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 تـصـديـر
 

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

 : يليعناية القارئ الكريم إلى ما

 : 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 و1وتعديلات الدات تصحيحات / 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 
 .ذلك لا يوجد في الترجمة العربية ما يقابل تلك التصحيحات في المكان في الطبعة الأجنبيةفي مكاا المطلوب؛ ل

 اعتمدت صيغة المبني للمجهول في ترجمة الجمل، وقد رأى فريق الترجمة أا أيسر استخداماً وأجمل لغة من صيغة •
 .الأمر
 :جنبية جرى الحفاظ في النص العربي على المختصرات التالية باللغة الأ•
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
عالمية لشرق لشرق المتوسط والأستاذ الدكتور محمد هيثم الخياط كبير مستشاري المكتب الإقليمي لمنظمة الصحة 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 

 عادل نوفل. د. 
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 تـمـهـيــد
 

 تنفيذاً لقرار الجمعية International Pharmacopoeiaنشرت منظمة الصحة العالمية دستور الأدوية الدولي 
 والثانـي 1951وقد نشرت الطبعة الأولى بشكل مجلدين، الأول في عام . WHA1.101العمومية لمنظمة الصحة العالية 

؛ نشرت كلها باللغات الإنجليزية والفرنسية 1959 في عام supplement، وقد أُتبعا بإضافة تكميلية 1955في عام 
، أُتبعت بإضافة 1967ونشرت الطبعة الثانية في عام . ونشرت أيضاً الترجمة إلى اللغتين الألمانية واليابانية. والإسبانية

 .نيةوكلها قد صدرت باللغات الإنجليزية والفرنسية والروسية والإسبا. 1971تكميلية في عام 
وقد راجعت لجنة الخبرة الخاصة مواصفات المستحضرات الصيدلانية التابعة لمنظمة الصحة العالمية، في تقريريها 
الخامس والعشرين والسادس والعشرين، تنظيم العمل فيما يتعلق بتنقيح دستور الأدوية الدولي وإنتاج ومراجعة 

وقد أوصت هذه اللجنة بإجراءات ملائمة وأرست أولويات . لميةمواصفات الجودة المنشورة من قِبل منظمة الصحة العا
استمرار "، التـي طلبت من المدير العام WHA20.342من أجل تنفيذ قرارات الجمعية العمومية لمنظمة الصحة العالمية 

ار في تطوير الاستمر"، التـي طلبت من المدير العام WHA28.663، والقرارات "العمل على مواصفات الرقابة التحليلية
 prophylacticالأنشطة المتعلقة بتأسيس وتنقيح المعايير الدولية والمتطلبات والدلائل الإرشادية للمواد المواد الاتقائية 

 ".therapeuticوالعلاجية 
ووفقاً لهذه التوصيات، يجري العمل على إعداد الطبعة الثالثة لدستور الأدوية الدولي، الذي سوف ينشر في عدة 

 على وصف الطرق العامة للتحليل؛ سوف يتبع بالدات التـي تحتوي على 1يحتوي الد . volumesلدات مج
، أي، مواصفات الجودة للأدوية إفرادياً، وبشكل أولي لتلك الأدوية الأكثر استعمالاً في monographsالأُفرودات 

 .الرعاية الصحية العامة
 من الطبعة الثالثة على فائدا لغاية ضمان جودة المواد 1مولة في الد اعتمد انتقاء الطرق والإجراءات المش

وقد أُجريت تعديلات عديدة على الطرق المأحوذة من الطبعات السابقة لجعلها تتواكب مع التقدم الحاصل . الصيدلانية
نية المتنوعة والعقبات وقد أُخذت بعين الاعتبار، مع ذلك، العقبات التق. في تطور الأدوات التحليلية الجديدة

الاقتصادية، وعند اختيار الإجراءات الموصى ا فقد كانت هناك حلول مثلى بحيث أا، كما هو مأمول، تسمح 
                                                      

1ب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمية، ا127، الصفحة 1973، 1. لد كتي. 
 .132، الصفحة 1973، 1.  كتيب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمية، الد2
 .52، الصفحة 1979، الطبعة الثالثة، II.  كتيب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمية، الد3
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 .باستخدامها من قِبل مختبرات رقابة الجودة الموجودة في البلدان النامية
عة الثالثة بمساعدة عدد من أعضاء رعيل النصح  من الطب1تم تنفيذ تنقيح الطرق العامة للتحليل المشمولة في الد 

 المتخصص بدستور الأدوية الدولي WHO Expert Advisory Panelوالخبرة التابع لمنظمة الصحة العالمية 
أُجريت عملية التنقيح عبر سلسلة من الاجتماعات خلال الفترة ما . والمستحضرات الصدلانية، واختصاصيين آخرين

 من الطبعة الثالثة لدستور 1 أُرسلت نصوص مسودة الد 1978/يوليو/وفي تموز. لال المراسلة ومن خ1974-1977بين 
الأدوية الدولي من أجل إعطاء التوضيحات والتعليقات النهائية إلى كل الدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية، وإلى 

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

وقد أسهم الاختصاصيون التالية أسمائهم سواء بأشخاصهم أو بالمراسلة في النقاشات المذكورة أعلاه، وعلَّقوا على 
بانيز، دستور الأدوية الأمريكي، . تور دبابايان، وزارة الصحة، موسكو، روسيا؛ الدك. أ.الأستاذ ي: المسودة النهائية

باير، المعهد الوطنـي للصيدلة، بودابست، هنغاريا؛ الدكتور . روكفيل، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الدكتور ي
بينكا، المختبر الكيميائي الحكومي، أكرا، غينيا؛ .ي.بيكان، معهد مراقبة الأدوية، زغرب، يوغسلافيا؛ السيد ج.ت

بوريانيك، معهد . ر.المركز الطبـي بجامعة دوك، دورهام، الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيد ج. ـه.الأستاذ و
كانباك، لجنة دستور الأدوية السويدي، ستوكهولم، . الدولة لمراقبة الأدوية، براغ، تشكيوسلوفاكيا؛ الدكتور ت

كوهن، لجنة الطاقة . يرشام، انجلترا؛ الأستاذ يكارلتون، مركز المواد الكيميائية المشعة، ام. س.السويد؛ الدكتور ج
كوك، مختبرات البحوث الدوائية، أوتاوا، أونتاريو، كندا؛ . الذرية، ساكلاي، جيف سور ايفيت، فرنسا؛ الدكتور د

ديدنغ، مركز المواد الكيميائية المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية، سولنا، السويد؛ الدكتور . الدكتور ن
فلوري، معهد سكويب .دودسون، مختبر المعايير البيولوجية الوطني، قسم الصحة، كانبيرا، استراليا؛ الدكتور ك.ف.ل

غراث، المركز الوطنـي لتحليل المضادات . أ.للبحوث الطبية، نيوبرنسويك، الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيدة م
جينارو، كلية فيلادلفيا للصيدلة . ر.لمتحدة الأمريكية؛ الدكتور أالحيوية، إدارة الغذاء والدواء، واشنطن، الولايات ا

 جيجي، جوريغاون، −جورج، مركز بحوث سيبا . والعلوم، فيلادلفيا، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الدكتور ت
يدلانية هيويت، شيلينهام، انجلترا؛ السيد كانغ هو، معهد بيكنغ لمراقبة المنتجات الص. بومباي، الهند؛ السيد و

إينو، المعهد الوطنـي للعلوم التصححية، طوكيو، اليابان؛ . والبيولوجية، بيكنغ، جمهورية الصين الشعبية؛ الدكتور ت
جوهانسون، مركز المواد الكيميائية المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية، سولنا، السويد؛ السيد . الآنسة س

كريستنسين، مجلس دستور الأدوية . ج.البريطاني، لندن، إنجلترا؛ السيد هـجونسون، لجنة دستور الأدوية .أ.س
. أس.الدانماركي، برونشوج، الدانمارك؛ الدكتور كريستنسين، الصيدلة النظيرية، برونشوج، الدانمارك، الدكتور سي

 −لانغ، سيبا . دكتور يكومكوميان، مكتب الدواء، إدارة الغذاء والدواء، روكفيل، الولايات المتحدة الأمريكية؛ ال
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. لازلوفسكي، المعهد الوطنـي للصيدلة، بودابست، هنغاريا؛ الدكتور ت. جيجي، بازل، سويسرا؛ الأستاذ ج
لايلوف، المركز الوطنـي لتحليل الأدوية، إدارة الغذاء والدواء، سانت لويس، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الدكتور 

ليستون، مديرية الأدوية، . ج.معايير البيولوجية والمراقبة، لندن، انجلترا؛ الدكتور أولايتباون، المعهد الوطنـي لل. ج
. د.مادير، تعاونية ألزا، بالو ألتو، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الأستاذ م. ج.أوتاوا، أونتاريو، كندا؛ السيد و

نيمينن، لاكيلابوراتوريو، . كتور يماسكوفيسكي، لجنة دستور الأدوية الروسي، الاتحاد السوفيتي، روسيا؛ الد
أبوجماكوفا، لجنة دستور الأدوية الروسي، موسكو، الاتحاد السوفيتي؛ السيد أوهرنر، . ن.هلسنكي، فنلندا؛ الدكتور أ

أولاوي اوكي، المختبر . مركز المواد الكيميائية المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية، سولنا، السويد؛ الدكتور ت
. بيرليا، معهد الصيدلة، زوريخ، سويسرا؛ الدكتور م. Xيدرالي لمراقبة الأودية، يابا، ولاية لاغوس، نيجيريا؛ الأستاذ الف

بسيز، روسل أوكلاف، رومينفيل، فرنسا؛ الأستاذ جز معهد ريختر لألمانيا الديمقراطية، برلين، ألمانيا الديمقراطية؛ 
. د. دارة الغذاء والدواء، واشنطن، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الأستاذ سشوارتزمان، مكتب الأدوية، إ. الدكتور ج

سوزوكي، المعهد . سوكولوف، معهد البحوث الصدلانية الكيميائية الاتحادي، موسكو، الاتحاد السوفيتي؛ الدكتور ي
لمنتجات الصيدلانية تشو، معهد بيكنغ لمراقبة ا−الوطنـي للعلوم التصححية، طوكيو، اليابان؛ السيد تين سنغ
شية، معهد بيكنغ لمراقبة المنتجات الصيدلانية − والبيولوجية، بيكنغ، جمهورية الصين الشعبية؛ السيد توكو 

توكيركان، مدرسة الصيدلة، جامعة تانبل، فيلادفيا، . م.والبيولوجيا، بيكنغ، جمهورية الصين الشعبية؛ الدكتور م
فاندرهيغ، معهد ريغا الصيدلاني، لوفان، بلجيكا؛ الدكتور فاسيلييف، . اذ هـالولايات المتحدة الأمريكية؛ الأست

فيغ، لجنة دستور الأدوية الهنغاري، . معهد الدولة لمراقبة الأدوية والبحث الصيدلاني، بوخارست، رومانيا؛ الدكتور أ
ويلس، شركة . أ.؛ الدكتور بويلش، قسم الطب الإشعاعي، أوتاوا، أونتاريو، كندا. ج.بودابست، هنغاريا؛ السيد و

رايت، مكتبة الأدوية، إدارة الغذاء والدواء، واشنطن، الولايات . و.آلن هانبريس المحدودة، وور، انجلترا؛ الدكتور و
 .المتحدة الأمريكية

أكثر من ذلك، فقد استحصل على التعليقات والتوضيحات من وكالة هيئة الطاقة الذرية، لجنة دستور الأدوية 
ساوية، مجلس دستور الأدوية الدانماركي، لجنة دستور الأدوية الفرنسي، لجنة دستور الأدوية لألمانيا الاتحادية، لجنة النم

دستور الأدوية الهنغاري، ودستور الأدوية الأمريكي؛ من وزارات الصحة البلغارية والرومانية والسويدي، وأيضاً من 
ا، استراليا، مختبرات البحوث الدوائية، أوتاوا، أونتاريو، كندا وقسم البحوث مختبر المعايير البيولوجية الوطني، كانبير

 .إضافة إلى ذلك، قدمت بعض الجمعيات المهنية تعليقات واقتراحات. العلمية والصناعية، ويلينغتون، نيوزيلاندا
 شاركوا في إعداد هذا تنتهز منظمة الصحة العالمية هذه المناسبة لتعبر عن شكرها لكل الأشخاص والمعاهد الذين

 .الد
جونسون كرئيس للاجتماعات المذكورة أعلاه للجنة الخبرة الخاصة بمواصفات . أ. لقد خدم السيد س
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والين، رئيس المكتب .وقد قام بوظيفة سكرتير اللجنة السيد و.المستحضرات الصيدلانية لمنظمة الصحة العالمية
. وينيافسكي، كبير موظفي المكتب الصيدلاني، وقد ساعدته الآنسة م.سيد والصيدلاني، من منظمة الصحة العالمية، وال

 .شميد، المساعدة التقنية
وقد أُعطي .  طريقة عامة للتحليل42 من الطبعة الثالثة لدستور الأدوية الدولي على وصف لـ 1يحتوي الد 

وقد كان القصد من هذا الوصف . ت موصى اوصف تمهيدي لمعظم الطرق الفيزيائية والفيزيوكيميائية متبوعاً بإجراءا
العام تسهيل استخدام هذه الطرق لأجل غاية ضمان جودة الدواء، حتـى خارج مجال المواصفات المنشورة في دستور 

 .الأدوية الدولي
 الطبعة  القياس المستعملة فيunits فإن وحدات WHA30-394ووفقاً لقرار الجمعية العمومية لمنظمة الصحة العالمية 

انظر  (International System of Units (SI)الثالثة لدستور الأدوية الدولي قد اعتمدت على النظام العالمي للوحدات 
 ).3الصفحة 

 من الطبعة الثالثة المتعلقة بالمصطلحات الرئيسية والشروط 1سوف توسع الملاحظات العامة التـي تتصدر الد 
 .ق مع الطرق العامة للتحليل في الدات اللاحقةالقابلة للتطبيق بالتواف

فإن دستور الأدوية الدولي يكون .  المذكور آنفاWHA3.10ًووفقاً لقرار الجمعية العمومية لمنظمة الصحة العالمية 
تدخل تجميعة من الطرق والمواصفات الموصى ا والتـي لا يقصد منها أن تشكل حالة قانونية بذاا لأي بلد، ما لم 

بشكل حصري لهذه الغاية حسب تشريع مناسب، ولكنها مقدمة هنا لكي تخدم كمراجع يمكن أن تؤسس اعتماداً 
ويمكن لأي بلد من البلدان الأعضاء في منظمة الصحة العالمية . عليها وبشكل مشابه المتطلبات الوطنية في أي بلد

 .وطنيةتضمين كل أو جزء من هذه المعلومات في متطلباا ال
سوف يتم النظر في كل التعليقات والاقتراحات المتعلقة بمحتويات دستور الأدوية الدولي، والتعديلات المقترحة 

 .ذات العلاقة، لاشتمالها في الدات اللاحقة لدستور الأدوية الدولي
 
 
 

                                                      
 .99، الصفحة 1979ثة، ، الطبعة الثالII.  كتيب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمية، الد4
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 GENERAL NOTICESملاحظات عامة 

 Quantities and their precisionالكميات ودقتها 

يجب قياس كميات المواد والكواشف المعدة للاستخدام في الاختبارات والمُقايسات والإجراءات بدقة كافية، 
 تدل على قيمة لا 20على سبيل المثال، .  المعطاة في النصdecimalsويستدّل على الدقة المطلوبة بعدد الأرقام العشرية 

 تدل على قيمة لا 0.20؛ 2.05 ولا تزيد عن 1.95 تدل على قيمة لا تقل عن 2.0؛ 20.5 ولا تزيد عن 19.5تقل عن 
 .0.0205 ولا تزيد عن 0.195تقل عن 

 Temperature measurements and their precisionقياسات الحرارة ودقتها 

 .ميات ودقتهايستدل على الدقة المطلوبة لقياسات درجة الحرارة بطريقة مشاة كالتـي أُعطيت لأجل الك

 Calculation of resultsحساب النتائج 

 واحد أكثر مما أُشير إليه في المتطلَّب ثم يدور إلى decimalيجب حساب نتائج المُقايسات حتـى مكان رقم عشري 
؛ إذا 1بقه بـ ، يزاد الرقم الذي يس9 إلى 5إذا كان الرقم الأخير محسوباً من :الأعلى أو إلى الأدنـى على النحو التالي

تجرى الحسابات الأخرى، مثلاً، في تقييس حجوم .  أو أقل، يترك الرقم الذي يسبقه دون تبديل4كان الرقم الأخير 
 .المحاليل، بطريقة مشاة

 Solutionالمحاليل 

 . ذلكتحضر كل المحاليل المبينة في الاختبارات بالماء أو الماء مزال التمعدّن، ما لم يشار إلى غير

 Solubilityالذوبانية 

يجب أن . ، مالم يشار إلى غير ذلك°م20تدل العبارات حول ذوبانية مادة ما إلى الذوبانية التقريبية بدرجة حرارة 
المذيب، ممثَّلاً بالرقم المُبين للأجزاء، التـي يكون ) مل(باعتباره يصف عدد ميلي لترات " Partجزء "يفهم التعبير 

 .من الجسم الصلب ذواباً) غ(ام  غر1فيها 
غ من الجسم الصلب1عدد ميلي لترات المذيب المطلوب لأجل  المصطلح الوصفي

  1أقل من  Very solubleذواب جداً 
 10 إلى 1من  Freely solubleحر الذواب 

 30 إلى 10من  Solubleذوّاب 
 100 إلى 30من  Sparingly solubleقليل الذوبان 
 1000 إلى 100من  Slightly solubleان شحيح الذوب

 10000 إلى 1000من  Very slightly solubleشحيح الذوبان جداً 
 10000أكثر من  Practically insolubleغير ذواب عملياً 
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يبين الجدول السابق معنـى مثل هذه . تستخدم المصطلحات الوصفية أحياناً لتدل على ذوبانية مادة ما
 .المصطلحات

 Loss on dryingالفَقْد بالتجفيف 

 .غ تحت الشروط المُشار إليها، ما لم يحدد مقدار آخر من المادة1.0عند تعيين الفَقْد بالتجفيف، يجفَّف 

 Constant weightالوزن الثابت 

يعنـي أن عملية التجفيف يجب أن تستمر حتـى لا تختلف نتيجتا " يجفَّف حتـى الوزن الثابت"التعبير 
 غرام من المادة المأخوذة لأجل التعيين، 1لكل ) ملغ( ميلي غرام 0.5عمليتـي وزن متتاليتين عن بعضهما بأكثر من 

 ignite) يلهب(يشعل "ويكون للتعبير . تتم عملية الوزن الثانية بعد ساعة إضافية من التجفيف في الشروط الموصوفة
 .لاحق) تلهيب(لثانـي يتبع تشعيل معنـى مشابه، والوزن ا" حتـى الوزن الثابت

 Containersالحاويات 

يجب أن لا تتآثر الحاويات ولا أغطيتها فيزيائياً أو كيميائياً مع المادة التـي تحتوي عليها بشكل يعدّل نقاوا 
 : الحاوياتpermeabilityتصف المصطلحات التالية المتطلبات لأجل نفوذية . وقوا

يجب أن تحمي المحتويات من المادة الخارجية أو من فَقْد المادة تحت : Well-closed containerحاويات مغلقة جيداً 
 . أو الشحن أو التخزينhandlingشروط طبيعية أو مألوفة للإيداء 

يجب أن تحمي المحتويات من المادة الخارجية أو من فَقْد المادة أو : Tightly closed containerحاوية مغلقة بإحكام 
 أو من التبخّر تحت شروط طبيعية أو مألوفة للإيداء أو deliquescence أو من المَيوعية efflorescenceالتزهُّر من 

 .الشحن أو التخزين، وأن تكون قابلة لإعادة الإغلاق بإحكام

 Protection from lightالحماية من الضوء 

ية مقاومة للضوء تقي المحتويات من تأثيرات يجب حفظ المادة التـي يتوجب حفظها محمية من الضوء في حاو
الذي أُجري على ) الطلاء(الضوء، إما بسبب الخواص المتأصلة للمادة التـي تتكون منها الحاوية، أو بسبب التلبيس 

 .ملائم) معتم، ظَليل(وكخيار بديل، يمكن وضع الحاوية داخل غطاء مقاوم للضوء . الحاوية

 Patents and trademarksات التجارية براءات الاختراع والعلام

إن اشتمال دستور الأدوية الدولي لأي منتج يخضع لبراءة اختراع حقيقية أو محتملة أو لحقوق مماثلة، أو اشتمال أي 
اسم يعدّ علامة تجارية في أي جزء من العالم، لا ينطوي ويجب أن لا ينطوي ذلك على تضمين أو نقل لرخصة، أو 

ة أو ممارسة أي حق أو امتياز محمي بمثل براءة الاختراع هذه أو العلامة التجارية، بما في ذلك إجازة سلطة أو إجاز
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التصنيع، دون الحصول على الترخيص أو السلطة أو الإجازة من الشخص أو الأشخاص المُخولين بمثل هذه الحقوق أو 
 .الامتيازات

 Use of trade namesاستخدام الأسماء التجارية 

لا تلمح الإشارة إلى أي اسم تجاري معين في وصف بعض المواد المستعملة في المقايسات والاختبارات إلى أن مواد 
 .أخرى مكافئة غير ملائمة للاستعمال

 Reagents, test solutions and volumetric solutionsالكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية 

 التـي تتبع أسماء الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية إلى أا موصوفة VSو TS وIR وRتدل الأحرف 
 .167في القائمة التـي تبدأ في الصفحة 

 UNITS OF MEASUREMENTوحدات القياس 
الأسماء والرموز لأجل وحدات القياس المستخدمة في دستور الأدوية الدولي هي تلك التـي للنظام الدولي 

، وهو نظام عملي للوحدات Système international ď Unités (International system of Units) (SI) للوحدات
وقد تبنـى .  ومنظمات دولية أخرى(CGPM)والذي تم تطويره من خلال مساعي المؤتمر العام للأوزان والمقاييس 

 .5الوحدات لهذا النظام من SI المختصر الدولي (1960)المؤتمر العام الحادي عشر 
 المستخدمة في الطبقة الثالثة لدستور الأدوية الدولي، وكذلك مضاعفاا (SI)إن وحدات النظام الدولي للوحدات 

multiples وقواسمها الصحيحة submultiples هي مماثلة في العديد من الحالات للوحدات المستخدمة للوحدات ،
خرى، ومع ذلك، أَدخل النظام الدولي للوحدات وحدات معرفة مختلفة؛ في حالات أ. الخاصة بالقياس في الطبعة الثانية

في مثل هذه الحالات، ولتعزيز فهم أفضل للإجراءات والحدود . وهذا ملاحظ بشكل خاص لأجل الوحدات المشتقة
الوحدات الدولية، المتعلقة بمتطلبات الجودة، تعطي الطبعة الثالثة من دستور الأدوية الدولي، إضافة للوحدات في نظام 

 .الوحدات المستخدمة سابقاً في الطبعة الثانية، جنباً إلى جنب تحويل مناسب للقيم العددية
 والقواسم الصحيحة decimal multiplesتستخدم السوابق التضاعفية التالية، التـي تدل على المضاعفات العشرية 

submultiples لوحدات النظام الدولي للوحدات (SI) دستور الأدوية الدولي، في: 
 

                                                      
في دليل التوصيات الدولية حول الأسماء والرموز لأجل تقدير الكميات وحـول وحـدات               SIتوجد محتويات المعلومات الكاملة حول وحدات        5

 قبل  منA guide to international recommendations on names and symbols for quantities and on units of measurementالقياس 
D. A.Lowe ،؛ ثمة تفسير مختصر متوافر في النظام الدولي للوحدات لأجل المهـن الصـحية   1975، جينف، منظمة الصحة العالميةThe SI for 

health professions1977، ، جينف، منظمة الصحة العالمية. 
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(G)  109 gigaجيغا  
(M)  106 megaميغا  
 (k)  103 killoكيلو  
 (c)  10-2 centiسنتـي  
(m)  10-3 milliميلي  
(µ)  10-6 microمِكرو  
(n)  10-9 nanoنانو  

(p)  10-12 picoبيكو  
اسم الصحيحة، التـي استخدمت في الطبعة يتوضح استخدام هذه السوابق بالوحدات التالية، المضاعفات والقو

 :الثالثة لدستور الأدوية الدولي

 Units of lengthوحدات الطول  Units of massوحدات الكتلة 
(kg) Kilogram) كلغ ( (m) meter متر )م( 

(g) gram غ( غرام( (cm) centimetre سنتـي متر )سم( 
(mg) milligram ملغ( ميلي غرام ( (mm) millimeter ميلي متر )ملم( 
(µg) microgram مكغ( مكرو غرام( (µm) micrometer مكرومتر )مكم( 
(ng) nanogram نغ( نانو غرام( (nm) nonometer نانومتر )نم( 

 Units of volume (capacity)) السعة(وحدات الحجم  Units of timeوحدات الزمن 
(a) yearسنة  Litre (l) = 1000 cm3     3سم1000) = ل(   لتر 
 3سم1) = مل(     ميلي لتر day (d) millilitre (ml) = 1cm3يوم

hour (h)ساعة  microlitre (µl)=0.001cm3 3 سم0.001)=مكل( مكرولتر 
(min) minuteدقيقة   

(s) Secondثانية   
millisecond (ms)ميلي ثانية   

(µs) microsecond  

 Units of temperatureوحدات درجة الحرارة  Units of pressureوحدات الضغط 
(kPa) kilogramكيلو باسكال  (k) kelvinكلفين  
(Pa) pascalباسكال  degree Celsius (°C) م( درجة مئوية°( 

 : أيضاً في بعض الحالات الخاصةNon-SIاستخدمت وحدات من غير وحدات النظام الدولي للوحدات 
 psi (≈ 0.69kPa أو، بشكل خاطئ، Ibf/in2(مربع ) بوصة(قوة باوند لكل انش 

 133Pa ≈ )، ملم زئبقmm Hg(ميلي متر زئبق 
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 Units of radioactivity 6وحدات الإشعاعية Units of electric currentوحدات التيار الكهربائي 
amper (A)أمبير  Gigabecquerel (GBq) = 27.03mCiجيغابيكريل 

milliamper (mA)ميلي أمبير  megabequerel (MBq) = 27.03µCiميغا بيكريل  
(nA) nanoampereنانو أمبير  becquerel (Bq) = 27.03pCiبيكيريل  

ئي با Units of electric potentialوحدات الجهد الكهر

                                                     

Curie (Ci) = 37GBqكوري  
volt (v)فولت  millicurie (mCi) = 37MBqميلي كوري  

millivolt (mv)ميلي فولت  microcurie (µCi) = 37KBq 
  

  Units of resistanceوحدات المقاومة 
ohm (Ω)أوم   

 

 
 ).42-45انظر الصفحات  (Radiopharmaceuticals"الأدوية المشعة " أُعطي تعريف وحدات الإشعاعية تحت عنوان 6
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 MEASUREMENT OF MASSقياس الكتلة 

 وحساسية capacity ذات سعة balancesتتطلب الاختبارات التـي تكْتنِِِف قياس الكتلة استخدام موازين 
sensitivity تتوافقان مع درجة المضبوطية accuracyالمقصودة . 

 accuratelyموزونة بمضبوطية " ملغ أو أكثر والمفترض أن تكون 50يتطلب الأمر عند وزن كميات من رتبة 

weighed" وكذلك يتطلب الأمر عند وزن .  ملغ0.1 غ وبحساسية 100-200، استخدم ميزان تحليلي ذي سعة
 0.001 غ وبحساسية 20، استخدام ميزان تحليلي ذي سعة "توزن بمضبوطية" ملغ والمفترض أن 50ميات أقل من ك

 . تحليليmicrobalanceملغ، يسمى عادة ميزان مِكْروي 
 .تستخدم موازين ذات حساسية منخفضة لأجل اختبارات أخرى يكْتنف فيها قياس للكتلة

 Apparatusالجهاز 

يمكن أن تكون إما من نمط متساوي الذراعين، يتطلب . الموازين التحليلية سعة وحساسية كافيتينيجب أن تمتلك 
مثلاً، موازين مِكْروية تحليلية تستخدم القياس (استخدام مجموعة من الأوزان المُعيرة، أو أي نمط مناسب آخر 

 .جعية من الأوزان المُعيرةشرط أن يفحص أداؤها دورياً بوساطة مجموعة مر) magneticالمغناطيسي 
يجب أن يهيأ الميزان التحليلي لأجل تحميل سعته الكاملة دون حصول أي إجهاد مفرط ويجب أن لا تعدل 

على  (damping deviceومن المفضل أن يجهز بجهيزة تخميد . حساسيته نتيجة الوزن المتكرر لحمولة كاملة السعة
ميزان ( بسرعة إلى طور الراحة beamالذي يسبب عودة عاتق الميزان ) سي أو هوائيسبيل المثال، مخمد مغناطي

 ).aperiodic balanceلادوري 
 لجميع الأوزان أو، بشكل مفضل، أن يجهز manual placementيجب أن يهيأ الميزان التحليلي للوضع اليدوي 

وفي الحالة الأخيرة يجب أن يجهز بمسجلات . ال الميزان لكل أو لجزء من مجweight –loadingبجهيزة تحميل الوزن 
إضافة لذلك، يمكن أن يجهز الميزان التحليلي بنظام عرض قوس ميزان بصري . تحميل تدل بوضوح على الحِمل المطبق

optical scale projection system عطي أي انزياح للقوس ( يشمل عادة جزء من مجال الميزانالمعروض مثلاً، حيث ي
 .، أو أي جهيزة من نمط آخر) قراءة للوزنdatum lineنسبة إلى الخط المعطى 

إن نمط الميزان التحليلي الذي له حساسية ثابتة تتجاوز كامل مجال السعة هو ميزان الحِمل الثابت ذي الكفَّة 
 counterpoisedن المقابل للثقل الموزون ولهذا الميزان سلسلة من الأوزان معلَّقة على عاتق الميزا. single-panالواحدة 

beam ل يدوياً حتـى الحصولهيزة ميكانيكية تشغرفع هذه الأوزان من عاتق الميزان بواسطة ج؛ في عملية الوزن، ت
 .على التوازن

تهيأ ويجب أن . يجب أن يشيد الميزان التحليلي في مأوى خاص مجهز بفتحات مناسبة تسمح بوضع المادة الموزونة
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مثلاً، هلامة السيليكا، كلوريد (ويمكن وضع مجفِّفات داخل المأوى . الفتحات بطريقة تمنع حدوث تيارات الهواء
 .للحفاظ على مناخ جوي جاف نسبياً) الكالسيوم اللامائي

د إجراء عملية يجب حفظ مجموعة الأوزان المُعيرة المستعملة مع الميزان الذي يتطلب أن توضع فيه الأوزان يدوياً عن
الوزن وكذلك مجموعة الأوزان المستعملة لفحص حساسية الموازين من نمط آخر في صندوق مصنوع من مادة مناسبة 

 .يغلق جيداً

 Placement of balanceموضعة الميزان 

كناً، ومن يجب وضع الميزان التحليلي فوق قاعدة ثابتة تكون مقاومة للاهتزازات الميكانيكية كلما كان ذلك مم
وكخيار بديل، يمكن أن يوضع على بلاطة متوضعة على . المفضل على طاولة مقاومة للاهتزاز ذات تصميم خاص

ركائز إما أن تكون غائرة داخل الأرض أو مرتبطة بعناصر التشييد في البناء؛ أو أن يوضع فوق طاولة متينة أو رف 
 .ة من المطاطمحمي بكوابح للصدمات، مثل حشوات الفلين أو صفيح

يجب أن . يجب حماية الميزان أيضاً من الرطوبة والدخائن الحمضية، ويفضل أن يوضع في حجرة منفصلة في المختبر
 .لا يكون بجوار نافذة أو مشع حراري، في أشعة الشمس المباشرة، أو في مكان معرض لتيارات هوائية تلامس الميزان

يجب التحقق دورياً من الضبط المناسب .  وبمؤشر بوضع مناسبlevelingيجب أن يجهز الميزان بجهيزة تسوية 
 .للتسوية

 Checking of sensitivityالتحقق من الحساسية 

 .يجب التحقق من حساسية الميزان دورياً من قبل خبير مؤهل

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 Checking the stability of the equilibrium positionالتحقق من ثبات وضع التوازن 

 .وبعد كل اختبار، يجب إيقاف الميزان. قبل استخدام الميزان، يجب التحقق من وضع التوازن دون حِمل مِراراًَ
 الِحمل الكامل one-tenthوكذلك، يجب تعيين وضع التوازن للميزان تحت الحِمل من وقت لآخر، مثلاً مع عشر 

أن لا يزيد الفرق بين وضعي التوازن الناتجين عن تعيينين متتاليين مع حِملين متعادلين عن يجب . ومع الحمل الكامل
 . بالنسبة للموازين التحليلية المِكْروية0.001 ملغ بالنسبة للموازين التحليلة وعن 0.1

 Operation of the balance تشغيل الميزان 

ويجب . pan supports الميزان وحاملي الكفتين beamع عاتق عندما لا يكون الميزان في حالة الاستخدام، يجب رف
 .أيضاً غلق أبواب مأوى الميزان دائماً
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 .بغية تحرير الميزان، يجب حفظ العاتق والكفتين بعناية شديدة
يجب وضع الشيء . يجب أن تترك الأشياء التـي ستوزن حتـى تصل إلى درجة حرارة الميزان قبل بدء الوزن

وأثناء عملية الوزن أو في أي . كذلك الأوزان، دائماً في مركز كفة الميزان كلما أمكن ذلك سبيلاًالذي سيوزن، و
يجب أن . مناسبة عندما تضاف أو تنـزغ الأشياء من الكفَّة، يجب أن تكون كوابح العاتق وحاملا الكفتين مرفوعة

يجب أن توزن السوائل . cruciblesلبوتقات  أو قوارير الوزن أو اbeakersتوزن المواد في حاويات مثل الدوارق 
يجب عدم وضع أية . والأجسام الطيارة أو الأجسام المُسترطِبة في أوعية تغلق بإحكام، مثل قوارير الوزن ذات السدادة

 .مواد كيمائية أو أشياء يمكن أن تؤذي كفتـي الميزان مباشرة فوقهما
في وعاء كبير وفي فواصل زمنية طويلة ) ، الرماد المُسلفتمثلاً(عندما يتوجب وزن كميات صغيرة من مادة ما 

.  وهذا مما يسبب خطأ فادحاbuoyancyًنوعاً ما، فقد يتبدل الضغط الجوي والحرارة بشكل كاف ليؤثرا على الطُفُوية 
 .ة الوزنفي الموازين ذات الكفتين، يمكن إلغاء هذا الخطأ باستخدام وعاء آخر ذي شكل ووزن مشاين لأجل معادل

 .يجب فَرشنة كفَّات الموازين دورياً باستخدام فرشاة شعر الجمل أو فرشاة مشاة لإزالة أي غبار يمكن أن يتجمع
 .، التـي يجب أن تملك رؤوساً مغطاة بمواد مناسبةforcepsيجب إيداء الأوزان بوساطة ملاقط 

ونقطة الغليان ومجال الغليان تعيين درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار ونقطة الانجماد 
DETERMINATION OF MELTING TEMPERATURE, MELTING RANGE, 

CONGEALING POINT, BOILING POINT, AND BOILING RANGE 
ثابتة فيزيائية لهوية ونقاوة تلك ) triple pointالنقطة الثلاثية (تعد نقطة الانصهار الحقيقية ثرموديناميكياً لمادة ما 

تعرف بأا الحرارة التـي تكون فيها الأطوار الصلبة والسائلة والغازية للمادة في حالة توازن ضمن جملة و. المادة
وتحت الضغط الجوي الطبيعي يكون الطوران الصلب والسائل لمادة ما في حالة توازن عند درجة . مفرغة ومغلقة

 −راً لكون تأثيرات الضغط على حرارة التحول صلب حرارة تكون مختلفة إلى حد ما عن النقطة الثلاثية لكن، نظ
 ).°م (Celsiusسائل قليلة، فهذا الاختلاف لا يزيد، عموماً، عن بضعة أجزاء من المئة من درجة سلزيوس 

والإجراء الاعتيادي من أجل ذلك . تعدّ طرق تعيين نقاط الانصهار التوازنية مجهدة وتتطلب استخدام جهاز معقد
ولهذا تختلف نقاط الانصهار المعينة . نقاط الانصهار يتم بالطرق الديناميكية بدلاً من الطرق التوازنيةالغرض لتقدير 

ويختلف مدى الانحراف باختلاف الطريقة المطبقة وباختلاف . هكذا بشكل معتدّ إحصائياً عن النقاط الثلاثية الموافقة
عادة ما تكون نقاط .  الممكن باختلاف المادة قيد الفحص، ومن"melting pointكنقطة انصهار "المعيار المعتمد 

الانصهار المعينة بالطريقة الشعرية لدستور الأدوية الدولي أعلى قرابة درجة واحدة عن نقاط الانصهار الحقيقية المَقيسة 
 .ترموديناميكاً

لمواصفات الدستورية رئيسياً في ا) التـي دعيت لاحقاً بدرجات حرارة الانصهار(يستخدم تعيين نقاط الانصهار 
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تتعزز مصدوقية الاستعراف كثيراً إذا ما طُبّق ما يطلق عليه نقطة . المادة ذات العلاقة) تعيين هوية(لأجل استعراف 
وهذا يكْتنِف تعيين إضافي لإثبات أن المادة قيد الفحص والمزيج المحضر من أجزاء متعادلة من هذه المادة . انصهار المزيج

إذا لم تكن المادتان متماثلتين فينصهر المزيج . للمادة ينصهران بدرجة الحرارة نفسها) المادة المرجعية(نة حقيقية وعي
عادة بدرجة حرارة أصغر بكثير من الدرجة التـي تنصهر فيها المادة قيد الفحص، ويكون مجال الانصهار واسعاً 

 .نسبياً
وإضافة لهذا التخفيض . يلاً أو كبيراً ملحوظاً في نقطة انصهارهاينتج عن وجود شوائب في مادة ما تخفيضاً قل

في معظم الحالات عندما يستخدم . الملوحظ، تسبب الشوائب الموجودة في المادة اتساعاً في مجال انصهارها هي نفسها
دلاً من نقطة  بmelting rangeسلوك الانصهار كمعيار للنقاوة يصف دستور الأدوية الدولي تعيين مجال الانصهار 

 .الانصهار
وبالمشاة بالنسبة للسوائل، تعطي تعيينات نقطة الغليان ومجال الغليان معلومات تساهم في استعراف وتقدير نقاوة 

 apparent constantsومرة ثانية ثمة اعتبارات عملية تفرض استخدام طرق تعطي ثوابتاً ظاهرية . المركبات السائدة
ومع ذلك، إذا ما تم تطبيق الشروط التجريبية الموصوفة تماماً، . الحقيقية ترموديناميكياًيمكن أن تختلف عن القيم 

 . كافيةreproducibilityفستكون النتائج التـي يستحصل عليها ذات تناتجية 

A .تعيين درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار للمواد القابلة للإذرار 

Determination of Melting Temperature and Melting Range of Pulverizable Substances 
 التـي تبدأ عندها تلك corrected لمادة ما هو اال بين درجة الحرارة المُصححة melting rangeمجال الانصهار 
 أو بتشكيل قطيرات على جدار الأنبوب الشعري والحرارة المصححة التـي تنصهر فيها collapseالمادة بالانخماص 

 .املاً بحسب ما يظهر عبر اختفاء الطور الصلبك
تعنـي إن مجال الانصهار المعين " melting range a-b °C ° مb-aمجال انصهار "إن العبارة الواردة في الأُفرودة 

 .بالطريقة المذكورة لاحقاً يجب أن يقع ضمن هذه الحدود
ة الحرارة المُصححة التـي تنصهر عندها تماماً  لمادة ما هي درجmelting temperatureدرجة حرارة الانصهار 

 .تلك المادة بحسب ما يظهر عبر اختفاء الطور الصلب

 Apparatus الجهاز

يتكون الجهاز الملائم للتعيين من وعاء زجاجي مع سائل مناسب ومصدر منظِّم للحرارة وميزان حرارة وأنبوب 
 .شعري وعدسة تكبير

نيان ملائم يحوي سائلاً ملائماً وأن يزود بجهيزة تحريك قادرة على إحداث مزجاً يجب أن يكون للوعاء الزجاجي ب
ويجب أن يكون المصدر المُنظَّم للحرارة قادراً على ).  ملائمة Siliconesتعدّ بعض سوائل السيليكون (سريعاً للسائل 
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 .رفع حرارة وسط سائل التسخين بالسرعة المطلوبة
، وأن لا يقل طول الدرجة )درجة مئوية (°م+360 إلى −10رة المُقيسة اال من يجب أن تغطي موازين الحرا

يفضل أن تكون مقاييس درجات الحرارة من الزئبق في الزجاج، ذات نمط جذع .  ملم0.8الواحدة على السلَّم عن 
ى؛ يجب أن يملك كل  مع بصلة أسطوانية ومصنوعة من زجاج مقبول حرارياً وملائم للمجال المغطsolid-stemَّصلب 

 .safetyميزان حرارة حجيرة مأمونية 
. يمكن تعيير مقاييس درجات الحرارة المستخدمة لقياس درجات حرارات الانصهار بالغطس الكلي أو الجزئي

عندما يغطّس في الوسط  total-immersion-thermometerويجب أن يقرأ مقياس درجة الحرارة ذو الغطس الكلي 
ويجب أن .  على الأقل درجة الحرارة المفترض أن يقيسها بشكل صحيحliquid columnلعمود السائل حتـى اية ا

الحرارة بشكل صحيح عندما  درجة partial-immersion thermometerيقرأ مقياس الحرارة ذو الغطس الجزئي 
.  تحت الشروط الموصوفةemergent liquid columnيغطس حتـى عمق محدد، وعندما يكون عمود السائل المنبثق 

عندما تستخدم مقاييس درجات الحرارة ذات الغطس الكلي للغطس جزئياً، يتطلب الأمر مقياس درجة حرارة إضافي 
يجب أن يحاط مقياسا درجتـي الحرارة هذين بأنبوب زجاجي . emergent-stemلأجل تعيين تصحيح الجذع المنبثق 

 .فوق سطح سائل التسخين
: ، مغلق من إحدى ايتيه، وله الأبعاد التاليةborosilicateوب الشعري من زجاج بوروسيليكات يجب صنع الأنب

 . ملم0.9-1.1 ملم؛ الطول، ملائم للجهاز المستخدم؛ القطر الداخلي؛ 1.10-0.15ثخانة الجدار، قرابة 
 .يجب استخدام عدسة مكبرة مناسبة لمراقبة الأنبوب الشعري

و طرق أخرى شرط أن تكون ذات مضبوطية متعادلة وأن تكون معيرة وفقاً لطرق دستور يجب استخدام أجهزة أ
 . المرجعية لنقطة الانصهار لمنظمة الصحة العالمية7الأدوية الدولي باستخدام المواد

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

تجفَّف في مجفَّفة خلاء فوق هلامة السيليكا، تنشر كمية صغيرة من المادة المسحوقة بنعومة بشكل طبقة رقيقة و
 ساعة، أو بدرجة الحرارة المعينة في 24، أو أي مجفِّف ملائم آخر مدة R، خماسي أُكسيد الفُسفور Rمجفِّف، 
 .الأفرودة

تنقل كمية من المسحوق افَّف إلى أنبوب شعري ويحشى المسحوق، مثلاً، عبر نقر الأنبوب على سطح قاسٍ، 
يدخل الأنبوب الشعري داخل الحمام المُسخن بدرجة .  ملم3وهكذا حتـى يتشكل عمود محشو تماماً بطول قرابة 

  درجات من درجة الحرارة المتوقعة ال الانصهار، ينظم رفع الحرارة مسبقاً بحث ترتفع الحرارة 5حرارة أدنـى بـ 
                                                      

تتوافر المواد في المركز المتعـاون      . °م+263 إلى   °م+69هي مجموعة من المواد ذات نقاط انصهار موافقة لدستور الأدوية الدولي في مجال الحرارة من                 7
 Box 3045, S-171 03 solna, swedenمع منظمة الصحة العالمية لأجل المواد المرجعية الكيميائية؛ 
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 دقيقة، ما لم تكن درجة حرارة إدخال الأنبوب الشعري في الحمام أو سرعة رفع الحرارة 1درجة مئوية واحدة كل 
يجب أن يوضع الأنبوب الشعري في الحمام بشكل تكون ايته المغلقة على . قد حددت بطريقة أخرى في الأفردوة

 .مستوى منتصف بصلة مقياس درجة الحرارة المعياري
يستخدم مقياس درجة حرارة معير للغطس الجزئي، يجب توخي العناية بحيث يغطَّس تماماً حتـى وسمة عندما 

markالتغطيس عند قراءة درجة الحرارة . 
تبدأ قراءة درجة الحرارة، ما لم يعين غير ذلك في الأُفردوة، عند اللحظة التـي يلاحظ عندها الانخماص أو تشكل 

 .نبوب ودرجة الحرارة التـي تنصهر فيها المادة تماماً التـي يشير إليها زوال الحالة الصلبةقطيرة على جدار الأ
عندما تستخدم المقاييس . يضاف إلى قراءات درجة الحرارة عامل تصحيح انحراف مقياس درجة الحرارة المعياري

لحرارة المعياري تصحيح الجذع المنبثق، المعيرة لأجل الغطس الكلي للغطس الجزئي، يضاف إلى قراءات مقياس درجة ا
 :الذي يستحصل عليه على النحو التالي

ميزان حرارة إضافي بحيث تلمس البصلة مقياس درجة الحرارة المعياري ) يربط(قبل بدء تعيين مجال الانصهار، يعلق 
نصهر المادة تقرأ درجة الحرارة عندما ت. في النقطة الوسطى بين تدريج نقطة الانصهار المُتوقَّعة وسطح سائل التسخين

ويحسب التصحيح المفترض إضافته لمقياس درجة الحرارة المعياري من الصيغة . على ميزان درجة الحرارة الإضافي
 :التالية

0.00015 N(T − t) 
 على قراءة درجة حرارة مقياس درجة الحرارة المعياري؛ Tإذ تدل 
t ة الإضافي؛على قراءة درجة حرارة مقياس درجة الحرار 

N على رقم درجات سلّم مقياس درجة الحرارة المعياري بين سطح سائل التسخين ومستوى الزئبق. 

 بالنسبة لمقاييس درجة الحرارة المعيرة لأجل emergent-stemعند الحاجة، يمكن حساب تصحيح الجذع المنبثق 
التـي هي درجة الحرارة نفسها للجذع . T  بـTsالغطس الجزئي من الصيغة نفسها المذكورة أعلاه، لكن باستبدال 

 .المنبثق لمقياس درجة الحرارة عند زمن التعيير
يمكن أن يستبدل بكلا التصحيحات المذكورة أعلاه لأجل الجذع المنبثق وأي انحراف لمقياس درجة الحرارة 

 .مدة من قبل منظمة الصحة العالميةالمعياري تعيير مناسب للأجهزة بوساطة المواد المرجعية لنقطة الانصهار المعت

B .تعيين نقطة انصهار الدهون والشموع، إلخ 

Determination of Melting Point of Fats, Waxes, etc 
نقطة انصهار الدهون والشموع، هي درجة الحرارة المصححة التـي يصبح فيها عمود المادة في الأنبوب الشعري 

 .تبر بالطريقة الموصوفة أدناهشفافاً أو يتحرك للأعلى، عندما يخ
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 Apparatusالجهاز 

 لأجل تعيين درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار للمواد القابلة Aيجب استخدام جهاز مشابه للموصوف تحت 
 :للإذرار مع التعديلات التالية

  يجب استخدام الماء في وعاء تسخين؛−
 ؛°م+100 إلى −10وطية اال من  يجب أن يغطي مقياس درجة الحرارة المقيس بمضب−
 لكن يتوجب أن يكون مفتوحاً من A يجب أن يكون للأنبوب الشعري الزجاجي الأبعاد نفسها الموصوفة تحت −

 .النهايتين؛ يمكن استخدام أنابيب شعرية زجاجية لينة

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

ن غير ذلك في الأُفردوة، تملم 10صهر المادة بأخفض درجة حرارة ممكنة، ثم يمتص السائل حتـى قرابة  ما لم يعي 
إذا ما حددت الأفردوة .  ساعة24م أو أخفض مدة 10يبرد الأنبوب المعبأ حتـى درجة حرارة . في الأنبوب الشعري

ه داخل المادة غير بأنه يجب تعيين درجة حرارة الانصهار دون إذابة مسبقة للمادة، يملأ الأنبوب الشعري بدفعِ
يربط الأنبوب مع مقياس . عندئذ يمكن إنجاز التعيين.  ملم محشور فيه10المنصهرة وهكذا سيتشكل عمود بطول قرابة 

درجة الحرارة في الحمام المائي بمساعدة رباط مطاطي أو أي شيء آخر بحيث تكون النهاية السفلى للأنبوب الشعري 
 20ة الحرارة، وتكون المسافة بين النهاية السفلى للأنبوب ومستوى الماء قرابة على مستوى منتصف بصلة مقياس درج

يسخن الحمام مع التحريك المستمر، ينظَّم التسخين بحيث يكون ارتفاع درجة الحرارة، عند درجة حرارة أقل . ملم
 .ة دقيق1كل ) °م1( من درجة حرارة الانصهار المتوقعة، قرابة درجة مئوية واحدة °م5بـ 

C .تعيين نقطة الانجماد 

Determination of Congealing Point 
إن نقطة الانجماد لأي سائل أو لأي جسم صلب منصهر هي درجة الحرارة الأعلى التـي يتصلّب فيها ذلك 

إن نقطة انجماد الشكل السائل هي نفسها كدرجة حرارة انصهار الشكل الصلب، . السائل أو ذلك الجسم المنصهر
اعتبار أنه يمكن تبريد الحرارة إلى أدنـى من نقطة انجماده دون اتخاذ الشكل الصلب، فتستخدم الطريقة لكن ب

 .الموصوفة أدناه لتعيين نقطة الانجماد لأي سائل أو لأي صلب منصهر

 Apparatusالجهاز 

علَّق بمساعدة قطعة سم، م10 سم وطول قرابة 2يتكون الجهاز المناسب من أنبوب اختبار ذي قطر داخلي قرابة 
 سم، ومن وعاء مملوء بالماء أو بمزيج تجميد 12 سم وبطول قرابة 3فلين مثقوبة داخل أنبوب أكبر، بقطر قرابة 

 .مناسب، ومن مقياس درجة حرارة مقيس بمضبوطية
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 غ من 10 مل من السائل، أو 10لاختبار الداخلي قرابة ما لم يعين غير ذلك في الأُفردوة، يوضع في أنبوب ا
الصلب المنصهر، المراد اختباره ويبرد الأنبوبان الداخلي والخارجي معاً في الماء أو في مزيج تجميد مناسب حتـى درجة 

ف حتـى يبدأ  من نقطة الانجماد المتوقعة للسائل؛ يحرك السائل بمساعدة مقياس درجة الحرارة بلط°م5حرارة أقل بـ 
عندئذ، طالما يتشكل الطور الصلب، طالما تبقى درجة الحرارة . وهناك في البداية هبوط تدريجي في الحرارة. بالتصلّب

إذا لم يبدأ . تعتبر درجة الحرارة الأعلى الملحوظة هي نقطة الانجماد. ثابتة لبعض الوقت أو ترتفع قبيل أن تصبح ثابتة
ن درجة الحرارة المتوقعة، يمكن تحريض التجمد بإضافة بلورة صغيرة من المادة إلى السائل  م°م2السائل بالتجمد ضمن 

 .أو بحك الجدران الداخلية للأنبوب بمقياس درجة الحرارة

D .تعيين نقطة الغليان 

Determination of Boiling Point 
لك السائل تحت ضغط جوي طبيعي عندما نقطة الغليان لأي سائل هي درجة الحرارة المصححة التـي يغلي فيها ذ

 .تعين بالطريقة الموصوفة أدناه

 Apparatusالجهاز 

يتكون الجهاز المناسب لأجل التعيين من وعاء يحوي السائل المناسب، ومصدر للحرارة، ومقياس لدرجة الحرارة، 
القابلة للإذرار؛ يتطلب الأمر  لأجل تعيين درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار للمواد Aكما هو موصوف تحت 

 ملم وطول ملائم للجهاز المستعمل وأنبوب 4أيضاً أنبوب اختبار ذا جدران رقيقة من الزجاج بقطر خارجي قرابة 
 ملم 2 ملم، الذي يجب إغلاقه بالانصهار على قرابة 1شعري ذي جدران رقيقة من الزجاج بقطر داخلي لا يتجاوز 

 .من النهاية

 RECOMMENDED PROCURE به الإجراء الموصى

يوضع الأنبوب . إلى أنبوب اختبار) أو كمية معادلة من المركب الصلب( قطرات من السائل المختبر 3-4ينقل 
في أنبوب الاختبار ويدخل أنبوب الاختبار داخل حمام التسخين بشكل تكون ) النهاية المصهورة للأسفل(الشعري 

يسخن الحمام بسرعة مع تحريك ثابت إلى درجة .  مقياس درجة الحرارةايته السفلى على مستوى منتصف بصلة
-2 من نقطة الغليان المتوقعة، عندئذ ينظَّم التسخين بحيث يكون ارتفاع درجة الحرارة بمقدار °م10حرارة أقل بقرابة 

 في البداية ثم أكثر تبدأ أثناء التسخين فقاعات رب من النهاية السفلى للأنبوب الشعري بطيئة.  دقيقة1 كل °م1
تقرأ درجة الحرارة التـي تنطلق فيها الفقاعات بسرعة معادلة للتيار ثم يخفَّض . سرعة كلما اقتربت من نقطة الغليان

تقرأ درجة الحرارة التـي يتوقف عندها انطلاق .  دقيقة1 في كل °م1-2التسخين بحيث تنخفض حرارة الحمام بمقدار 
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-emergentغليان كمعدل متوسط لدرجتـي حرارة، وتطبق التصحيحات للجذع المنبثق تؤخذ نقطة ال. الفقاعات

stemًق كلما كان ذلك ضروريايستحصل على .  من مقياس درجة الحرارة وللانحراف من الضغط الجوي المُطب
واد القابلة  لأجل تعيين درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار للمAتصحيح الجذع المنبثق كما هو موصوف تحت 

، يضاف ) ملم زئبق670( كيلو باسكال 101.3إذا ما تم إنجاز التعيين تحت الضغط الجوي الذي ينحرف عن . للإذرار
 :إلى درجات الحرارة التصحيح التالي

k (p − p1) 
 المعياري؛ barometricهي ضغط مقياس الضغط الجوي  pإذ أن 

p1ياس الضغط الجوي الزئبقي، دون الأخذ بالحسبان  هي ضغط مقياس الضغط الجوي المقروء على مق
 لدرجة حرارة الهواء؛ و

kشار إليه أدناههي عِلاوة درجة حرارة الغليان، كما هو م . 
 :بالنسبة لقراءة الضغوطات على مقياس الضغط الجوي المعير بدرجات كيلوباسكال، تستعمل المعطيات التالية

p) 101.3) = باسكال 
k = 0.3 )ن غير ذلك ) كيلوباسكال1  درجة حرارة الغليان الناتجة عن ارتفاع ضغط بقدرعِلاوةعيما لم ي ،

 .في الأُفردوة
 :زئبقي، تستعمل المعطيات التالية) ملم(بالنسبة لقراءة الضغوطات على مقياس الضغط الجوي المقدرة بالميلي متر 

p) 760) = باسكال 
k = 0.04 )ن غير ذلك في )ملم زئبقي 1لناتجة عن ارتفاع ضغط بقدر عِلاوة درجة حرارة الغليان اما لم يعي ،

 .الأُفرودة

E . مجال التقطير(تعيين مجال الغليان( 

Determination of Boiling Range (Distillation Range) 
د من سائل ما، هو اال المُصحح لدرجة الحرارة، الذي يتقطر ضمنه كل أو قسم محد) مجال التقطير(مجال الغليان 

 .تحت ضغط جوي طبيعي، عندما يعين بالطريقة الموصوفة أدناه

 Apparatusالجهاز 

، ومصدر حرارة مع دروع receiverيتكون الجهاز المناسب لأجل التعيين من حوجلة تقطير، ومكثِّف، ومستقبِل 
 .تسخين، ومقياس درجة حرارة

وتعد الحواجل التـي تقع ضمن الأبعاد . ن زجاج مقاوم للحرارة مل م50-60تصنع حوجلة التقطير ذات السعة 
سم وبقطر 10-12 بطول side-armسم مع ساعد جانبـي 14-16سم وبقطر داخلي 10-12رقبة بطول : التالية ملائمة
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 .ة درجة مع القسم الأخفض للرقب70-75 ملم، مرتبط عند النقطة الوسطى للرقبة مشكلاً زاوية بقدر 5داخلي قرابة 
سم مع قميص للماء 55-60يكون المكثِّف إما مكثِّف زجاجي مستقيم، مصنوع من زجاج مقاوم للحرارة طوله 

يمكن أن تكون النهاية السفلى للمكثف .  سم تقريباً، أو مكثِّف من تصميم آخر له سعة تكثيف مكافئة40بطول 
 . معها لتخدم كأنبوب إيتاءbent adapterنحنية ، أو يمكن تعليق لُؤمة مdeliveryمنحنية لتعطي أنبوب إيتاء 

 . مل0.5 مل مدرجة بتدريجات من رتبة 25-50 من اسطوانة مخروطية تقيس receiverيتكون المستقبِل 
، أو مسخن كهربائي Bunsenيتكون مصدر الحرارة من مِلْهب زجاجي صغير، يفضل أن يكون من نمط بنـزين 

إذا ما استخدم مِلْهب الغاز، يوضع درع من . عديل مشابه لذلك الممكن مع مِلْهب الغازأو مسخن مغطَّى قابل للت
 ملم، 5-7يصنع الدرع من رقعة أسبست، بثخانة .  حول الحوجلة، قرب قاعدتهasbestos) الأميانت(الأسبست 

خير بحيث أنه عندما توضع يجب أن يكون قطر الأ.  سم وذات ثقب في المركز14-16بشكل مربع ذات جوانب بطول 
 . مل3-4الحوجلة داخله، يكون لقسم الحوجلة الأدنـى من السطح العلوي لرقعة الأسبست سعة ذات 

 لأجل تعيين A ملم كما هو موصوف تحت 100يفضل تعيير مقياس درجة الحرارة لأجل الغطس الجزئي بقدر 
لاذرار؛ وإلا يمكن استخدام مقياس درجة الحرارة ذي الغطس درجة حرارة الانصهار ومجال الانصهار للمواد القابلة ل

عندما يوضع مقياس درجة الحرارة في الموقع، . emergent-stem correctionالكلي مع تصحيح مناسب للجذع المنبثق 
 بالكاد أدنـى من قاعدة bulb في مركز رقبة الحوجلة، ويجب أن تكون قمة البصلة stemيجب أن يتوضع الجذع 

 .نفَذ للساعد الجانبيالمَ

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 مل من السائل المختبر، مع توخي العناية بعدم السماح لأي كمية من السائل بالدخول في 25يوضع في الحوجلة 
ضد تيارات يدرع المِلْهب والحوجلة . غ من حبيبات الزجاج أو أية مادة ملائمة0.3-0.5الساعد الجانبي، ويضاف 

 دقيقة قبل سقوط أول قطرة من القطارة 5-10الهواء ويسخن بحيث يرتفع البخار بطيئاً حصراً إلى رقبة الحوجلة وخلال 
تقرأ درجة الحرارة عندما تسقط .  دقيقة، وتجمع القُطارة في المستقبل1 مل كل 2-3يستمر بالتقطير بمعدل . من المكثف

ف، وتقرأ ثانية عندما تتبخر آخر كمية من السائل من قاعدة الحوجلة أو عندما تتقطَّر النسبة القطرة الأولى من المكثِّ
 .المئوية المحددة

المُشار إليها في الأُفردوات تحت الضغط الجوي ) distillation rangesمجالات التقطير (تطبق مجالات الغليان 
إذا ما تم التعيين تحت ضغط جوي آخر، تصحح قراءات ). بق ملم زئ760 ((Kpa) كيلو باسكال 101.3) البارومتري(

 ملم 2.7( كيلو باسكال 0.36 لكل ° م0.1درجات الحرارة الملحوظة لأجل أي فرق في الضغط الجوي بتخصيص 
 .للفرق، يضاف إذا كان الضغط أدنى، أو يطرح إذا كان الضغط أعلى) زئبق
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 بيةتعيين الكثافة الكُتْلية والكثافة النِّس

DETERMINATION OF MASS DENSITY AND RELATIVE DENSITY 
وبدلالة وحدات الأساس لنظام الوحدات .  لمادة ما هي كُتلة حجم وحدة واحدة لتلك المادة(Q)الكثافة الكُتلية 

ذلك، يعبر، في دستور ومع . cubic meter متر مكَعب 1، يعبر عن الكثافة الكُتلية بالكيلوغرامات لكل (SI)الدُّولي 
بدرجة )  ميلي لتر1الذي يعادل الغرامات في كل ( لتر 1الأدوية الدولي، عن الكثافة الكتلية بالكيوغرامات لكل 

 reduced to vacuumمثلاً، مختزلَة إلى شروط الخلاء  (buoyancy وتصحح لأجل الطُّفُو (Q20) °م20حرارة 

conditions .(حسب من كثافتها النسبيةبالنسبة للغاياقاس الكثافة الكتلية للسوائل مباشرة بل تت الدستورية لا ت. 
 إلى كتلة حجم مساوٍ من الماء بدرجة الحرارة °م20هي نسبة كتلة المادة في الهواء بالدرجة ) (الكثافة النسبية

 المعينة specific gravityالثقالة النوعية "هو المكافئ للمصطلح المستعمل سابقاً " الكثافة النسبية"المصطلح . نفسها
 ".°م20بدرجة الحرارة 

20
20d

20
20d

20
4d

20
20

20
4 998234.0 dd =

20
20d

0012.099703.0 20
2020 += d Q

 إلى كتلة حجم مساوٍ من الماء بدرجة °م20 على نسبة كتلة المادة في الهواء بدرجة الحرارة تدل الكثافة النسبية
، فتتربط هاتين القيمتين بالمعادلة 0.998234 هي °م20 الكثافة النسبية للماء بدرجة الحرارة وباعتبار أن. °م4حرارة 
 :التالية

 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

ما تكون الدقة المُشار إليها في فقط عند (hydrostatic باستخدام ميزان هيدروستاتيكي تعين الكثافة النسبية 
 .pycnometer ) مقياس الثقل النوعي للسوائل(أو مِقياس الغِلَظ ) الأُفردوة هي ثلاثة أرقام عشرية

في الأُفردوة، ) g/mlميلي لتر / أو بالغرامkg/lلتر /مقدرة بالكيلوغرام (Q20إذا ما أُشير إلى قيمة الكثافة الكتلية 
 .بية ومن القيمة الناتجة تحسب الكثافة الكتلية وفقاً للصيغةيجرى قياس الكثافة النس

 

 Use of pycnometerاستعمال ميزان هيدروستاتيكي 

في سلك ) غواص (plummetيجب تعليق ثقل الفادِن . تستعمل أداة ذات بنيان مناسب موضوعة على دعامة أفقية
لأجل تعيير الأداة يوازن ثقل الفادِن في الهواء، ثم يغمر في الأسطوانة . ن البلاتينرفيع، يفضل أن يكون مصنوعاً م

يجب أن يسبح ثقل . beamعلى أسنان على طول العاتق ) الأوزان (ridersالمملوءة بالماء ويوازن ثانية بوضع الركّاب 
تتوخى العناية بأن يكون طول .  بطريقة مماثلةتملأ الاسطوانة بسائل الاختبار ويجري القياس. الفادِن حراً في السائل

يعطي الوزن الذي يتوجب إضافته للحصول على التوازن . القسم المُغطَّس من السلك المعلَّق هو نفسه في كل القياسات
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مباشرة قياس كثافته ) أو المتوجب طرحه في حالة السوائل ذات الكثافة الأدنـى من كثافة الماء(في سائل الاختبار 
 .نسبيةال

 Use of pycnometerاستعمال مقياس الغِلَظ 

يوزن بمضبوطية مقياس الغِلَظ الفارع والجاف، .  مل5يستعمل مقياس غِلظ ذو شكل مناسب لسعة لا تقل عن 
يترك مقياس الغِلَظ المملوء بدرجة حرارة . °م20ويملأ بسائل الاختبار الذي تم جعله مسبقاً بدرجة حرارة قرابة 

 باستخدام، إذا كان ذلك ضرورياً، شريط صغير من mark دقيقة تقريباً، يعدل السائل حتـى الوسمة 30ة  مد°م1±20
يحسب وزن السائل في مقياس .  من الداخل، ويوزن بمضبوطيةinterورق الترشيح لننـزع الزيادة ومسح المَدخل 

، Rالقياس باستخدام الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون ينـزع السائل، ينظف ويجفَّف مقياس الغِلَظ، يعاد . الغِلَظ
تعطي نسبة وزنـي سائل الاختبار والماء الكثافة النسبية . ، ويحسب وزن الماء في مقياس الغِلَظ°م20±1أيضاً بالدرجة 

( )20
20d. 

 تعيين التدوير البصري والتدوير النوعي

DETERMINATION OF OPTICAL ROTATION AND SPECIFIC ROTATION 
يملك العديد من المواد الخاصية المتأصلة لتدوير مستوى الضوء المستقطِب الوارِد؛ تدعى هذه الخاصية النشاط 

يمكن أيضاً أن . يستخدم قياس النشاط البصري لغايات دستورية رئيسياً لتوطيد هوية المادة. optical activityالبصري 
 .وكإجراء مقايسة) غياب المواد الغريبة غير النشيطة بصرياً(اوة المادة يستخدم لاختبار نق

 optical rotationالتدوير البصري 

التدوير البصري هو الزاوية التـي يدور عبرها مستوى الاستقطاب عندما يمر ضوء مستقطِب من خلال طبقة من 
 أو أيسرية التدوير وفقاً إلى فيما إذا دار مستوى dextrorotatoryتوصف المواد على اعتبار أا ميمنة . سائل ما

. الاستقطاب باتجاه عقارب الساعة أو عكس اتجاه عقارب الساعة، على التوالي، عند التعيين بالنظر تجاه مصدر الضوء
 . (−) والتدوير الأيسري بـ (+)يشار إلى التدوير الميمن بـ 

وفي النظام الدولي للوحدات . angularستور الأدوية الدولي بالدرجات الزاوية  في د(a)يعبر عن التدوير البصري 
(SI)ر عن التدوير البصري بالراديانعبي ، radian (rad) . 

إذا حدِد خط الصوديوم . يقاس التدوير البصري على طبقة من ثخانة مناسبة بطول موجة معين في الأُفرودة
(sodium D line) D قيمة متوسطة لقياس ( نانومتر 589.3استخدام ضوء الصوديوم ذي طول الموجة ، فيجب

ويستخدم بشكل متواتر أيضاً خط الزئبق ).  نانومتر589.6 نانومتر والموجة 589.0مضاعف عند الموجة ذات الطول 
بح استخدام مقياس إذا وقع طول الموجة في مجال الأشعة فوق البنفسجية، فيص.  نانومتر546.1الأخضر بطول الموجة 
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 . ضرورياphotoelectric polarimeterًالاستقطاب الكَهرضوئي 
ويجب . °م20-25يجب إنجاز قياس التدوير البصري بدرجة الحرارة المذكورة في الأُفرودة، عادة بدرجة حرارة 

 .سعةتوخي العناية في تعديل درجة الحرارة المذكورة لبعض المواد التـي لها معاملات حرارة وا

 Specific optical rotation (specific rotation)) التدوير النوعي(التدوير البصري النوعي 

التدوير البصري النوعي لكل مادة سائلة هو زاوية التدوير المقاسة بحسب ما هو محدد الأُفرودة، محسوبة بالرجوع 
المَقيسة بدرجة الحرارة التـي قِيس فيها ) الة النوعيةالثق( ملم، ومقْسومة على الكثافة النسبية 100إلى طبقة بثخانة 

 .التدوير
التدوير البصري النوعي لكل جسم صلب هو زاوية التدوير المُقاسة بحسب ما هو محدد في الأُفرودة، ومحسوبة 

 .مل1غ من المادة في كل 1 ملم من سائل يحوي 100بالرجوع إلى طبقة بثخانة 

= التدوير النوعي 
lc

a
ldp

0001000010
=

t]λα

 

من ) غ(هو عدد الغرامات  c، )ملم(هو طول الطبقة الملاحظة مقدرة بالميلي متر  lالتدوير الملاحظ،  هو aإذ أن 
غ من 100من المادة المحتواة في ) غ(الغرامات  عدد هو pهي الكثافة النسبية و d مل من المحلول، 100المادة المحتواة في 

 .المحلول
 هي طول λهي درجة الحرارة و t إذ ]لأدوية الدولي عن التدوير البصري النوعي بالشكليعبر في دستور ا

وإن . وبالنسبة للمواد الصلبة فقد وصِف المذيب، إذا كان مختلفاً عن الماء، والتركيز في الفقرات القادمة. الموجة
 المعطاة أعلاه لأجل التدوير البصري هي نفسها الخاصة بقياس التعليمات العامة الخاصة بطول الموجة ودرجة الحرارة

القدرة التدويرية ( يعطى التدوير البصري النوعي (SI)في حالة النظام الدولي للوحدات . التدوير البصري النوعي
 m2⋅rad/mol بـ  مقدرةmolar (an)والقدرة التدويرية البصرية المولية ) كلغ/راد⋅ 2م ( m2⋅rad/kgمقدراً بـ) البصرية

 ).مول/راد. 2م(

 Apparatusالجهاز 

تعين نقطة الصفر لمقياس الاستقطاب بالأنبوب الفارغ . polarimeterيقاس التدوير البصري بمقياس الاستقطاب 
 .لكن المغلق بالنسبة للمواد السائلة والمملوء بالمذيب بالنسبة لمحاليل المواد الصلبة

، وقابل لأن يقرأ بالدقة نفسها الكافية لأجل °0.05ستقطاب حتـى تدوير زاوي بمقدار يضبط مقياس الا. عموماً
الغايات الدستورية؛ قد يتطلب الأمر، في بعض الحالات، بأن يضبط مقياس الاستقطاب حتـى تدوير زاوي بمقدار 

 .، ويقرأ بدقة مشاة0.01°
ت تجارية مشيدة عادة لأجل استخدام ضوء الصوديوم أدوا: visualمقاييس الاستقطاب لأجل القياس الإبصاري 
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 .ويجب اتباع تعليمات المُصنع المتعلقة بمصدر الضوء المناسب. mercury-vapour lampأو مصباح البخار الزئبقي 
عندما يبين في الأُفرودة الفردية لتعيين التدوير البصري : photoelectricمقاييس الاستقطاب الكَهرضوئية 

 .°0.01هرضوئياً، يستعمل مقياس استقطاب كَهرضوئي ذا مضبوطية لا تقل عن كَ

 Measurement of optical rotationقياس التدوير البصري 

 .تزداد المضبوطية والدقة لقياسات التدوير البصري إذا ما تم إنجازها بحسب الاعتبارات التالية
 دقيق ويجب أن تقع نقطة التقاطع قريبة من alignmentط ارتصافي يجب أن تكون عناصر الأداة نظيفة متألقة في خ

ويجب . optical benchيجب أن يكون مصدر الضوء ثابتاً ويرتصف مع المِنصة البصرية .  الصفر الطبيعيmarkوسمة 
. ل كافٍ بشكmonochromatic ضوء ذي طبيعة أحادية اللون transmittingأن يزود بنظام ترشيح قادر على تمريق 

 من ضوء الصوديوم أو D) الشعاع(وعموماً تصمم مقاييس الاستقطاب الدقيقة لتتكيف مع أقراص متغيرة لعزل الخط 
ومع مقاييس استقطاب ليست مصممة ذا الشكل، .  نانومتر من طيف الزئبق546.1ذي طول الموجة ) شعاع(خط 

 . مناسبة كمراشحتحوي سوائل ملونة) خلايا(فيمكن استخدام حجيرات 
يجب أن تكون القراءات الملاحظة مضبوطة وقابلة للتكرارية إلى المدى الذي لا تزيد فيه الفروق بين ثلاثة تجارب، 

أُسست القيمة الأخيرة بتعيير سلَّم تدريج مقياس الاستقطاب (أو بين القيمة الملاحظة والقيمة الحقيقية للتدوير 
 .ال المعطى في الأُفردوة الفردية لتدوير المادة قيد الاختبار، عن ربع ا)بمعياريات مناسبة

يجب أن تملأ أنابيب مقياس الاستقطاب بطريقة يتجنب فيها ترك فقاعات هواء، التـي تتداخل مع مرور حزمة 
ومع . ية واحدةويقلَّل إلى الحد الأدنـى من تداخل الفقاعات باستعمال أنابيب يكون فيها الثقب متسع من ا. الضوء

، micro أو المِكْروية semi-micro، مثل الأنابيب نصف المِكْروية uniformذلك، في الأنابيب ذات الثقب المنتظم 
 .يتوجب توخي العناية لأجل تعبأة مناسبة

كون  مثبتة على منصة تثبيت وأغطية، فيجب أن يend-platesفي الأنابيب القابلة للغلق التـي لها صفائح ائية 
وقد يسبب الضغط . إغلاق الأغطية محكماً بشكل يكفي لمنع حدوث تسرب بين الصفيحة النهائية وجسم الأنبوب

عند تعيين التدوير البصري لمادة ما ذات قدرة .  تتداخل مع القياسstrainsالمفرط على الصفيحة النهائية إجهادات 
 ثانية بين القراءات المتتالية في قياس التدوير ونقطة الصفر تدويرية منخفضة، فمن المرغوب تحرير الأغطية ثم شدها

 ويمكن إجراء تعديلات end-plate strainوفي هذه الطريقة، يظهر الفرق الناجم عن إجهاد الصفيحة النهائية . كليهما
 .مناسبة لإلغاء السبب

ة اللامائية أو الخالية من المذيب في كل تطبق المتطلبات لأجل التدوير البصري والتدوير النوعي على المادة افف
عند حساب النتائج، يجب الأخذ . الأُفرودات التـي تعطى فيها معايير الفَقد بالتجفيف أو الماء أو محتوى المذيب

 .بالحسبان الفَقد بالتجفيف أو الماء أو محتوى المذيب المعينة بالطريقة الموصوفة في الأُفرودة
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء المُوصى به 

إذا كانت المادة صلبة، يوزن قسم مناسب وينقل إلى حوجلة حجمية بوساطة الماء أو أي مذيب آخر إذا كان 
يضاف مذيب كاف لجعل سطح الماء أو . blankمحدداً في الأُفرودة، ويستبقى قسم من المذيب لأجل تعيين الشاهد 

، وتعدل حرارة محتويات mark قريباً من، لكن دائماً أدنى، الوسمة meniscusالمذيب الذي يكون عادة بشكل هلال 
ينقل المحلول إلى أنبوب . يضاف المذيب حتـى الوسمة، ويمزج. الحوجلة بتعليق الحوجلة في حمام ذي درجة حرارة ثابتة

مع توخي العناية في تقييس  دقيقة ابتداءاً من زمن ذوبان المادة، 30مقياس الاستقطاب، يفضل أن يتم ذلك خلال 
يحافظ . mutarotation أو التدوير المتبدل racemizationالزمن المستغرق في حالة المواد المعروف أا تخضع للتروسم 

 .على المحلول بدرجة الحرارة المطلوبة أثناء فاصِلة الزمن المستغرق
 .رورياً، وتنقل مباشرة إلى أنبوب مقياس الاستقطابإذا كانت المادة سائلة، تعدل حرارا، إذا كان ذلك ض

 مرات على الأقل 6، يقرأ التدوير الملاحظ visualعندما يستخدم مقياس الاستقطاب لأجل القياس الإبصاري 
يستبدل المذيب المُستبقى للمحلول، . يؤخذ نصف القراءات باتجاه حركة عقارب الساعة. بدرجة الحرارة المطلوبة

وأن . في حالة المواد السائلة، تجرى تعينيات الشاهد على أُنبوب جاف فارغ. عدد مساوِ من القراءات عليهويقرأ 
تصحيح نقطة الصفر هو وسطي قراءات الشاهد، ويطرح من وسطي التدوير الملاحظ إذا كان الرقمان من الإشارة 

signضاف إذا كانا من إشارة معاكسة، وكل ذلك هو منح نفسها، أو يأجل إعطاء التدوير الملاحظ المُصح . 
عندما يستخدم مقياس الاستقطاب الكَهرضوئي، يتطلب الأمر عدداً أقل من القراءات، اعتماداً على نمط المقياس 

 .المستخدم

 DETERMINATION OF REFRACTIVE INDEXتعيين منْسب الانكسار 
.  إلى سرعته في تلك المادةvacuun الضوء في الخلاء velocity لمادة ما هو نسبة سرعة (n)إن منسب الانكسار 

ولذلك فإنه لمن الضروري تحديد هذه . ويختلف باختلاف طول موجة الضوء المستخدم في قياسه وباختلاف الحرارة
 لأن هذا، − من الخلاء والمادة وعملياً فإنه لمن الملائم عادة قياس الانكسار في الهواء وفي المادة، بدلاً). (الشروط 

 .ولغايات دستورية، ليس له تأثير اعتدادي مع القيم الملاحظة

t
λn

20
Dn

 . إلى جيب زاوية الانكسارincidence زاوية الورود sinيعرف أيضاً منسب الانكسار على أنه نسبة جيب 
يمكن أن يستخدم أيضاً لأجل . لمواديستخدم قياس منسب الانكسار خاصة للغايات الدستورية لأجل توطيد هوية ا

 .اختبار نقاوة مثل هذه المواد
بدرجة حرارة ) lin Dالخط ( نانومتر 589.3تبن مناسِب الانكسار عادة بدلالة ضوء الصوديوم ذي طول الموجة 

 ).( °م20 ± 0.5
 الغايات الدستورية فإنه يكفي عادة التعبير عن منسب ولأجل. يجب أن ترتبط مضبوطية القياس بمتطلبات الأُفرودة
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 .الانكسار حتـى مواضع ثلاثة أرقام عشرية

 Apparatusالجهاز 

تشيد عادة مقاييس الانكسار لأجل الاستخدام في الضوء الأبيض لكنها تعير لإعطاء منسب انكسار بدلالة ضوء 
 .)Dالخط ( نانومتر 589.3الصوديوم ذي طول الموجة 

 خالية prismsويجب أن تكون سطوح عمل المواشير . يجب أن يحافظ على الأقسام البصرية للأجهزة نظيفة لماعة
 .من الخدوش

 .ووفقاً للتعليمات المذكورة أعلاه، يجب اتباع تعليمات المُصنع فيما يتعلق بمصدر الضوء المناسب
؛ يجب التحقق من ضبط حرارة السائل قيد الفحص ونظافة يجب تعيير الجهاز مقابل معياري مقدم من المُصنع

 °م20 بدرجة حرارة 1.330الموشور بشكل متواتر من خلال تعيين منسب انكسار الماء المقطَّر، الذي يجب أن يكون 
 .°م25 بدرجة حرارة 1.3325و

 قياس الطيف الضوئي في منطقتـي الأشعة المرئية وفوق البنفسجية
SPECTROPHOTOMETRY IN THE VISIBLE AND ULTRAVIOLET 

REGIONS 
 electromagnetic radiationيعد قياس طيف الامتصاص الضوئي قياساً للامتصاص، لمواد، ذات إشعاع كهرطيسي 

 . بشكل أساسيmonochromaticفي مجال محدد وضيق من طول الموجة، أحادية اللون 
 القياسات الموصوفة أدناه من أطوال الأمواج القصيرة للأشعة فوق  المستخدم فيspectral rangeيمتد اال الطيفي 

لأجل الملائمة المرجعية، يمكن أن يعتبر هذا اال مكوناً من .  spectrumالبنفسجية إلى المنطقة المرئية من الطيف
 ). نانومتر380-780( نانومتر ومنطقة الأشعة المرئية 190-380 (ةمنطقتين اثنتين، منطقة الأشعة فوق البنفسجي

هو قياس ) سابقاً كان مصطلح القياس اللونـي شائع الاستعمال(قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة المرئية 
 بل محصوراً باستعمال المراشح المُلونة أو monochromaticامتصاص الضوء المرئي، الذي عادة لا يكون أحادي اللون 

 .المتداخلة
ومع ذلك، فهي . اف الأشعة فوق البنفسجية والمرئية لأية مادة درجة عالية من النوعيةوبشكل عام لا تملك أطي

 .، ومفيدة لأجل العديد من المواد كوسائل استعراف إضافيةquantitativeمناسبة بشكل كبير للمقايسة الكمية 
تعرف المُصطلحات . يلم يتم التوصل بعد إلى اتفاق عام لتعريف المصطلحات المستعملة في قياس الطيف الضوئ

 Internationalالمطبوعة بحروف مائلة المستعملة بما يتعلق باختبارات قياس الطيف الضوئي في دستور الأدوية الدولي 

Pharmacopoeia على النحو التالي: 
 ماصالت(A) Absorbance −  ملوغارتlogarithm اق10، نسبة إلى الأساسالنفاذ  ، مقلوب الامتر(T) 
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transmittance . صطلح كثافة الانتقال الداخليةستعمل ميمكن أن يinternal transmission density كمرادف 
، التماصية، والانطفاء optical densityللتماص، تتضمن المُصطلحات الوصفية المستخدمة سابقاً الكثافة البصرية 

extinction. 
من خلال المادة المُختبرة ) النافذ( المارق radiant fluxنسبة التدفق المُشع  − Transmittance (T)) النفاذ(الامتراق 

 .transmission والانتقال transmittancyتتضمن المُصطلحات المستعملة سابقاً النفاذَّية . إلى ذلك التدفق المُشع
، المُعبر (c) ناتج ضرب تركيز المادة  مقسوماً علىabsorbance (A) حاصل التماصAbsorptivity (a)  − الماصية 

يوجد مصطلحان وثيقا ). سم( المُعبر عنه بالسنتـي متر (b) لتر، مع طول مسار الامتصاص 1عنه بالغرام في كل 
 specific absorption ومعامل الامتصاص النوعي specific extinctionالصلة بالماصية هما الانطفاء النوعي 

coefficient . ستخدم عموماً في دساتير الأدوية، على حاصل )"الانطفاء النوعي"يدل مصطلحكما هو م ،
 ماصالتabsorbance (A) مقسوماً على ناتج ضرب تركيز المادة (c) ر عنه بالغرام في كلمل، مع طول 100، المُعب

معامل الامتصاص النوعي "يعرف مصطلح . Eكذا  المعبر عنه بالسنتـي متر؛ وه(b)مسار الامتصاص 
specific absorption coefficient" المقترح مبدئياً من قبل هيئة الرموز الفيزيائية الكيميائية ،Commission on 

Physicochemical Symbols وعلم المُصطلحات ،Terminology والوحدات الدولية Units الدولي للكيمياء  للاتحاد
، على أنه حاصل التماص International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)الخالصة والتطبيقية 

(A) مقسوماً على ناتج ضرب التركيز (c) مع طول مسار الامتصاص (l) ؛ عندما يستخدم الرمزaSI لمعامل الامتصاص 
. aSI= 100a، )كلغ( كيلو غرام 1في كل ) 2م(لوحدات الدولية بالمتر المربع النوعي، الذي يجب أن يعبر عنه في نظام ا

 أو معامل الانطفاء absorbancy indexومنسب التماص " absorptivityالماصية "يجب أن لا يحدث التباس بين 
extinction cofficient. 

)%1
cm1E

a10%1
cm1 =

 مقسوماً على ناتج ضرب تركيز absorbance (A)ماص  حاصل التMolar absorptivity (ε) −الماصية الموِلية 
كما أنه ناتج . (a = A/bc) بالسنتـي متر (b) لِتر، مع طول مسار الامتصاص 1، المعبر عنه بالمولات في كل (c)المادة 

 molarيعرف مصطلح معامل الامتصاص المولي .  مع الوزن الجزئيي للمادةabsorptivity (a)ضرب الماصية 

absorption coefficient)  ًخطياLinear ( المُوصى به من قبل هيئة الرموز الفيزيائية الكيميائيةCommission on 

Physicochemical وعلم المُصطلحات ،Terminology والوحدات الدولية Units للاتحاد الدولي للكيمياء الخالصة 
، على أنه حاصل كثافة الانتقال International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)والتطبيقية 
للمادة مقسوماً على ناتج ضرب تركيز المادة مع ) absorbanceالتماص  (internal transmission densityالداخلي 

ت تتضمن المصطلحا.  مول1 في كل 2م طول مسار الامتصاص، وتبعاً لنظام الوحدات الدولية يجب أن يعبر عنه بالـ
  ومعامل الانطفاء absorbancy index منسب التماصية molar absorptivityالمستعملة سابقاً لأجل الماصية المولية 
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 .molar extinction coefficientالمولي 
علاقة التماص وطول الموجة أو أي توابع لهما، والتـي عادة ما تمثَّل  − Absorption spectrumطيف الامتصاص 

 .graphicبشكل مخططي 
يعتمد استخدام قياس طيف الامتصاص الضوئي في منطقتـي الأشعة المرئية وفوق البنفسجية لأجل إجراءات 
المقايسة على حقيقة أن ماصية المادة عادة ما تكون عبارة عن ثابتة مستقلة عن شدة الإشعاع الوارد، طول الحجيرة 

 .photometricallyك يمكن تعيين التركيز بقياس الضوء الداخلي، والتركيز، ولذل) الخلية(
يمكن أن . يمكن أن تسبب الانحرافات عما ذُكر أعلاه بواسطة إما التغيرات الفيزيائية أو الكيميائية أو الأدواتية

 أو أي إشعاع stray light، الضوء المتناثر slit-widthتسبب الانحرافات العائدة لخطأ أدواتـي بآثار الاتساع الشقّي 
 soluteيمكن أن ينتج فشل ظاهري أيضاً من تبدُّل التركيز في الجُزيئات الذائبة . polychromic radiationمتعدد اللون 

molecules بسبب الترابط association بين الجزيئات الذائبة أو بين الجزئيات الذائبة وجزيئات المُذيب، أو التفارق 
dissociationن  أو التأيionization. 

 Apparatusالجهاز 

تصمم في الأساس كافة أنماط مقاييس الطيف الضوئي لتسمح فعلياً بمرور طاقة مشعة أحادية اللون 
monochromatic radiant energyفَذ من الطاقةسمح بقياس الجزء الذي نعبر مادة الاختبار بشكل مناسب ولت  .

 مزودة بشقوق لانتقاء شريط طول dispersing deviceي مصدراً للطاقة، جهيزة بعثَرة يتضمن مقياس الطيف الضوئ
 associated الطاقة المُشعة، مضخمات مترابطة detectorالموجة، خلية أو حجيرة لأجل مادة الاختبار، مِكشاف 

amplifiersة للعمل تعمل بعض الأدوات يدوياً، بينما تكون الأد. ، وجهائز قياس وتسجيلعدوات الأخرى م
 700 نانومتر إلى قُرابة 380تتوافر الأدوات للاستعمال في المنطقة المرئية من الطيف، عادة من . automaticالأتوماتيكي 

 . نانومتر700 نانومتر إلى قرابة 190نانومتر، وفي مناطق الأشعة المرئية وفوق البنفسجية من الطيف، عادة من 
.  تجارياً وتعد كل منهما مناسبةsingle-beam ومفردة الحُزمة double-beamان مزدوجة الحُزمة تتوافر كلا الأدات

واعتماداً على نمط الجهاز المُستعمل، يمكن أن تعرض النتائج على شكل سلّم تدريج أو عدد رقمي أو بوساطة مسجل 
 . أو طابعة

 النظام البصري بتصغير أيhousing يجب أن يقوم مسكن . يجب المحافظة على الجهاز بحالة العمل الصحيحة
 .احتمال للأخطاء العائدة للضوء المُتناثر؛ يكون ذلك مناسباً بشكل خاص في منطقة الموجة القصيرة من الطيف

 سم 1المستعملة في دراسة اال الطيفي هي حجيرات امتصاص ذات ثخانة ) الخلايا(عادة ما تكون الحجيرات 
يجب أن تكون . يمكن أيضاً أن تستعمل أطوال مسارات أخرى. silicaفذ من الزجاج أو من السيليكا وذات نوا

الطيفي نفسه عندما ) النفاذ(الخلايا المستعملة لأجل محلول الاختبار والشاهد متوافقة، ويجب أنة يكون لها الامتراق 
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 .طبق تصحيحات ملائمةإذا لم تكن هذه هي الحالة، يجب أن ت. تحتوي على المُذيب فقط

 Spectrophotometer calibrationتعيير مقياس الطيف الضوئي 

 وعندما يستعمل calibrationsيجب أن يتم فحص مقاييس الطيف الضوئي بانتظام لأجل مضبوطية التعييرات 
؛ photometric scales مصدر مستمر للطاقة المُشِعة، فيجب تعيير كلا من طول الموجة وتدريجات القياس الضوئي

 .، يجب تعيير سلّم تدريج القياس الضوئي فقطspectral lineعندما يستعمل مصدر خطي طيفي 
يملك العديد من مصادر الطاقة المشعة خطوطاً طيفية ذات شدة مناسبة، تأخذ مكاناً مناسباً على الطول المُنتقى من 

 هي quartz-mercury arc الزئبق −ميزة في قوس الكوارتز القيم الدقيقة لموضع الخطوط المُ. اال الطيفي
يمكن أيضاً أن يتم تعيير سلّم تدريج طول .  نانومتر435.83 و253.7 ,302.25 ,313.16 ,404.66,365.48,334.15

لقد تم . الموجة بوسائل مناسبة من المراشح الزجاجية التـي تملك أشرطة امتصاص عبر المناطق المرئية وفوق البنفسجية
 والنيوديميوم parseodymiumمزيج من البراسيوديميوم  (didymiumاستعمال زجاج معياري يحتوي على الديديميوم 

neodymium (عد الزجاج الحاوي على الهولميوم . بشكل واسعيholmiumًَالقيم الدقيقة لموضع الأعاظم .  ممتازا
maxima زة في مراشح زجاج الهوليوم هيييمكن الحصول .  نانومتر536.2±3 و360.9±1، 287.5±1، 241.5±1 المُم

يجب أن يتم إنجاز فحص المُرشح غير . على مراشح زجاج الهولميوم من بعض المُؤسسات الوطنية ومن مصادر تجارية
ورات يمكن أيضاً تعيير سلم تدريج طول الموجة باستعمال محلول بيركل. المُجاز مقابل مرشح مجاز بشكل صحيح

 241.15: القيم الدقيقة لموضع الأعاظم المُميزة لهذا المحلول هي على النحو التالي. holmium perchlorate TSالهولميوم 
يجب ملاحظة أن موضع الأعاظم المُميزة لمحاليل بيركلورات .  نانومتر536.3 نانومتر و361.5 نانومتر، 278.2نانومتر، 

 .ولميوم يمكن أن تختلف بشكل طفيفالهوليوم ومراشح زجاج اله
 من الماصية ±1% يكون التحمُّل المسموح به عموماً photometric scaleلأجل تعيير سلَّم تدريج مقياس الضوء 

absorpitivity . يمكن استعمال محلول ثُنائي كرومات البوتاسيومpotassium dichromate TS لأجل فحص سلّم 
 لمحلول ثُنائي كرومات specific extinction وللانطفاء النوعي absorbanceقيقة للتماص القيم الد. التدريج هذا
 sulfuric acid مل من حمض السلفوريك 1000 ملغ في 60.06 الحاوي تماماً على potassium dichromateالبوتاسيوم 

 :معطاة أدناه Aجل  سم والتحمُّلات المسموح ا لأ1.000 في طول مسار امتصاص VS) ل/ مول0.005(

 wavelengthطول الموجة 
 نانومتر 235

 )أصغري(
 نانومتر 257

 )أعظمي(
 نانومتر 313

 )أصغري(
 نانومتر 350

 )أعظمي(
A 0.748 0.865 0.292 0.640 

التحمل المسموح به 
permitted tolerance 

0.756-0.740 0.874-0.856 0.295-0.289 0.646-0.634

%1
cm1E 124.54 144.02 48.62 106.56 
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 المعروف transmittance) نفاذ( المعيارية ذات الامتراق inorganicيتوافر العديد من مراشح الزجاج اللاعضوي 
 national institutions أيضاً في بعض المعاهد الوطنية photometric scaleالمُنتجة لفحص سلم تدريج قياس الضوء 

 .periodic calibrationن يمكن أن تتطلب تعييراً دورياً ومن مصادر تجارية ولك

 Operation of spectrophotometersتشغيل مقاييس الطيف الضوئي 

ولإنجاز نتائج معتدُّ ا . يتم التزوُّد بالتعليمات المُفصلة حول تشغيل مقاييس الطيف الضوئي من قبل المُصنعين
ياس الطيف الضوئي أن يكون واعياً لمحدوديات الجهاز ولمصادر الخطأ الكامنة ، يجب على مشغل مقvalidومصدوقَة 

 بشكل وثيق على مثل هذه المواد كالعناية، instruction manualيجب يتم إتباع دليل التعليمات . والاختلافات
 double-beamة المُزدوجة عندما تستعمل أدوات تسجيل الحُزم.  الأداة، وتعليمات العملcalibrationالتنظيف، وتعيير 
 .reference beamالحاوية على المذيب فقط في الحُزمة المرجعية ) الخلية(توضع الحجيرة 

عادة، بعد المُعالجة بسائل تنظيف ملائم، . الامتصاص) خلايا(يجب أن توجه عناية خاصة لأجل نظافة حجيرات 
يجب أن لا تترك المحاليل في . يار لتعزيز التجفيفيجب أن تشطف الحجيرات بماء مقطر ومن ثم بمذيب عضوي طَ

عند التعامل بالحجيرات يجب اتخاذ حيطة خاصة بعدم لمس . الحجيرات زمناً أطول من الزمن الضروري لإنجاز القياس
ب أخذ عندما ينقل المذيب ومحلول الاختبار إلى الحجيرات، يج. السطوح الخارجية التـي تمر من خلالها حزمة الضوء

 .الحيطة بعدم تلويث المحاليل للسطوح الخارجية

 solvents for use in the ultraviolet regionمذيبات للاستخدام في منطقة الأشعة فوق البنفسجية 

يعد العديد من المُذيبات مناسباً لأجل اختبارات المُقايسات باستعمال قياس الطيف الضوئي في المنطقة فوق 
 lowerن أن يستخدم لهذه الغاية الماء، الكحولات، الكلوروفورم، الهيدروكربونيات المُنخفضة يمك. البنفسجية

hydrocarbons لفوريكفَّفة لهيدروكسيد الأمونيوم، هيدروكسيد الصوديوم، حمض السخالأثيرات، ومحاليل م ،
 transparencyفيها تناقص الشفافية تختلف المُذيبات بحسب طول الموجة الأقصر التـي يمنع . وحمض الهيدروكلوريك

تتوافر . يجب اتخاذ الاحتياطات لاستعمال مذيبات خالية من المُلوثات الممتصة في المنطقة الطيفية المناسبة. من استعمالها
دة ولكنها تتطلب أن تستعمل المُذيبات المُنقَّاة خصيصاً لأجل تعيينات قياس الطيف الضوئي تجارياً من مصادر متعد

 .فقط عندما تكون المُميزات الطيفية للدرجة التحليلية العادية للمذيب غير كافية لأجل غايات خاصة
 سم من طول المسار عندما يقاس بالرجوع إلى 1 في كل 0.4يجب أن لا يزيد تماص حجيرة المُذيب ومحتوياا عن 

ة المذيب من الوجيبة نفسها كالمُستخدم لتحضير المحلول يجب أن يكون المُذيب في حجير. الهواء في طول الموجه نفسه
، الإيثانول منزوع الماء، )ل/ غ∽750(يجب أن يملك الإيثانول . ويجب أن يكون خالياً من التألق بطول موجة القياس

بطول موجة  سم 1 المُستعملة كُمذيبات تماصاً، مقاساً في حجيرة بثخانة cyclohexaneالميثانول، والسيكلوهيكسان 
 .10 .0 نانومتر بالرجوع إلى الماء، لا يزيد عن 240
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 اختبارات الاستعراف في منطقة الأشعة فوق البنفسجية
Identification tests in the ultraviolet region   

عيين  تكتنف قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة البنفسجية لتqualitativeتحدد الأُفرودات اختبارات كيفية 
إذا كانت الشروط . في مثل هذه الاختبارات يكون استعمال أداة تسجيل أكثر ملائمة. تركيز المحلول وطول المسار

 .المُبينة غير ملائمة لأجل أداة خاصة، يجب أن يكون ثِخن المحلول مختلفاً وليس التركيز
 استعمال مواد مرجعية، عموماً المادة المرجعية تتطلب بعض اختبارات الاستعراف المُكْتنِفَة لقياس الطيف الضوئي

يجب أن تكون المادة المرجعية عندئذ محضرة . International Chemical Reference Substanceالكيميائية الدولية 
 ما لم. ومقيسة بشكل متواقت تحت شروط متماثلة لأجل كافة الغايات العملية مع تلك المُستعملة لأجل مادة الاختبار

يعين بطريقة أُخرى في الأُفردوة، في تحضير محلول المادة المرجعية، يجب أن يكون المحلول محضراً وفقاً للتركيز المرغوب 
وضع طول الموجة، : تتضمن الشروط المتماثلة لأجل القياس كلاً مما يلي).  من القيمة10%يعنـي ذلك ضمن (تقريباً 

 .transmittance) النفاذ(ة، وتصحيح مستويات الامتراق إحكام عرض الشق، موضعة الحجير
الأسلوب المفيد لأجل اختبارات الاستعراف في منطقة الأشعة فوق البنفسجية يكون بتحصيل نسبة قيم التماص في 

 للمادة يصغر هذا الإجراء تأثير الاختلافات الأدواتية على الاختبار ويجنب الحاجة. طول موجتين أعظميتين اثنتين
 .المرجعية

 التعيينات الكمية في منطقة الأشعة فوق البنفسجية
Quantitative determinations in the ultraviolet region 

عادة ما تطلب مقايسات قياس الطيف الضوئي لأجل مقارنة التماص الناتج من محلول مادة الاختبار، المحضر كما 
ن في الأُفرودة، مع تعيمحلول المادة المرجعيةهو م في مثل الحالات تتم إجراءات قياس الطيف الضوئي أولاً . ماص

يتم إنجاز الإجراء الثانـي بالسرعة . بالمحلول المُحضر من المادة المرجعية وثانياً بالمحلول المُحضر من المادة المُراد فحصها
 .نفسهاالممكنة بعد الإجراء الأول، باستعمال الشروط التجريبية 

تعطي الأُفرودات . عادة ما يتم إنجاز مقايسات الطيف الضوئي عند ذُروة الامتصاص الطيفي للمركب ذي العلاقة
إنه لمن المعروف أنه يمكن لمقاييس الطيف . طول الموجة المقبول أصلاً لأجل ذروة الامتصاص للمادة ذات العلاقة

تتطلب متطلبات المُمارسة الجيدة المُستعملة . وجة الظاهر لهذه الذروةالضوئي المختلفة إظهار تغيرات أصغرية في طول الم
أنه يمكن استعمال طول موجة الذروة الفعلي الموجود في الأداة الفردية، بدلاً من طول الموجة النوعي المُعطى في 

 نانومتر، وبأكثر من 240-280 نانومتر في اال ±0.5الأُفرودة، شرط أن لا يختلف طوليّ الموجتين عن بعضهما بأكثر 
إذا كان الفرق أكبر من ذلك، يمكن .  نانومتر320 نانومتر فوق ±2 نانومتر، وبأكثر من 280-320 نانومتر في اال 1±

 .أن يوصى بإعادة تعيير الأداة
 Internationalيجب أن يتم تحضير وقياس محلول المادة المرجعية، عموماً المادة المرجعية الكيميائية الدولية 
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Chemical Reference Substance اختبارات الاستعراف في منطقة "، بالطريقة نفسها كما هو موصوف لأجل
يجب أن يتم إجراء الحسابات بحسب ". Identification tests in the ultraviolet regionالأشعة فوق البنفسجية 

.  المستعملة مجفَّفة مسبقاً، بحسب الأساس الجاف أو اللاّمائيمقدار المادة الموزون بدقة، وإذا لم تكن المادة المرجعية
تشير التعليمات النوعية في الأُفرودات الفردية إلى الطريقة التـي يجب أن يتم بحسبها تجفيف المادة أو معالجتها قبل 

قايسة، أو في التوسيم يجب إتباع هذه التعليمات ما لم يعين بطريقة أخرى في الاختبار الفردي أو المُ. الاستعمال
labeling. 

 سم من مادة 1بغية ضمان إن الشروط المستعملة هي الملائمة يمكن أيضاً أن تعين الأُفرودة قيمة تماص طبقة بثخانة 
مادة الاختبار مصدوقاً عندما تكون قيمة التماص المُلاحظة ضمن. الاختبار ل  ب ا ق هذه الحالة يعتبر التعيين المُنجز م  في 
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 Quantitative determinations in the visible regionالتعيينات الكمية في منطقة الأشعة المرئية 

طيف الضوئي في منطقة الأشعة المرئية، كما هو الحال في منطقة الأشعة عادة ما تطلب مقايسات قياس ال
البنفسجية، لأجل المُقارنة المتواقتة للتماص الناتج بِمقايسة المُستحضر مع ذلك الناتج عن المستحضر المعياري الحاوي 

 .على ما يقارب الكمية نفسها من المادة المرجعية
في منطقة الأشعة المرئية يجب أن يتم إتباع التوصيات المُعطاة تحت عنوان لأجل مقايسات قياس الطيف الضوئي 

، "Quantitative determinations in the ultraviolet regionالتعيينات الكمية في منطقة الأشعة فوق البنفسجية "
في هذه المنطقة، . ن ذلك ضرورياًمتضمنة تلك المتعلقة باستعمال المنحنيات المعيارية، مع التعديلات المناسبة، حيث يكو

 . نانومتر عن تلك المُعينة في الأُفرودة الفردية5يجب أن لا تختلف أطوال الأمواج المستخدمة بأكثر من 

 قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء

SPECTROPHOTOMETRY IN THE INFRARED REGION 
 المُستعمل في التحاليل electromagnetic spectrumكهرطيسي تغطي منطقة الأشعة تحت الحمراء للطيف ال

 .1) مكرومتر2.5-40 (−1 سم4000-250الصيدلانية اال 
يكون . تستعمل قياسات قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء بشكل رئيسي كاختبار استعراف

، التـي لها optical isomersا المُصاوغات البصرية طيف تحت الحمراء فريداً لأي مركَّب كيميائي معطى ما عد
 وغيرها من العوامل، مثل Polymorphismيمكن، مع ذلك، أن يكون تعدد الأشكال . أطياف متماثلة في المحلول

الاختلافات في حجم البلورات وتوجهها، إجراء الطحن، وإمكانية تشكل الهيدرات مسؤولاً عن الفرق في طيف تحت 
عادة لا يكون طيف الأشعة تحت الحمراء متاثراً كثيراً بوجود كميات . ء للمركب المُعطى في الحالة الصلبةالحمرا

لأجل غايات الاستعراف يمكن مقارنة الطيف مع . في المادة المُختبرة) حتـى نسب مئوية مختلفة(صغيرة من الشوائب 
 . أو مع طيف مرجعي معياريذلك الطيف العائد للمادة المرجعية، المُحضر بالتزامن

، transmittance) النفاذ(، الامتِراق absorbance، التماصabsorption spectrum طيف الامتصاص مصطلحات 
قياس الطيف الضوئي في منطقتـي "موصوفة في ، specific extinction، والانطفاء النوعي absorpitivityالماصة 

 ).24انظر الصفحة " (Spectrophotometry in the visible and ultraviolet regionsجية الأشعة المرئية وفوق البنفس
ي

                                                     

 Apparatusالجهاز 

تكون مقاييس الطيف الضوئي لمنطقة الأشعة تحت الحمراء مشاة أساساً لتلك المُستعملة لتلك المستخدمة لأجل 

 
، التـي هي مقلوبات لأطـوال      wavelengthsة هي عدد الأمواج     ؛ القيم السابق  Wavelengths القيم المعطاة ضمن قوسين هي أطوال الأمواج          1

 .الأمواج
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كن أن تختلف بحسب مصادر الطاقة، المواد البصرية منطقتـي الأشعة المرئية وفوق البنفسجية من الطيف، ولكنها يم
optical materials هائز الكشفوج ،detection devices . أكثر من ذلك، يمكن في بعض الأدوات أن يتوضع

 .detector بين مادة الاختبار والمكشاف monochromatorمستوحِد اللون 
 −1سم4000-670ال لأجل اختبارات الاستعراف في اال يجب أن تعمل مقاييس الطيف الضوئي المُناسبة للاستعم

ويجب أن تفحص بشكل متواتر لضمان أا تلبـي معايير الإنجاز الموضوعة من قبل مصنعي )  مكرومتر15-2.5(
 تدريجات طول الموجة التـي يجب أن تفحص باستعمال فِلم عديد الستيرين reliabilityالأداة، متضمنة معوِلية 

polystyrene film. 
، يجب أن تكون الأداة attenuated total reflectance techniqueلأجل استعمال طريقة الانعكاس الكُلي المُوهن 

.  أو متعدد الانعكاسsingle-reflection مناسب، الذي يمكن أن يكون مفرد الانعكاس attachmentمزودة بمرتكز 
 في مقياس الطيف الضوئي لأجل الانتقال alignmentكس وسِنادة مناسبة تسمح بارتصافه يتكون المُرتكز من عنصر عا

 .maximum transmissionالأعظم ) النفاذ(

 Use of solventsاستعمال المذيبات 

يجب أن لا يؤثر المُذيب المُستعمل في قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة الحمراء على المادة، عادة كلوريد 
 ).الخلية(وديوم، الذي تصنع منه الحجيرة الص

يعد رباعي كلوريد الكربون . لا يوجد مذيب ذو ثخانة كبيرة يكون شفافاً كلياً عبر طيف الأشعة تحت الحمراء
carbon tetrachloride R ًفافاً عمليامكرومتر6 إلى 2.5 (−1سم 1700 إلى  4000من )  ملم1حتـى ثخانة ( ش  .( عدي

 IRويعد ثُنائي سلفيد الكربون .  أيضاً مذيبات مفيدةR، وثُنائي بروموميثان R، ثُنائي كلور ميثان Rفورم الكلورو
 −1 سم 2400 - 2000 مكرومتر، ما عدا المناطق 40 (−1 سم250مناسباً كمذيب في المنطقة )  ملم1حتـى ثخانة (

يجب أن يلاحظ . ، حيث يكون له امتصاص قوي) مكرومتر5.5 - 7.5 (−1سم1800 - 1300و)  مكرومتر(4.2 - 5.0
للمذيبات الأخرى مناطق ضيقة نسبياً ). مكرومتر11.4 - 11.8 (−1سم875 - 845أيضاً امتصاصه الضعيف في المنطقة 

 .transparencyمن الشفافية 

 Preparation of the substance to be testedتحضير المادة لأجل الاختبار 

يمكن اختبار المواد .  امتصاص تحت الحمراء للمادة، يجب أن تحضر الأخيرة بشكل مناسبلأجل تعيين طيف
لأجل المواد الصلبة، تتضمن طريقة التحضير المألوفة بعثرة المسحوق الناعم . السائلة مباشرة أو في محلول مناسب
ف أو حبيبة يتم الحصول عليها بالمزج ، أو يتم تضمينها في قرص شفَّاmineral oilللنموذج الصلب في زيت معدنـي 

 افَّف مسبقاً ويضغط المزيج في القالب، أو يحضر محلول في مذيب potassium halideالضميم مع هاليد البوتاسيوم 
 attenuated total reflectance techniqueتم وصف تحضير المادة لأجل طريقة الانعكاس الكُلي المُوهن . مناسب
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 . منفصلبشكل
 :يمكن استعمال الإجراءات التالية لأجل تحضير المادة

 من السائل ويوضع بين صفيحتين اثنتين من كلوريد capillary filmيستعمل فِلم شعري  .Method 1الطريقة 
 .بثخانة مناسبة) الخلية(الصوديوم أو تملأ الحجيرة 

صغر مقدار من زيت معدنـي مناسب أو مع سائل آخر تسحن كمية صغيرة من المادة مع أ .Method 2الطريقة 
 mull ملغ من المادة المُراد اختبارها كافياً لتحضير ملّ 2-5مناسب ليعطي عجينة ملساء، كريمية اللون؛ غالباً ما يكون 

ن يضغط جزء من المُلّ بين صفحيتين اثنتين م.  للضوءsemi-transparentمقبول، الذي يجب أن يكون نصف شفّاف 
 .كلوريد الصوديوم أو صفائح مناسبة أخرى

بروميد ( الجاف potassium halideتسحن المادة الصلبة مع مسحوق ناعم لهاليد البوتاسيوم . Method 3الطريقة 
، على سبيل المثال، 200− إلى 1؛ يجب أن تكون نسبة المادة إلى الهاليد قُرابة )IR، كلوريد البوتاسيوم IRالبوتاسيوم 

 على سبيل − 300 إلى 1، وقُرابة prism instruments في حالة الأدوات الموشورية − ملغ من الهاليد 300 ملغ في 1.5
يجب أن يكون المقدار . grating) الشبكية( في حالة الأدوات الحَزيزة − halide ملغ من الهاليد 300 ملغ في 1.0المثال، 

، يختلف باختلاف الوزن الجزيئي 2 مكروغرام في كل ملم5-15ص قُرابة المأخوذ بحيث يكون وزن المادة في باحة القر
يدخل جزء من المزيج في قالب خاص ويعرض تحت الخلاء إلى ضغط . ولبعض الدرجة باختلاف نمط الجهاز المُستعمل

يمكن أن .  حامل مناسبيرسى القرص الناتج في. القوالب التجارية متوافرة ويجب أن تتبع تعليمات المُصنعين. مرتفع
تؤدي عوامل مختلفة، على سبيل المثال، سحق غير كافِ أو مفرط، نداوة أو شوائب أخرى في حامل الهاليد، إلى 

ما لم توجد صعوبات خاصة في التحضير، يجب أن يرفض القرص إذا أظهرت المُعاينة البصرية نقصاً . أقراص غير مقبولة
في غياب شريط )  مكرومتر5 (−1سم2000 في قُرابة transmission) النفاذ(تراق في التجانس أو إذا كان الام

 .compensation دون المُعاوضة 75% أقل من specific absorptionالامتصاص النوعي 
يحضر محلول من المادة السائلة أو الصلبة في مذيب مناسب ويختار التركيز وثخانة الحجيرة  .Method 4الطريقة 

 .ليعطي طيفاً مقبولاً في مجال واسع وكاف من طول الموجة) لخليةا(

 Identification by reference substanceالاستعراف بواسطة المادة المرجعية 

 −1سم670 إلى 4000تحضر المادة قيد الفحص والمادة المرجعية بالطريقة نفسها، ويسجل طيف كل منهما في قُرابة 
يجب أن تكون المادة بتركيز بحيث تصل . على مقياس الطيف الضوئي تحت الحمراء)  مكرومتر15 مكرومتر إلى 2.5(

 .transmittance من الشفَافية 2% و5%الذُروة الأقوى المَعزوة إلى المادة إلى ما بين 
التـي للطيف العائد إذا كانت وضعيات أعاظم التماص للمادة قيد الفحص وشداا النسبية غير متطابقة مع تلك 
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، يمكن أن يعود ذلك إلى اختلافات في الشكل 3 أو2للمادة المرجعية في حالة المنحنيات المُستحصلة بالطريقتين 

إذا لم يكن . عندما يشتبه بمثل هذه الصعوبات، يجب أن تفحص المادة، إذا كان ذلك ممكناً، في المحلول. البلوري

يق، يجب إجراء محاولات للحصول، بإعادة البلورة، على المادة المرجعية وعلى المادة قيد الفحص في المحلول قابلاً للتطب

 .الفحص بالشكل البلوري نفسه
 مع مناطق معينة، يمكن أن يحضر مبعثَر 2 المُستعمل في الطريقة mineral oilإذا تداخل طيف الزيت المعدنـي 

 أو سداسي كلور fluorinated hydrocarbon oilدروكربونـي المُفَلْور إضافي للمادة في وسط مثل الزيت الهي
 . ويظهر الطيف المُسجل في المناطق حيث يوجد الزيت المعدنـي امتصاصاً قوياhexachlorobutadineًالبوتاديين 

 Identification by reference spectrumالاستعراف بواسطة الطيف المرجعي 

اد فحصها بدقة كما هو موصوف في كُتيب الملاحظات المرافق للطيف المرجعي الدولي تحضر المادة المُر
International Reference Spectrum سجل الطيف من قُرابةمكرومتر15 إلى 2.5 (−1سم670 إلى 4000 وي  (

لأجل السماح لفرق . صنعباستعمال أداة تم فحصها بشكل متواتر لضمان أا تلبـي معايير الإنجاز المُعد من قبل المُ
 International Referenceممكن في تعيير طول الموجة بين الأداة التـي استحصل بواسطتها الطيف المرجعي الدولي 

Spectrum المرجعي ماصا طيف المادة، تكون أعظميات الت سجلوالتـي يجب أن ي reference absorbance 

maxima لِطَيف عديد الستيرين polystyrene ًتراكبةم superimposed على الطيف المرجعي الدولي International 

Reference Spectrum 9.73 (−1سم1028و)  مكرومتر6.25 (−1 سم1601، ) مكرومتر3.51 (−1سم2851 عند قُرابة 
 .وبشكل مشابه يجب أن تتراكب الأعاظم المرجعية على طيف المادة). مكرومتر

 الستيرين هذه بالحُسبان، يمكن اعتبار الاستعراف إيجابياً إذا كانت أعاظم التماص الرئيسية وعند أخذ أعاظم عديد
 International Referenceفي طيف المادة المُراد اختبارها متوائمة مع الأعاظم الموافقة في الطيف المرجعي الدولي 

Spectrumقارنة الطيفين، يجب توخي العناية .  ذي العلاقةز عند مللسماح بإمكانية وجود الفروق في قُدرة المَي
resolving powerضر بواسطتها الطيف المرجعي الدولي والأداة المُستخدمة لفحص المادةيجب .  بين الأداة التـي ح

 أن يستعمل الطيف المرجعي الدولي لعديد الستيرين الذي سجل على الأداة نفسها كالذي موعة الأطياف المرجعية
يجب ملاحظة أن الاختلاف الأكبر العائد إلى .  لأجل تقييم هذه الفروقInternational Reference Spectraالدولية 

 ). مكرومتر5 و2.5 (−1 سم2000 و4000الفروق في قُدرة المَيز يمكن أن يحدث في المنطقة بين 

 Attenuated total reflectance techniqueطريقة الانعكاس الكلي المُوهن 

بغية تعيين طيف الامتصاص تحت الحمراء لمادة ما بواسطة طريقة الانعكاس الكلي المُوهن عادة ما يتوجب أن 
ثم يمكن استعمال المسحوق إما مكدساً بشكل مباشر مقابل موشور المُرتكز أو . تكون المادة الصلبة مسحوقة بنعومة

وقة على الجانب اللاصق من الشريط اللاصق لتشكيل طبقة شافَّة تفرش المادة المسح. شريط لاصق لتيسير التماس
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translucentضغط الشريط على العنصر العاكس، على الجانب مع مسحوق في التماسبعد ذلك، إما أن .  تقريباً وي
 أخيراً، يوضع العنصر العاكس في.  دقيقة1-2تلصق الصفيحة المُساعدة أو يطبق ضغط معتدل بملقاط مناسب مدة 

في حالة .  طبيعيrubberوبشكل مفضل يجب أن يحتوي الشريط المُستعمل في الإجراء على لاصق مطاطي . الحامل
 .reflecting element يمكن وضعها مباشرة على العنصر العاكس plastic materialsبعض المواد البلاستيكية 

 . في الجهاز مراقباً بعنايةattachment للمرتكز  proper alignmentيجب أن يكون الارتصاف الصحيح 

 ATOMIC ABSORPTION SPECTROPHOTOMETRYقياس طيف الامتصاص الذري 

يعد قياس طيف الامتصاص الذري اللهبـي، أو قياس طيف الامتصاص اللهبـي، هو الإجراء الذي من خلاله 
 في اللهب، ground state حالة قاعدية تمتص الذرات أو الأيونات أو المعقدات الأيونية لعنصر ما، بعد إرذاذها إلى

 .الضوء في طول موجة مميز لذلك العنصر
متناسباً ) مقلوب لوغارِثم الامتراق(إذا حدثت عملية الامتصاص في اللهب تحت شروط متناتِجة، فيكون التماص 

م الامتصاص اهولة بدلالة وعلى هذا الأساس، قد تنشأ منحنيات التعيير لتسمح بتقييم قي. مع عدد الذرات الماصة
 .تركيز العنصر في المحلول

 لقياس طيف flamlessقد يلاحظ أنه إلى جانب قياس طيف الامتصاص الذري اللهبـي ، فإن الطرق اللالهبية 
 .الامتصاص الذري قد تطورت أيضاً

 Apparatusالجهاز 

 للعنصر spectral line خطاً طيفياً يتكون مقياس طيف الامتصاص الذري اللهبـي من مصدر إصدار يقدم
 لأجل إدخال محلول العينة إلى اللهب، ونظام nebulizer-burner system رذاذة −المطلوب تعيينه، نظام مِلْهب 

 .مِكَشاف
، يصمم المَهبِط فيه لُيصدر الإشعاع hollow-cathodعادة ما يكون مصدر الإصدار مصباحاً تفريغاً مهبطياً مجوفاً 

بما أن الإشعاع الذي سوف يمتص من العنصر في محلول الاختبار هو عادة طول الموجة نفسه . المرغوب عندما يثار
.  اوف سوف يكون نفسه كالعنصر الذي سوف يتم تعينه−كالذي لخط إصداره، فإن العنصر في مصباح المهبط 

تواليف العنصر متوافقة مع المصابيح المفردة وبشكل عام، يستعمل مصباح مختلف لكل عنصر؛ مع ذلك، تكون بعض 
 .المتوافرة تجارياً في الوقت الحالي

 هواء أو هيدروجين − رذاذة محلول الاختبار إلى اللهب والذي يوفَّر عادة عن طريق أسيتيلين −يدخِل نظام مِلْهب 
 .يكون اللهب، في الواقع، عبارة عن حجيرة العينة المُسخنة.  هواء−

 جهاز المِكْشاف المستعمل لكي يقرأ الإشارة من الحجيرة من جهيزة مبعثِرة بصرية، مثل مستوحد اللون يتركب
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monochromator م ضوئيضخح لأجل عزل خط الرنين للعنصر، ومِكْشاف إشعاع، مثل نظام عرض ومرشأو م 
أثناء الاحتراق باستعمال إشارة مصباح من مصدر قد يلغي الإشعاع المتداخل الناتج من اللهب . ليشير إلى التماص
يجب أن يحول المكشاف عندئذ إلى تواتر التيار المتناوب بحيث تلغى إشارة التيار المباشر الناجمة من . مجزأ بتواتر محدد

يكون ولذلك فإن مثل نظام الكشف هذا يقرأ فقط التبدل في الإشارة من مصدر المهبط اوف، والذي . اللهب
 .متناسباً مع عدد الذرات التـي سوف تعين في المادة

 Use of solventsاستعمال المذيبات 

المذيب المثالي هو الذي يتداخل بحد أصغري في عمليات الامتصاص أو الإصدار وهو ذلك الذي ينتِج ذرات 
مادة وذلك الذي للمحلول المرجعي، إذا كان هناك فرق كبير بين التوتر السطحي أو اللزوجة لل. متعادلة في اللهب

يؤثر تركيز . أو ترذ بمعدلات مختلفة، مسببة فروقاً كبيرة في الإشارات المُحدثَة) تشفط(فإن المحاليل سوف ترشف 
ولذلك، فإن المذيب المستعمل في تحضير محلول الاختبار وذلك المستعمل . الحمض للمحاليل أيضاً في عملية الامتصاص

لول المرجعي يجب أن يكون إما هو نفسه أو أن يكونا متشاين قدر الإمكان في هذه االات، ويجب أن لأجل المح
عندما توجد جسيمات صلبة في . burner-aspirator الملهب −يعطي محاليلاً تشفط بسهولة عن طريق أنبوب الشفاطة 

 2%ن المحتوى الصلب للمحاليل يجب أن يكون أقل من المحاليل فإا قد تعطي زيادة في التداخل ولأجل هذا السبب فإ
 .كلما كان ذلك ممكناً

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 محاليل مرجعية من العنصر المطلوب تعيينه بتراكيز تغطي اال الموصى به من قبل المُصنعين 3يحضر ليس أقل من 
أي كاشف يستعمل في تحضير محلول من المادة المختبرة إلى المحاليل المرجعية يجب أن يضاف . للعنصر وللأداة المستعملة

 .بالتركيز نفسه
، يرذ الماء على اللهب وتعدل القراءة على سلّم التدريج الكامل؛ )النفاذ(لأجل القياس على أدوات معيرة للامتراق 

. ليمات المُصنعين لأجل الأدوات المعيرة للامتصاصيرجع إلى تع. لا يتطلب هذا النمط من الأداة أية تعديلات أخرى
 مرات على اللهب، وتسجل القراءة الثابتة الناتجة ويغسل الجهاز كاملاً بالماء بعد كل عملية 3يرذ كل محلول مرجعي 

 .يحضر منحنـى التعيير عن طريق اختطاط متوسط كل مجموعة من القراءات الثلاثة مقابل التركيز. رذ
ر محلول من المادة المفحوصة كما هو معين في الأُفرودة لكن يعدل تركيز العنصر الذي سوف يتم تعيينه، إذا يحض

 مرات، 3يرذ المحلول على اللهب . كان ذلك ضرورياً، وبالتالي فإنه يقع ضمن مجال التركيز الموصى به للأداة المستعملة
يستعمل متوسط القراءات لتعيين تركيز العنصر من . بعد كل عملية رذتسجل القراءات ويغسل الجهاز كاملاً بالماء 

 .منحنـى التعيير
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 FLUORESCENCE SPECTROPHOTOMETRYقياس الطيف الضوئي التألقي 
قياس الطيف الضوئي التألقي هو قياس للتألق، بمعنـى، اللمعان الضوئي، الصادر من المادة عندما تعرض للأشعة 

وبشكل عام، يكون الضوء الصادر من المحاليل المتألقة بشدة .  المرئية أو أي إشعاع كهرطيسي أخرفوق البنفسجية أو
 30 أو 20عظمى عند طول موجة أطول من ذلك الذي لشريط الامتصاص الذي يسبب الاستثارة، عادة بمقدار 

 .نانومتر
اً بسيطاً لتركيز المادة الذائبة ويمكن، لذلك، أن تعد شدة الضوء الصادر من المحلول المتألق، في ظروف محددة، تابع

إنه لمن الصعب، مع ذلك، أن تقاس شدة التألق المطلقة، فتجرى القياسات عادة بالرجوع إلى . تستعمل لأجل التحليل
 . المادة المرجعية المنتقاة بشكل صحيحdilutionsتخفيفات 

ة بواسطة إشعاع عند طول موجة الإمتصاص الأعظمي، وهكذا فالمخطط العام في تنظير طيف التألق هو الإثار
يجب أن يكون الضوء المتألق خالياً تماماً من . وقياس أو مقارنة شدة الضوء المتألّق مع تلك التـي للمحلول المرجعي

 .ضوء وارد مشتت

 Termsمصطلحات 

 عادة بدلالة وحدات اعتباطية هي تعبير تجريبـي عن نشاط التألق، تعطى Fluorescence intensityشدة التألق 
 .متناسبة مع استجابة المِكْشاف

هو العلاقة بين شدة الإشعاع الصادر وطول الموجة . Fluorescence emission spectrumطيف إصدار التألق 
 .ويمثَّل دائماً في شكل مخططي

 العظمى للإشعاع الصادر من هو العلاقة بين الشدة. fluorescence excitation spectrumطيف استثارة التألق 
 .المادة المنشطة وطول موجة الإشعاع الوارد ويمثَّل دائماً في شكل مخططي

 Apparatusالجهاز 

). fluorometerأحياناً يستعمل مصطلح مقياس التألَّق (يمكن أن يجرى قياس شدة التألق بمقياس تألق مرشح بسيط 
ح ثانوي، ونظام كشف التألّقتتكون مثل هذه الأداة من مصدر إشعاع، مرشنة، مح أولي، حجيرة عيرش. 

. incident beam نسبة لذلك الذي لحزمة الورود °90في معظم مقاييس التألّق، يوضع المكشاف على محور بدرجة 
 المتلقاة تسمح هندسة الزاوية القائمة هذه للإشعاع الوارد أن يمر عبر محلول الاختبار دون تلويث الإشارة الناتجة

مع ذلك، يتلقى المكشاف بشكل محتوم بعضاً من الإشعاع الوارد كنتيجة لخواص التشتت المتأصلة . بمكشاف التألق
 .تستعمل المراشح للتخلص من هذا التشتت المتبقي. للمحاليل نفسها، أو إذا ما وجد غبار أو جسيمات صلبة

قادراً على تسبب استثارة للمادة المختبرة، بينما يكون المُرشح ينتقي المرشح الأولي إشعاعاً بطول موجة قصيرة 
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 .الثانوي مرشحاً قاطعاً حاداً يسمح للتألق ذي طول الموجة الأطول ليمرق لكن يحصِر الإشعاع المُثار المُشتت
كاشِف؛ تتوافر أنماط متعددة، كلٌ له ميزات خاصة فيما تستخدم معظم مقاييس التألّق أنابيب تضخيم للضوء كم

تقرأ، بعد تضخيم التيار الضوئي، . يتعلق بالمنطقة الطيفية ذات الحساسية العظمى، والكسب، والضجيج الكهربائي
 .قيمته إبصارياً على جهيزة قياس أو مسجل

 إما يختلف مقياس الطيف الضوئي التألقي عن مقياس التألق المُرشح في أن مستوحدات اللون تحل محل المراشح،
لأجل غايات تحليلة، يتفوق مقياس الطيف التألقي على مقياس التألق المُرشح فيما يتعلق . للموشور أو للنمط الشبكي

 .بانتقائية طول الموجة، المرونة، والملاءمة
ابتة وتعد مصابيح الزئبق ث. يستخدم العديد من مصادر الإشعاع في مقاييس التألّق ومقاييس الطيف الضوئي التألقي

 طاقة مستمرة في tungstenتقدم مصابيح التنغستين . نسبياً وتصدر طاقة في أطوال أمواج منعزلة، بشكل رئيسي
 العالي الضغط في مقاييس الطيف الضوئي التألّقي لأا xenon arcيستعمل عادة مصباح قوس الزينون . المنطقة المرئية

 .فسجية إلى تحت الحمراءتملك طاقة مستمرة تمتد من الأشعة فوق البن
توفِّر الفَلْعة الضيقة ميزاً . slits) الشقوق(تجهز مستوحدات اللون في مقاييس الطيف الضوئي التألقي بالفلعات 

يحدد اختيار .  ونقاوة طيفية، بينما تخسر الفلعة العريضة هذه الميزات لصالح الشدة العاليةhigh resolutionرفيعاًٍ 
 .لعة بحسب فاصل طول الموجة بين الإشعاع الوارد والإشعاع الصادر، وكذلك بحسب درجة الحساسية المطلوبةعرض الف

المستعملة في قياسات التألق مستطيلة مشاة لتلك المستعملة في مقاييس طيف ) الخلايا(قد تكون الحجيرات 
ربعة وفي القاع، أو قد تستعمل حجيرات الامتصاص الضوئي، ما عدا أن تكون مصقولة على الجوانب العمودية الأ

 مل، لكن بعض الأدوات يمكن أن تناسبها  2-3الحجم المناسب هو. على شكل أنابيب مدورة مع قاع مسطح مصقول
 . مل، أو أنبوباً شعرياً يستوعب محلولاً أقل0.1-0.3حجيرات صغيرة تستوعب 

 Standardizationالتقييس 

 ثابت لضمان تناتجية fluorophore الضوئي التألقي ومقاييس التألق يومياً بحامل تألق يجب أن تقيس مقاييس الطيف
. تعزى التبدلات إلى المتغيرات الأدواتية مثل الفروق في شدة المصباح وحساسية المضخم الضوئي. صحيحة للاستجابة

ضع للاختبار أو مادة متألقة أخرى منقَّاة  عينة نقية من المادة المتأّلقة التـي تخfluorophoreقد يكون حامل التألق 
 في محلول مخفَّف من quinineيعد الكينين . مسبقاً تملك أشرطة امتصاص وتألق مشاة لتلك التـي لمادة الاختبار

 للتألّق sodium fluoresceinحمض السلفوريك غالباً حامل تألَّق ملائم للتألّق الأزرق، وفلوريسئين الصوديوم 
 . للتألّق الأحمرrhodomine والرودامين الأخضر،

 Calibration of the wavelength scaleتعيير سلَّم تدريج طول الموجة 

 .طول الموجة لمقياس الطيف الضوئي التألّقي دورياً) تدريجات(يجب أن تعيير سلم تدريج 
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 Preparation of solutionتحضير المحلول 

قد يؤثر المذيب نفسه ونقاوته ودرجة الباهاء بشكل . يجب أن ينتقى المذيب المستعمل للقياس بشكل صحيح
 .ملحوظ في الشدة والتوزع الطيفي للتألق

 مرة من المحاليل 100 إلى 10تكون المحاليل المحضرة لأجل مقياس الطيف الضوئي التألّقي بتراكيز أقل بمقدار 
في التطبيقات التحليلة، من الضروري أن تكون شدة التألق مرتبطة . المستعملة في مقياس طيف الامتصاص الضوئي

خطياً مع التركيز في اال المستعمل للقياسات؛ لكن إذا كان المحلول مركزاً بشدة، فإن جزءاً كبيراً من الضوء الوارد 
وهذا يعنـي أن . ، وبالتالي ينتج انخفاضاً في الضوء الواصل للمركز)الخلية( سطح الحجيرة يمتص من المادة القريبة من

لحسن الحظ، إن مقياس الطيف الضوئي التألقي هو طريقة حساسية " inner fulterكمرشح داخلي "المادة نفسها تعمل 
 .ل/ مول5-10-7-10جداً أصلاً، والتراكيز المستعملة عادة من 

، (a-b)/(c-d) الضيق جداً عادة والذي يكون ضمنه التألق متناسباً مع تركيز المادة المتألقة، فإن النسبة بسبب اال
 هي قراءة شدة التألق للمادة المختبرة، c هي القراءة للشاهد الموافق، b هي قراءة شدة التألق للمادة المرجعية، aحيث 

عندئذ من الضروري أن يصنع . 2.50 ولا تزيد عن 0.40قل من  هي القراءة للشاهد الموافق، يجب أن لا تكون أdو
 . مقابل التركيزsolvent blankمنحنـى عمل لشدة التألق مصححاً لأجل شاهد المذيب 

 Measurement techniqueطريقة القياس 

ائب شدة الحزمة قد تنقص مثل هذه الشو. تعد قياسات التألّق حساسة لوجود الجسيمات الصلبة في محلول الاختبار
وهكذا، فإنه ). الخلية(أو تعطي قراءات عالية مضلِّلة بسبب الانعكاسات المتعددة في الحجيرة  exciting beamالمثيرة 

من الحكمة التخلص من الجسيمات الصلبة بالتنبيذ؛ يمكن أيضاً استعمال الترشيح، لكن قد تحوي بعض أوراق الترشيح 
 .شوائب متألِّقة
وبالتالي تزداد شدة التألّق باستعمال إجراء إزالة الغاز، مثل . جين الذائب في المذيب أثر استخماد قويكسيملك الأُ

 .إدخال فقاعات النتروجين أو أي غاز خامل آخر عبر محلول الاختبار
ءة ولأجل بعض المواد، قد تنخفض كفا. ي التألق الضوئيطيفاليعد تنظيم درجة الحرارة هاماً أيضاً في مقياس 

في حالات كهذه، إذا كانت الدقة الأعظمية مرغوبة، .  درجة ارتفاع في درجة الحرارة1 لكل 1-2%التألق بمقدار 
لأجل التحليل الروتيين، قد يكون كافياً إجراء القياسات . فتعد حجيرات العينة ذات درجة الحرارة المضبطة أساسية

 .ار إلا قليلاً عند التعرض لمصدر ضوء شديدبسرعة كافية وبالتالي لا يسخن محلول الاختب
طيف الضوئي التألقي، العندما تتعرض هذه المركبات في مقياس . يعد العديد من مركبات التألق حساسة للضوء

يمكن كشف مثل هذه الآثار عن طريق استجابة . فقد يحدث لها تدرك ضوئي إلى منتوجات أكثر أو أقل تألقاً
 .مع الزمن، وقد تخفَّض عن طريق توهين مصدر الضوء بالمراشح أو المناخلالمكشاف فيما يتعلق 
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 TURBIDIMETRY AND NEPHELOMETRYقياس العكَر وقياس الكَدر 
يجرى القياس إذ يعد قياس العكَر قياساً لدرجة التوهين لحزمة الإشعاع الواردة على جسيمات معلَّقة في وسط ما، 

قد يجرى القياس بمقياس ضوئي ذي مرشح كَهرضوئي معياري أو بمقياس طيف ضوئي . رةفي حزمة أشعة مارقة مباش
 .ذي إضاءة في طول موجة مناسب

 القياس عادة عمودياً على حزمة الأشعة ىاساً لضوء متشتت بواسطة جسيمات صلبة، يجرييعد قياس الكَدر ق
 .الواردة

فيداً لأجل قياس الُرسابات المتشكلة من التآثر لمحاليل مخفَّفة جداً قد يكون قياس العكَر أو قياس الكَدر م
بسبب هذا فقد يمكن الوصول إلى نتائج . للكواشف، أو أية مادة جسيمائية، مثل مستعلقات الخلايا الجرثومية

ع الخلايا قد تصادف مشكلات تعود إلى الانكسار المزدوج، خصوصاً م. يجب ضبط كل المتغيرات بعنايةومتناسقة، 
 .عندما يكون الضبط الصحيح ممكناً، فالمستعلقات المخففة بشدة قد يمكن قياسها. الجرثومية

 Termsمصطلحات 

تتضمن . هو النسبة بين تدفق إشعاع نافذ عبر مادة الاختبار إلى تدفق إشعاع وارد :Transmittance (T)الامتراق 
 . transmission والانتقال Tarnsmittancyعملة فيما مضى الامتراق تالمصطلحات المس

 . لجسيمات معلَّقة light-scattering effectت الضوء يهو قياس لأثر تشت :Turbidance (S)التعكُّر 
ت الضوء، يعد العكر قياساً لتناقص شدة حزمة الأشعة الواردة لكل وحدة يفي قياسات تشت :Turbidity (τ)العكَر 

 .ينمن وحدات الطول لمستعلق مع

 Apparatusالجهاز 

أو بمقياس الطيف الضوئي، يفضل مع إضاءة في معياري قد يقاس العكر بمقياس ضوئي ذي مرشح كَهرضوئي 
 ). على سبيل المثال، باستعمال المرشح الأزرق( الحمراء من الطيف −المنطقة البرتقالية 

ة لتتلقى الضوء المشتت بدلاً من الضوء المارق؛ وبما أن تتطلب قياسات الكدر أداة مزودة بخلية كَهرضوئية موضوع
هذه الهندسة تنطبق على مقاييس التألق أيضاً بشكل عام، فإن هذه الأخيرة يمكن أن تستعمل كمقاييس كَدر بانتقاء 

 .مراشح مناسبة

 Instrumental measurementالقياس الأدواتـي 

يتم إنجاز هذا عادة . ب الجسيمات قيد القياس سوف يكون مهملاًينصح لأجل القياس الأدواتـي ضمان أن ترس
من المهم أن تفسر النتائج بمقارنة القراءات مع تلك التـي . عن طريق تضمين وسط التعليق السائل مادة غَروانية واقية

 .ة للمادة المعلقة، الناتجة تحت الشروط نفسها تماماًمتمثِّل التراكيز المعلو

 52



 Visual comparisonصارية المقارنة الإب

تعد أنابيب . تجرى مقارنة العكر في أنابيب متوافقة قدر الإمكان في القطر الداخلي وفي كل االات الأخرى
  قرابة مل والقطر الداخلي70  قرابةوالمصنوعة من الزجاج الشفاف وذات السعة) المستوي(المقارنة ذات القاع المسطح 

ينظر إلى الأنابيب لأجل مقارنة العكر أفقياً، مقابل خلفية سوداء، وبمساعدة مصدر ضوئي يجب أن .  ملم مناسبة23
 .موجه من جوانب الأنابيب

 COLOUR OF LIQUIDSلون السوائل 
يجرى الاختبار لأجل لون السوائل بمقارنة محلول الاختبار المحضر كما هو معين في الأُفرودة مع محلول لون معياري 

ينتقى محلول اللون المعياري اعتماداً على درجة وشدة لون محلول الاختبار الموافق للحدود . فرودةموصوف في الأُ
 .المسموحة في المواصفات

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

اف ما لم تعين طريقة أخرى في الأُفرودة، تجرى المقارنة في أنابيب مسطحة القاع مصنوعة من الزجاج الشف
 ملم 16تعد الأنابيب التـي لها قطر داخلي قرابة (ومتوافقة قدر الإمكان في القطر الداخلي وفي كل االات الأخرى 

 50من محلول اللون المعياري؛ يجب أن يكون عمق السائل قرابة مل  10 مل من محلول الاختبار و10يستعمل  ).مناسبة
دة من لون المحلول المعياري عندما ينظر باتجاه المحور العمودي للأنابيب في لا يكون لون محلول الاختبار أكثر ش. ملم

 .الضوء المنتشر مقابل خلفية بيضاء

 Stock Colour Standard Solutionsزينة للون الخَاالمحاليل معيارية 

 Yellow stock standard TSالمحلول المعياري الخزين الأصفر 
 مل من محلول لون TS ،10.7 مل من محلول لون النحاس TS ،1.9الكوبالت محلول لون من  مل 9.5يضاف إلى 

) ل/غ10 ∽( مل بمحلول حمض السلفوريك 100، يخفف إلى TS مل من محلول لون الحديد TS ،4.0ثنائي الكرومات 
TSويمزج ،. 

 Read stock standard TSالمحلول المعياري الخزين الأحمر 
 مل من محلول لون TS ،6.3 مل من محلول لون النحاس TS ،6.1ن الكوبالت  مل من محلول لو 40.5يضاف إلى

 10 ∽(بمحلول حمض السلفوريك .  مل100.0، يخفف إلى TS مل من محلول لون الحديد TS ،12.0ثنائي كرومات 
 .، ويمزجTS) ل/غ
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 Green stock standard TSالمحلول المعياري الخزين الأخضر 
 مل من محلول لون TS ،10.4 مل من محلول لون النحاس TS ،20.1ول لون الكوبالت  مل من محل3.5يضاف إلى 

 ∽10( مل بمحلول حمض السلفوريك 100.0، يخفف إلى TSمل من محلول لون الحديد TS ،4.0ثنائي الكرومات 
 .، ويمزجTS) ل/غ

 Brown stock standard TSالمحلول المعياري الخزينـي البنـي 
 مل من محلول ثنائي TS ،8.0 مل من محلول لون النحاس TS ،17.0ل من محلول لون الكوبالت  م35.0يضاف إلى 

 .، ويمزجTS مل بمحلول لون الحديد 100.0، يخفف إلى TSالكرومات 

 Standard Colour Solutionsمحاليل اللون المعيارية 

المحلول المعياري الخزين البنـي (الخزنية يحضر محلول اللون المعياري بالتخفيف المناسب للمحاليل المعيارية 
تتكون تسمية محلول اللون المعياري من . TS) ل/غ10 ∽(بمحلول حمض السلفوريك  )والأخضر والأحمر والأصفر

ورقم يصف ) يـ للبنBn للأخضر، وGn للأحمر، Rd للأصفر، Yw(حرفين اثنين يصفان المحلول المعياري الخزين 
 . أدناهالتخفيف، كما هو معطى

) /غ10(محلول حمض السلفوريك 
TS) مل( 

ل
لم

المحلول المعياري الخزين 
 )مل(

رقم التخفيف لمحاليل اللون 
عياري  ا

99.22 0.78 0 
98.44 1.65 1 
96.88 3.12 2 
93.75 6.25 3 
87.50 12.50 4 
75.00 25.00 5 
50.00 50.00 6 
− 100.00 7 

 في أوعية زجاجية مغلقة، محمية من أشعة الشمس ولكن 4-7ذات الأرقام بين يمكن تخزين محاليل اللون المعيارية 
 .محاليل اللون المعيارية المُخفَّفة أكثر فيجب أن تحضر عند الطَلب

 RADIOPHARMACEUTICALSالأدوية المشعة 
-radioactive pharma)المواد الصيدلانية النشيطة إشعاعياً ( واختبار الأدوية المشعة handlingيتطلب إيداء 

ceuticals)طرقاً تقنية خاصة بحيث يمكن الحصول على نتائج صحيحة وتقلِّل المخاطر على هيئة القائمين بتنفيذها  .
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 .يجب أن تنفَّذ كل العمليات أو يشرف عليها هيئة عاملين كانت قد تلقت تدريباً جيداً في إيداء المواد المُشعة

 Definitionsالتعاريف 

ة النُّوديNuclide 

 وعدده الذري وحالة الطاقة النووية فيه، شرط أن يكون mass numberنوع من الذرة مميز بعدده الكتلي 
 .متوسط الحياة في تلك الحالة طويلاً كافياً لأن يلاحظ

 Radioactivityالإشعاعية 

 . التلقائية لنواها إلى نوى نويدات أخرىtransformationهي خاصية بعض النويدات المُصدرة للأشعة بالاستحالة 

الاستحالة "بشكل واسع كمرادف لمصطلح " disintegrationالتلاشي "يستخدم مصطلح : ملاحظة توضيحية
transformation ." ن، دون صعوبات على دلائل الألفاظ وتطورها، تلك العملياتصطلح الاستحالة حيث أنه يتضمل مفضوي

 . ي لا تصدر فيها جسيمات من النواةالتـ

 Radionuclideالنُّوكليد المشِع 

 ).نشيط اشعاعياً(هو النوكليد الذي يكون مشعاً 

 Units of radioactivityوحدات الإشعاعية 

لنظام إن وحدة ا: يعبر عن نشاط كمية مادة مشعة بدلالة عدد الاستحِالات النووية التـي تحدث في وحدة الزمن
ولهذا فإن . (S−1)، اسم خاص لمقلوب الثانية becqurel (Bq) لقياس النشاط هي البيكيريل (SI)الدولي للوحدات 

 الواحد يعادل Curie (Ci)والكوري .  ثانية1تعبير النشاط بدلالة البيكيريل يشير إلى عدد التلاشيات الشعاعية في كل 
3.7 × 1010Bq. 

 Units ofوحدات القياس "لبيكيريل والكوري وأجزاؤة المتعددة تحت عنوان أُعطيت عوامل التحويل بين ا

measurement) " 4انظر الصفحة.( 

 Hall-life periodمدة العمر النِّصفي 

 .هو الزمن الذي تتناقص فيه الإشعاعية إلى نصف قيمتها الأصلية

يوصف التلاشي . تاً ومميزاً لكل نوكليد مشع إفرادياًتلاشي النشاط الإشعاعي ثاب) سرعة(يعد معدل : ملاحظة توضيحية
 : رياضياً بالمعادلةexponential decayالأُسي 

N = Noe−λt 
 هي ثابتة التلاشي المميزة λ، وt = 0 هو عدد الذرات عند الزمن صفر t ،Noهو عدد الذرات في الزمن المُنقضي  Nإذ أن 
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 :مر مع ثابتة التلاشي بالمعادلةترتبط مدة الع. لكل نوكليد مشع إفرادياً

λ
=

693.0
2
1T 

تحسب تصحيحات تلاشي النشاط الإشعاعي من المعادلة الأُسية، أو من جداول التلاشي، أو يستحصل عليها من 
 ).1الشكل (منحنـى التلاشي المخطوط لأجل المركب المشع المُكتنف ذي العلاقة 

 
 ي مخطط تلاشي رئيس:1الشكل 

 Radioactive concentrationتركيز النشاط الإشعاعي 

وكما هو الحال مع . يدل تركيز النشاط الإشعاعي لأي محلول على الإشعاعية في وحدة الحجم لذلك المحلول
فالبنسبة . standardizationالعبارات المُكْتنِفَة للإشعاعية، فإنه من الضروري أن تتضمن تاريخاً مرجعياً للتقييس 

وبالنسبة .  يوماً، يجب أن يعبر عن التقييس حتـى أقرب ساعة30للنوكليدات المُشعة ذات مدة العمر النصفي أقل من 
للنوكليدات المشعة ذات مدة العمر النصفي أقل من يوم واحد، فيتطلب الأمر ذكر عبارة دقيقة أكثر فيما يتعلق بالزمن 

 .المرجعي
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 Specific radioactivity (or specific activity)) أو النشاط النوعي(النشاط الإشعاعي النوعي 

 .النشاط النوعي لأي مستحضر للمادة المشعة هو الإشعاعية في وحدة الكتلة للعنصر أو للمركب ذي العلاقة

 1: "عن الزمن هكذامن الاعتيادي تحديد النوكليد المشع ذي العلاقة وأيضاً أنه لمن الضروري التعبير : ملاحظة توضيحية
 O−iodohippuric) ميلي غرام من حمض أُرتويودوهيبوريك 1 في كل (mCi of iodine-131 1) -131ميلي كوري من اليود 

acid) 40"، أو "1979/ يناير/ كانون الثانـي 1 في 12.00 في الساعةMBqميلي غرام من 1 في كل -75 من السيلينيوم 
 ".1979/يناير/ كانون الثانـي 1 في Selenomethionineالسيلينوميثيونين 

لا يعين، غالباً، النشاط الإشعاعي النوعي مباشرة بل يحسب من معرفة تركيز النشاط الإشعاعي للمحلول ومن التركيز 
 ميلي 1 في كل −131 (131I) من اليود(x mci)ميلي كوري  xالكيميائي للمركب المُشع، وهكذا، إذا احتوى محلول ما على 

 ميلي 1في كل  y بالشكل الكيميائي الكامل لأُورتويودوهيبورات الصوديوم الذي يكون تركيزها −131تر، وإذا كان اليودل
 :لتر، عندئذ يكون النشاط النوعي في ذلك الزمن هو

x/y ميلي غرام من حمض أورتويودوهيبوريك1 في كل −131ميلي كوري من اليود  
 ).انظر لاحقاً( الإشعاعية الكيميائية للمستحضر purityلك ضرورياً، النقاوة يجب الأخذ بالحسبان، عندما يكون ذ

نشاط "وباعتبار أن كلمة ". Specific activityالنشاط النوعي "المصطلح المستخدم في العمل الإشعاعي الكيميائي هو 
activity " ،ًالمصطلح إلى النشاط الإشعاعي النوعي لها دلالات أخرى في دساتير الأدوية، فيجب تعديل، إذا كان ذلك ضروريا

specific radioactivity "موض أو الالتباسب الغبغية تجن. 

 Radionuclidic purityالنقاوة النوكليدية المشعة 

النقاوة النوكليدية المُشعة لمُستحضرٍ ما هي النسبة المئوية للإشعاعية الكلية الموجودة بشكل النوكليد المُشع ذي 
 .قةالعلا

أو (وهذه تعد كالأُم : تتلاشى بعض النوكليدات المشعة إلى نوكليدات هي نفسها نشيطة إشعاعياً. ملاحظة توضيحية
تستبعد عادة مثل هذه النوكليدات المشعة الابنة عند حساب النقاوة النوكليدية . والابنة للنوكليدات المشعة على التوالي) الأب

 impurity، ولكن هذه سوف لن تعتبر كشائبة xenon−131m دائماً على ابنته −131وي اليودالمشعة؛ على سبيل المثال، يحت
 .بسبب عدم إمكانية تجنب وجودها

وهذا يعنـي، في عدد الاستحالات : عند استخدام التعريف، يجب أن يقاس النشاط الإشعاعي بحسب وحدات مناسبة
إذا، على سبيل المثال، ما ذُكر ). bequerels أو البيكيريل curiesقام الكوري بدلالة أر(النووية التـي تحدث في وحدة الزمن 

 ميلي كوري من 1 وعلى −125 من اليود(99mci) ميلي كوري 99 المعروف باحتواءه على −125مستحضر على أنه اليود
ويتوجب . 99%ة المشعة هي ، ولا يوجد نوكليد مشع آخر، فيقال عندئذ عن هذا المستحضر أن نقاوته النوكليدي−126اليود

ولهذا يجب أن . ، وبالتالي النقاوة النوكليدية المشعة، ستتبدل مع الزمن126 واليود −125ملاحظة أن المقادير النسبية لليود
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 في 1% عن -126لا يزيد النشاط الإشعاعي الكلي الذي يعود لليود: "يتضمن تعبير النقاوة المشعة عبارة حول الزمن، مثل
 يوماً فيجب 30في حالة النوكليدات المشعة ذات مدة العمر النصفي أقل من ". ريخ المرجعي المنصوص عليه في اللصاقةالتا

 .reference hourالإشارة إلى الساعة المرجعية 
) identities لهوياتوبالتالي ا(إنه لمن الواضح، بغية إعطاء عبارة حول النقاوة النوكليدية المشعة لمستحضر ما، أن تكون الأنشطة 

النوكليدية لا يوجد هناك وسائل بسيطة ومؤكدة لتعيين الذاتية والقياس لكل الشوائب . لكل نوكليد مشع موجود معروفة
يعتمد التعبير حول النقاوة النوكليدية المشعة إما على محاكَمة الشخص . المشعة التـي يمكن أن تكون متواجدة في المستحضر

لم تكتشف شوائب نوكليدية "ير أو أنه يجب أن يكون هذا التعبير مرتبطاً بالطريقة المستخدمة، على سبيل المثال، المَعنـي بالتعب
 ". يوديد الصوديومdetector باستخدام مِكشاف gamma scintillation spectrometryمشعة بقياس الطيف الومضانـي غاما 

 Radiochemical purityالنقاوة الإشعاعية الكيميائية 

النقاوة الإشعاعية الكيميائية لمستحضر ما هي النسبة المئوية للنوكليد المشع المُبين الموجود في الشكل الكيميائي المُبين 
stated . ل النقاوة الإشعاعية الكيميائية مع الزمن، بشكل رئيسي نتيجة للتفكك الإشعاعي، ويجب تحديد الزمنقد تتبد

 .وة الإشعاعية الكيميائية قابلاً للتطبيقالذي يكون فيه حد النقا

 هو بنقاوة إشعاعية (57Co)إذا، على سبيل المثال، ما تم البيان على أن مستحضر السيانوكوبالامين . ملاحظة توضيحية
ة قد تتضمن الشوائب الإشعاعية الكيميائي.  موجود بشكل سيانوكوبالامين−57 من الكوبالت  99%، فبالتالي أن99%كيميائية 

 .(57Co) أو الهيدروكسوبالامين (57Co)شوائب مثل الأيون الكوبالتـي 
فإذا لم تكن الشائبة النوكليدية المشعة نظيرية . لا يؤخذ الوجود المحتمل للشوائب النوكليدية المشعة بعين الاعتبار في التعريف

isotopicن، عندئذ لن يكون ممكناً إن تكون موجودة بالشكل الكيميائي المماثل  مع النوكليد المشع المُبيidentical chemical 

form . وإذا ما كانت الشائبة النوكليدية المشعة نظيريةistopic ن، فمن الممكن، وفي الواقع من المحتملمع النوكليد المشع المُبي 
 . الكيميائي نفسهالشكلأن تكون، في 

أو أثناء التخزين، نتيجة للتفكك الاعتيادي أو، وهو الأكثر أهمية يمكن أن تظهر الشوائب الإشعاعية أثناء تحضير المادة 
 ).وهذا، بسبب التأثيرات الفيزيائية والكيميائية للإشعاع (الإشعاعيعادة، نتيجة للتفكك 

 Production and handling of Radiopharmaceuticalsإنتاج وإيداء الأدوية المشِعة 

تخضع المرافِق والاستعمال والتخزين . تطبق على الأُفردوات حول الأدوية المشعةتهتم الفقرات التالية باعتبارات 
وعليها أن تلبـي مجموعتين اثنتين من التنظيمات، . للأدوية المشعة عموماً إلى المصادقة عليها من قبل السلطات الوطنية

يجب على كل منتِج أو مستعمِل . ة إشعاعياًتلك التـي تهتم بالمستحضرات الصيدلانية وتلك التـي تهتم بالمواد النشيط
 .أن يكون مطَّلعاً على المتطلبات الوطنية المتعلقة بالقوانين المَرعية
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 Carriersاَلحملة 

تعد كتلة المادة المشعة المُصادفة عادة في الأدوية المشعة صغيرة جداً حتـى تقاس بالطرق الكيميائية أو الفيزيائية 
وباعتبار أن مثل هذه الكميات الصغيرة يمكن أن لا تخضع للطرق الاعتيادية في الفصل .  غالب الأحيانالاعتيادية في

 مع النوكليد المشع، أو غير isotopic، على شكل مادة غير فعالة، إما نظيرية Carrierحامل والتنقية، فيمكن إضافة 
 لكي dispensing والصرف processingلمشع، أثناء المعالجة ، لكنها كيميائياً مشاة للنوكليد اnon-isotopicنظيرية 

الرينيوم " Natrii Phosphatis (32P) Injecto"وهكذا فالحامل فُسفات الصوديوم يتواجد في . يسمح بالإيداء المباشر
rhenium ة للتكنيشيومانيروستعمل كحامل في بعض المستحضرات الغي (technetium-99m)m99 .ن يجب أن تكو

يمكن تجاوز كتلة . كمية الحامل المُضافة صغيرة بشكل كاف بحيث لا تسبب هي نفسها آثاراً فيزيولوجية غير مرغوبة
أي عنصر متشكِّل في أي تفاعل نووي بتلك التـي للنظير غير الفعال الموجود في المادة المستهدفة أو في الكواشف 

 .المستعملة في إجراءات الفَصل
ضرات المشعة التـي لا يضاف إليها أي حامل بشكل متعمد أثناء التصنيع أو المعالجة غالباً على يشار إلى المستح

 .Carrier-freeأا خالية من الحامل 

 Detection and Measurementالكشف والقياس 
، أو electron captureقد تكْتنِف الاستحالات المُشعة إصدار جسيمات مشحونة، عملية التقاط الإلكترونـي 

من النواة ) المنبعثة(وقد تكون الجسيمات المشحونة الصادرة . isomeric transitionعملية الانتقال التصاوغي 
 أو −βإلكترونات ذات شحنة سالبة أو موجبة، (أو جسيمات بيتا ) 4نوى الهليوم ذات عدد الكتلة (جسيمات ألفا 

β+على التوالي، وتعرف الأخيرة بالبوزيترونات Positrons  .( قد يترافق إصدار الجسيمات المشحونة من النواة بأشعة
أيضاً أشعة غاما في عملية ) تصدر(تنبعث . X-raysغاما، التـي تعد من الطبيعة الفيزيائية نفسها كالتـي لأشعة 

في عملية التقاط ) المنبعثة(، التـي قد تترافق مع أشعة غاما، هي الصادرة X-raysالأشعة . (i ⋅ t)الانتقال التصاوغي 
 من أشعة غاما، كل 2وكل بوزيترون مباد يترافق بإصدار . تباد البوزيترونات عند التماس مع المادة. (e.c)الإلكترون 

 .0.511MeVمنهما ذو طاقة تقدر بـ 
 .المُميزات الفيزيائية للنوكليدات) 1الجدول (يلخص 

يمكن كشف الإشعاعية . ة على طبيعة وطاقة الأشعة المنبعثةتعتمد الطرق المستخدمة لأجل كشف وقياس الإشعاعي
أو قياسها بعدد من الأدوات المختلفة المَبنية على فِعل الإشعاع في إحداث تأين الغازات والأجسام الصلبة، أو تألُّق /و

 .بعض الأجسام الصلبة والسوائل، أو بتأثير الإشعاع على مستحلَب التصوير الفُوتوغرافي
 electronic scaling وجهيزة تدريج إلكترونية sensing unitوماً، تتكون مجموعة التعداد من وحدة استشعار عم

device . مولر −يمكن أن تكون وحدة الاستشعار عبارة عن أنبوب غيغر Geiger-Müller ،اد تناسبـيعد ،
 .solid-state semiconductorمِكْشاف ومضانـي، أو موصل جزئي بالحالة الصلبة 
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ويمكن . beta emitters مولر والعدادات التناسبية عموماً لأجل قياس قاذِفات بيتا −تستخدم عدادات غيغر

يمكن أيضاً . استخدام العدادات الومضانية التي تعمل بالفسفور السائل أو الصلب لأجل قياس قاذِفات ألفا وبيتا وغاما
تتكون عادة مجموعة الدارات الإلكترونية المرتبطة مع نظام . جهائز الحالة الصلبة لقياسات ألفا وبيتا وغامااستخدام 

، scaler ومِعداد pulse-height selector عالٍ ومضخم ومنتقي لارتفاع النبض Voltageمِكشاف من إمداد فولطاج 
دما يحل محل جهيزة المعداد الإلكترونية أو المعداد في مجموعة التعداد عن. readoutعداد السرعة، أو أي جهيزة مقْرِئة 

تستخدم عدادات السرعة لغاية رصد . ratemeterجهيزة متكاملة إلكترونية، فاموعة الناتجة هي عداد السرعة 
حجيرات التأين تستخدم غالباً . countersومسح الإشعاعية وهي أقل دقة كأدوات قياس إلى حد ما من العدادات 

 .x−raysلقياس أنشطة الأشعة غاما و، شرط أن تكون ذات جدار رقيق، لقياس الأشعة 
وتعرف إجراءات التقييس والقياس لمثل هذه . ينبعث الإشعاع من المصدر النشيط إشعاعياً في كل الاتجاهات

؛ تعرف المَبنية منها π4 (4π−counting) في كل الاتجاهات باسم تعداد emissionsالمصادر بوسائل عد الإصدارات 
 باسم 2π−steradians) وحدة قياس الزاوية المُجسمة (π2على عد الإصدارات حسب الزاوية الصلبة للستيراديان 

؛ تعرف المَبنية منها على جزء من الإصدارات المحددة بالزاوية الصلبة الممتدة من المِكشاف إلى π2 (2π counting)تعداد 
ومن المألوف مقايسة الإشعاعية لمستحضر ما . (fixed geometry)در باسم التعداد حسب علم الهندسة الثابت المص

وإن مصدوقية مثل هذه المقايسة تعتمد بشكل . بالمقارنة مع مستحضر معياري باستخدام شروط هندسية متماثلة
ية للمصدر حتـى المِكشاف ومحيطه وعلى مضبوطية  العلاقات الفراغية الفضائreproducibilityحاسم على تناتج 
 حيثما يسمح  −π4في التقييس الأولي للنوكليدات المشعة تستخدم تقنيات توافقية مفضلة على تعداد. المستحضر المُقيس

غاما، / بيتاπ4ومن بين أكثر التقنيات المستخدمة بشكل واسع هو التعداد التوافقي . مخطط التلاشي للنوكليد المشع
ويستخدم مِكشاف . الذي يستخدم لأجل النويدات التـي يتبع فيها بعض أو كل التلاشيات بإصدار فوتون سريع

 لتلك التلاشيات التـي تتوافق معها π4مجاور إضافي، حساس للفوتونات فقط، لأجل قياس الكفاءة في العداد 
 .غاما غالباً لأجل تقييس قاذفات غاما الخالصة/ غاما π4−تستخدم تقنيات التعداد التوافقي . الفوتونات

ويجب تعديل تحضير العينات لأجل الحصول على نتائج مقبولة مع . يتنوع بنيان وأداء الأدوات والأجهزة الإضافية
 النتائج بالفحص فيجب أن يتبع المُشغل باهتمام تعليمات مصنع الأداة لأجل الأداء الأمثل للأداة وتجسيد. أداة معينة

يتوجب رصد وظائف الأداة ومعوليتها يوم بيوم من خلال استخدام مستحضرات مرجعية . الدقيق للعينات المعروفة
 .ثانوية

تسهم الإشعاعية التـي تعزى لمواد البناء والأشعة الكونية وتفريغ الشحنات في الغلاف الجوي إلى ما يعرف 
 .ويجب تصحيح كل قياسات إشعاعية العينة بطرح النشاط القاعدي. background activityبالنشاط القاعدي 

يجب أن تجرى التصحيحات، عند عد العينات ذات مستويات النشاط المرتفعة، أيضاً لأجل الفَقْد في العدات 
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ثل هذه التصحيحات قبيل يجب إجراء م. التـي تعزى إلى عطالة المُعدات لتمييز النبضات القادمة حسب تتالي متقارب
 .طرح النشاط القاعدي

 :، بالمعادلة التاليةcorrected count rate ،Rتعطى سرعة العد المُصحح 

τr
rR
−

=
1 

إن عد الإشعاعية هو قيمة إحصائية، مثلاً، . resolving timeعلى زمن المَيز  τ على سرعة العد الملاحظة، rإذ تدل 
إن مقدار الانحراف المعياري . مالات التلاشي النووية، وليست ثابتة تماماً في أي فاصل زمنـي معينهي قياس احت

 عدة على الأقل ضرورية للحصول على 10000عموماً، تعتبر . countsيعادل تقريباً الجذر التربيعي لعدد العدات 
 .1%انحراف معياري بمقدار 

 Absorptionالامتصاص 

عاع المُؤين في المادة المحيطة بمصدر الإشعاع، يحدث مثل هذا الامتصاص في الهواء وفي العينة نفسها يمتص الإش
وفي أغطية العينة وفي منافذ جهيزة الكشف وفي أي مِمصاص خاص موضوع بين العينة ) امتصاص ذاتـي(

لمادة، وجسيمات بيتا لها مجال أطول نوعاً ما، وباعتبار أن جسيمات ألفا لها مجال قصير في النفاذ في ا. والمِكشاف
وأشعة غاما لها نفاذ أعمق، فيمكن تعيين استعراف النمط والطاقة للإشعاع المُنبعِث من أي نوكليد بعينه باستخدام 

ع وعملياً، تعد هذه الطريقة قليلة الاستعمال، إنما فقط عند الاتصال م.  ذات ثخانات متنوعةabsorbersممصاصات 
ومع ذلك، قد تكون الاختلافات في سرعة التعداد التـي تعزى إلى الاختلافات في ثخانة . beta emittersقاذفات بيتا 

ولهذا تستعمل الأنابيب . −125، مثل اليودx-raysوكثافة حاويات العينات مشكلة رئيسية مع قاذفات الأشعة 
 .والثخانة صغيرةالبلاستيكية، التـي تكون فيها اختلافات الكثافة 

، أو الثخانة 2سم/معبر عنه بـ ملغ" thicknessالثخانة "، الذي هو مقْلوب (µ)يعين عادة معامِل الامتصاص 
، لتمييز الشعاع بيتا المنبعث من النوكليد )2ثخانة المِمصاص اللازمة لإنقاص الإشعاعية بمقدار معامل من (النصفية 

 .المشع

 Method الطريقة
 لقياس "Natrii Phosphatis (32P) Injectio"في ) الاستعراف(ستخدم الإجراء التالي لأجل اختبار تعيين الهوية ي

 :half−thicknessالنشاط بيتا ولحساب معامل امتصاص الثخانة النصفية 
 6، باستخدام تجري تعينات سرعة العد إفرادياً. توضع المادة المشعة، بشكل ملائم للعد، تحت عداد مناسب

 ومِمصاص مفرد ذي 2سم/ملغ20 إلى 10ثخانات مختلفة على الأقل لرقاقة من الألومنيوم مختارة من مجال يقع بين 
يجب أن يكون المِمصاص والعينة قريبين جداً بقدر الإمكان من المِكشاف بغية تقليل .  على الأقل2سم/ ملغ800ثخانة 
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سرعة العد الصافية للبيتا في المِمصاصات المتنوعة المستعملة بطرح سرعة العد الموجودة يستحصل على . الآثار المُشتتة
 لسرعة العد الصافية للبيتا logarithmيرسم المنحنـي اللوغارثمي ).  أو أكثر2سم/ ملغ800(مع المِمصاص الأثخن 

ي ثخانة الألومينوم زائداً ثخانة نافذة العداد ثخانة المِمصاص الكلية ه.  لثخانة المِمصاص الكليةfunctionكتابع 
مسافة، مقدرة بـ سم، العينة ابتداء من نافذة العد مضاعفة (، زائداً الثخانة المكافئة للهواء )بحسب ما عينها المُصنع(

 .ينتج خطاً مستقيماً تقريباً. 2سم/، وكلها مقدرة بـ ملغ)1.205بالرقم 
، أو أكثر وتقعان على الرسم البياني، 2سم/ ملغ20 كل مهما (t2, t1)انات المِمصاص تنتقى ثخانتان من ثخ

 . من المعادلة(µ)ويحسب معامل الامتصاص 

2

1

12
In1

t

t
A
A

tt −
=µ

 
، تمثلان سرعة العد الصافية للبيتا مع At2 وAt1 هي المِمصاص الأثخن، و، t2 هي المِمصاص الأقل ثخانة، t1إذ 
 مباشرة من المخطط half−thicknessوبشكل بديل، يمكن قراءة نصف الثخانة . ، على التواليt1 ،t2 اصينالمِمص

 .البيانـي
، الذي له أعلى أو −32فبالنسبة للنوكليدات المشعة غير الفُسفور. يعتمد اختيار المِمصاص على النوكليد المشع

 .خانة ضرورياًأدنـى طاقة بيتا، يكون المِمصاص الأكبر أو الأصغر ث
 من تلك ±5%ولأجل توصيف النوكليد المشع، يجب أن يكون معامل الامتصاص أو الثخانة النصفية ضمن 

 .الموجودة لعينة من النوكليد المشع نفسه ذي النقاوة المعروفة عندما يعين على التوازي
بتخطيط منحنـى بيانـي مماثل لذلك  (0)يمكن تعيين سرعة العد عندما تكون ثخانة الامتصاص الكلية صفر 

الموصوف لأجل تعيين معامل الامتصاص واختطاط الرسم البيانـي للخط المستقيم حتـى ثخانة المِمصاص صفر، مع 
 .، أغطية العينة والهواء ونافذة العداد2سم/الأخذ بعين الاعتبار ثخانة، المقدرة بـ ملغ

 Radiation spectrometryقياس الطيف الإشعاعي 

 Crystal scintillation spectrometryقياس الطيف الومضانـي البلوري 
، ينتج ضوء بكمية متناسبة مع scintillatorsعندما تتشتت طاقة البيتا والغاما ضمن مواد معروفة مثل الوماضات 

تحت تأثير فوتون غاما ) الصادر(نبعث ينقلب الضوء الم. يمكن قياس هذه الكمية من الضوء في الوماض. الطاقة المُشتتة
 النبضات المُخرجة scanningينتج عن تفَرس . أو جسيم بيتا إلى نبض مخرج كَهربـي بواسطة المُضخم الضوئي

 . طيف لطاقة المصدرplus− height analyserبمحلِّل مدى النبض 
تظهر . ت مفردة من يوديد الصوديوم والثاليوم المُنشطالوماضات الأكثر استخداماً لقياس طيف الغاما هي بلورا

 حادة ومميزة، تتوافق مع طاقات الإشعاع photoelectric peaksأطياف ومضان أشعة غاما ذِروة أو ذُرى كَهرضوئية 
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في أي ولهذا فهي مفيدة لغايات الاستعراف وأيضاً للكشف عن الشوائب التـي تصدر أشعة غاما . غاما للمصدر
تترافق هذه الذُرى مع ذُرى أخرى تعزى إلى الآثار الثانوية للإشعاع على الوماض والأشياء المحيطة به، مثل . مستحضر

، والأشعة المتألِّقة coincidence summing، إبادة البوزيترون، التجميع التوافقي backscatterالتشتت الإرتدادي 
fluorescent X-rays .ظهر أشرطة واسعة معروفة بـ إضافة لذلك، تCompton من تشتت الفوتونات غاما في 

ينجز تعيير الأداة باستعمال عينات معروفة أو نوكليدات مشعة التـي كانت أطياف طاقتها . الوماض وفي المواد المحيطة
 الفروق في شكل وحجم يتنوع شكل الطيف الناتج مع تنوع الأداة المستعملة، بسبب عوامل مثل. قد وصفت من قبل

 discriminator المواد المستعملة، المسافة بين المصدر والمِكْشاف، وفي أنماط المُميز shieldingالبلورة، في تدريع 
عند استخدام الطيف لأجل استعراف النوكليدات المشعة فإنه لمن الضروري . المُستخدم في محلِّلات مدى النبض

 .تحت شروط متماثلة.  لعينة معروفة للنوكليد المشع المستحصل عليه بالأداة نفسهامقارنة الطيف مع ذلك الذي
 أشعة مميزة ذات طاقة محددة تماماً والتـي تنتج ذُرى −125تصدر بعض النوكليدات المشعة، على سبيل المثال، اليود

بيتا تتآثر مع الوماضات، لكن وكذلك أشعة .  في مقياس طيف غاما مناسبphotoelectric peaksكَهرضوئية 
الأطياف هي مستمرة ومنتشرة وعموماً لا تستخدم لأجل استعراف النوكليد المشع أو لأجل كشف الشوائب المُصدرة 

 .لأشعة بيتا في المستحضر

ُوصل الجُزئي  الم Semiconductor detector spectrometryقياس طيف مِكشاف 
 لا solid state detectorsاما وجسيمات بيتا باستخدام مكاشِف الحالة الصلبة يمكن الحصول على أطياف أشعة غ

 الناتجة إلى المدى نفسه الذي يبديه الاتساع في قياس الطيف الومضانـي البلوري، والمَيز peaksتخضع الذُرى 
 .ذه المَكاشف أقل بكثيرومع ذلك، فإن فعالية مثل ه. لفوتونات غاما ذات الطاقات المتشابه قد تحسن كثيراً

 valence أو لتسريع الكترون من شريط التكافؤ electron-hole pairإن الطاقة اللازمة لخلق ثقب الكترون مزدوج 

band إلى شريط التوصيل conduction band زئي هي أقل بكثير من الطاقة اللازمة لإنتاج فوتون فيل جصوفي أي م 
 lithium-driftedياس طيف أشعة غاما يستطيع مِكشاف من الجيرمانيوم المُنـزاح بالليثيوم في ق. البلورة الومضانية

germanium ز للطاقة بحدودي1.33 لأجل فوتون 33% تقديم مMev في بلورة 5.9%، بالمقارنة مع −60 للكوبالت 
7.6−cm ×7.6−cmطليوديد الصوديوم والثاليوم المنش . 

 Liquid scintillation countingتعداد الومضان السائل 
، حيث يكون الامتصاص الذاتـي 3H و14C و35Sالطريقة المُفضلة للتعداد، بالنسبة لقاذفات بيتا الضعيفة مثل 

لجسيمات بيتا ذات الطاقة المنخفضة هاماً، هي طريقة الومضان السائل، والتـي يمكن استخدامها أحياناً أيضاً 
إذا كانت العينة المُعدة للتعداد مذابة في أو ممزوجة مع، محلول مادة . ألفا وأشعة غاما وجسيمات −Xلقاذفات أشعة 

وهذه يستشعر ا بواسطة مضخم ضوئي، الذي . وماضة مناسبة، فتنقلب طاقة التلاشي من العينة إلى فوتونات ضوئية
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وهكذا، فالتعداد المتزامن للعديد . ة الإشعاع البدئييقلبها إلى نبض كَهربـي، والتـي تكون شدته متناسبة مع طاق
 discriminatorsمن النوكليدات المشعة التـي تختلف عن بعضها في طاقة الإشعاع المنبعث يمكن إنجازه بمميزات 

 60% و14C لأجل 95%تقترب كفاءات الكشف من . ، توفر فصلاً كافياً للطاقة)محلِّلات مدى النبض(مناسبة 
 . لأن الامتصاص الذاتـي هو بالحدود الدنيا3Hجل لأ

ذائبة  (diphenyloxazlole−2,5 أو p-terphenylتتكون الذائبة في الوماض عادة من مركب أروماتـي، مثل 
-Dimethyl (di[2-(4-methyl-5-phenyloxazole)] benzene-1.4، جنباً إلى جنب مع ذائبة ثانوية، مثل )أولية

POPOP(م الضوئي، التـي تعث لتتوافق مع الحسابية الأعلى لأنبوب المُضخيمكن . زيح طول موجة الضوء المُنب
وبغية تسهيل . استخدام المذيبات غير المزوجة مع الماء، مثل التولوين أو المذيبات المَزوجة مع الماء، مثل الديوكسان

ديل، يمكن عد العينات كالمُستعلقات في هلامات وبشكل ب. تعداد السوائل المائية، فقد استخدمت مذيبات خاصة
وكوسيلة لبلوغ التوافق والمَزوجِية مع العينات المائية المُعدة للمقايسة، يمكن إدخال العديد من المضافات، مثل . الوماض

لعناية لأجل التعيين المضبوط يجب ممارسة ا. المواد الفاعلة في السطوح والعوامل المساعدة على الذوبان في الوماض
يسبب وجود الشوائب واللون في المحلول تناقصاً في . لإشعاعية العينة، عند تحضير العينة بحيث تكون متجانسة فعلياً

. quenchingعدد وطاقة الفوتونات التـي تصل إلى أنبوب مضخم الضوء؛ يعرف مثل هذا التناقص بالاستخماد 
تميل المحاليل الحاوية . وط للإشعاعية إجراء تصحيح للفقد في سرعة العد الذي يعزى للاستخماديتطلب القياس المضب

على وماضات عضوية للتحريض الضوئي وقد يتطلب الأمر تحضير العينات تحت ضوء مخفَّف وحِفظها في الظلام قبل 
 .إجراء التعداد

 التدريع الإشعاعي
Radiation Shielding 

م تدريع كاف لحماية هيئة العاملين في المختبر من الإشعاع المؤين، ويتوجب تدريع أدوات القياس يتوجب استخدا
 .background radiationبشكل ملائم من الإشعاع القاعدي 

تعد الإشعاعات الفا وبيتا قابلة للتدريع بسهولة بسبب مجال نفاذها المحدود، بالرغم من أنه يجب الأخذ بعين 
 ).انظر لاحقاً( من قبل الأخيرة Bremsstrahlungاج الإشعاع الانكباجي الاعتبار إنت

فتعد جسيمات ألفا أحادية الطاقة . يتنوع مجال جسيمات ألفا وبيتا بشكل متأصل مع تنوع الطاقة الحركية
monoenergeticبع امتصاص جسيمات بيتا، بسبب طيف .  ولها مجال من بضع سنتـي مترات في الهواءتطاقتها ي

 .ويتنوع مجال جسيمات بيتا في الهواء من بضع سنتـي مترات إلى بضع أمتار. المستمر والتشتت، التابع الأسي تقريباً
يعرف الإشعاع الثانوي الناتج من إشعاع بيتا عند الامتصاص من مواد التدريع بالإشعاع الانكباجي 

Bremsstrahlung ويشبه الاشعة X−تهاوكلما كان العدد الذري أكبر أو كثافة المادة .  في النفاذ الخفيفة في خاص
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تنتج العناصر منخفضة العدد الذري . المُنتج أكبرBremsstrahlung الماصة، كلما كانت شدة الاشعاع الانكباجي 
و الكثافة إشعاعاً انكباجياً منخفض الطاقة، الذي يمتص فوراً؛ لهذا، تستخدم المواد ذات العدد الذري المنخفض أ

 .المنخفضة، مثل الألومنيوم أو الزجاج أو البلاستيك الشفاف لأجل تدريع مصادر الإشعاع بيتا
 ويعطى بدلالة طبقات القيمة exponentialويعد توهين الإشعاع غاما في المادة أُسياً . تنفذ أشعة غاما إلى العمق

ة هي ثخانة مادة التدريع الضرورية لإنقاص شدة الإشعاع إلى وطبقة القيمة النصفي. half−value layersالنصفية 
 من 1% طبقات قيمة نصفية هو من ثخانة تنقص شدة الإشعاع إلى أقل من 7وإن درعاً ذو . نصف قيمتها البدئية

افة بين تتناقص أشعة غاما عكسياً مع مربع المس. تدرع عادة أشعة غاما بالرصاص. أصل الشدة غير المدرعة للنشاط
 المواد المشعة ذات القوة من رتبة عديدات handling) التعامل بالأيدي(ويمكن إيداء . referenceالمصدر ونقطة المرجع 

أو بترتيب أقصى مسافة عملية ممكنة / بشكل مأمون في المختبر باستخدام درع خاص وmultimillicurieالميلي كوري 
 .remote−handling devicesأدواة مثل جهائز الإيداء عن بعد بين مصدر الأشعة والمُشغل باستخدام 

 تعيين النقاوة النوكليدية المشعة
Determination of Radionuclidic Purity 

 لفحص النقاوة النوكليدية المشعة هي قياس gamma emittersالطريقة الأكثر استخداماً لأجل قاذِفات أشعة غاما 
 :وهذه الطريقة ليست، مع ذلك، يقينية بشكل كامل بسبب. gamma spectrometryطيف غاما 

(a)إن الشوائب القاذمة للغاما، عموماً، غير مكتشفة؛  
(b) كاشِفعندما تستخدم م detectors عزى إلى الشوائبرضوئية التـي تيويد الصوديوم، قد تكون الذُّرى الكَه 

 resolutionلمشع الرئيسي، أو، بكلمات أخرى، إن درجة المَيز متداخلة مع تلك الذرى التـي تعزى إلى النوكليد ا
للأداة المستخدمة غير كافية؛ يمكن التغلب على هذه المشكلة باستخدام مِكْشاف موصل جزئي بالحالة الصلبة عالي 

 .(Ge:Li)المُيز، مثل مِكشاف الجيرانيوم المُزاج بالليثيوم 
(c)سبقاً بمصدر معياري لنوكليد مشع ذي نقاوة معروفة تحت شروط  إنه لمن الصعوبة بمكان، ما لميتم تعيير الأداة م 

متماثلة هندسياً، تعيين فيما إذا كانت الذرى الإضافية ناتجة من الشوائب أو فيما إذا نتجت من الآثار الثانوية مثل 
 fluorescentأو الأشعة المتألِّقة  coincidence summation أو التجميع التوافقي backscatterالتشتت الارتدادي 

X−rays. 

الأول، بملاحظة التبدلات في طيف المستحضر مع الزمن : من الممكن أن يتوسع مجال قياس طيف غاما باتجاهين
؛ الثانـي، باستخدام )وهذا مفيد خاصة لكشف وجود شوائب طويلة العمر في مستحضر نوكليد مشع قصير العمر(

ة، حيث يمكن بواسطتها نزع النوكليد المشع بوسائل كيميائية وفحص الثُمالة لأجل البحث عن عمليات فصل كيميائي
من الواضح أن الوسائل . الشوائب، أو حيث يمكن بواسطتها فصل شوائب نوعية كيميائياً ومن ثم يتم تقديرها
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 .نوكليد المشع الرئيسي مع الisotopic) من النظائر(الكيميائية سوف لن تفْصِل أية شائبة تكون نظيرية 

 Requirements for radionuclidic purityمتطلبات لأجل النقاوة النوكليدية المشعة 

 :وصفت المُتطلبات لأجل النقاوة النوكليدية المشعة بحسب أسلوبين
وة الفردية، يجب أن لا ما لم يبين بطريقة أخرى في الأُفرد.  بالتعبير عن المستوى الأدنـى للنقاوة النوكليدية المشعة1.

يختلف طيف أشعة غاما، عندما يعين بقياس طيف غاما البسيط باستخدام مِكشاف يوديد الصوديوم، اختلافاً كبيراً 
وكما نوقش أعلاه، إنه لمن الصعب . عن ذلك الذي للمحلول المُقيس للنوكيلد المشع قبل بلوغ اية مدة صلاحيته

 . المستوى الأدنـى للنقاوة النوكليدية المشعةوضع متطلبات أكثر دقة لأجل
عموماً، مثل هذه الشوائب .  بالتعبير عن المستوى الأعظمي للشوائب النوكليدية المشعة النوعية في الأُفردوات الفردية2.

 .−197 في مستحضر الزئبق −203هي تلك المعروف أا من الممكن أن تظهر أثناء إنتاج المادة، مثلاً، الزئبق 

من الواضح أنه بينما تعد المتطلبات الآنفة الذكر ضرورية، فإا هي نفسها غير كافية لضمان أن النقاوة النوكليدية 
ويبقى متوجباً على المُصنع أن يفحص منتجاته بالتفصيل، وخاصة . المشعة للمستحضر كافية لأجل الاستعمال البشري

لعمر للبحث عن الشوائب طويلة العمر بعد مدة مناسبة من أن يفحص مستحضرات النوكليدت المشعة قصيرة ا
وفي هذا الأسلوب، يمكن للمصنع نفسه أن يقتنع بأن عملية التصنيع المستخدمة تنتج مواداً ذات نقاوة . التلاشي
 النظائري وبشكل خاص، يعين التركيب النوكليدي المشع لبعض المستحضرات بتعيين التركيب الكيميائي أو. ملائمة

 batchesللمادة المستهدفة، التـي شععت بالنترونات، وينصح بإنتاج مستحضرات تجريبية عندما تستخدم وجيبات 
 .جديدة لمادة مستهدفة

 تعيين النقاوة الإشعاعية الكيميائية
Determination of Radiochemical Purity 

عة، ولكن طريقتـي استشراب الطبقة الرقيقة والاستشراب يمكن دراسة النقاوة الإشعاعية الكيميائية بطرق متنو
هما ذواتا أهمية خاصة، ويعين بعد استكمال الفصل، توزع الإشعاعية على المخطط ) 72-76انظر الصفحات (الورقي 

 بسبب الحساسية الكبيرة(وعادة ما يكون وزن المادة المطبقة على مخطط الاستشراب صغيراً جداً . الاستشرابـي
يمكن استخدام بدل . artifactsويجب توخي عناية خاصة في تفسير ما يتعلق بتشكّل الخَادِعات ) لكشف الإشعاعية

  carriersوكما ذُكر آنفاً، فإن إضافة حملَة ). 96-99انظر الصفحات (الاستشراب الرحلان الكَهربـي لأجل الفصل 
دوية المشعة نفسها والشوائب المُشتبه بوجودها كليهما تعد مفيدة، لكل من الأ) مثل، المركبات الموافقة غير المشعة(

للدواء المشع فقد يتآثر مع الشائبة الإشعاعية ) عاطل(وهناك، مع ذلك، خطورة عندما يضاف حامل غير نشيط 
لدواء المشع ثمة طريقة أخرى تكْتنِف رصد التوزع البيولوجي ل. الكيميائية، مما يؤدي إلى تقليل تقدير هذه الشوائب
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 .المحقون في حيوانات اختبار مناسبة

 تعيين النقاوة الكيميائية
Determination of Chemical Purity 

 الذي يكون بالشكل الكيميائي المُعين، بغض النظر عن Preparationتشير النقاوة الكيميائية إلى نسبة المستحضر 
 . للتحليلوجود الإشعاعية؛ إذ يمكن تعيينها بالطرق المعادية

يمكن أن تكون المستحضرات، خاصة . لا تدل النقاوة الكيميائية لمستحضر ما غالباً عن نقاوته الإشعاعية الكيميائية
على سبيل المثال، مستحضر من حمض اليودوهيبوريك الذي استبدلت فيه ذرات (تلك الناتجة من تفاعلات التبادل 

وهذا (ميائية عالية لكنها يمكن أن تحوي شوائب ذات نشاط عالِ ، ذات نقاوة كي) ببعض ذرات اليود−131اليود
 ).يعنـي، أن وزناً زهيداً من أي شائبة قد يترافق مع كمية كبيرة من النوكليد المشع

عموماً، الشوائب الكيمائية في مستحضرات المواد الدوائية غير مرغوب فيها فقط في حالة كوا سامة أو إذا كانت 
 . الفيزيولوجية التـي هي قيد الدراسةتعدل العمليات

 الاختبارات لأجل العقامة ومولِّدات الحمى
Tests for Sterility and Pyrogens 

 ثمة عدد من الأُفرودات الخاصة بالأدوية المشعة تتضمن المتطلَّب بأن يكون المنتج عقيماً وخالياً من مولدات 
وية المشعة هو الذي يحدد بعد أن تنجز الاختبارات لأجل مولدات الحمى فقط العمر النصفي لمنتجات الأد. الحُمى

بشكل استعادي ، عموماً،  Tests for Sterilityيجب أن تنجز الاختبارات لأجل العقامة. releaseقبيل الإطلاق 
retrospectively. 

 Sterility testsاختبارات العقامة 

 .ار العقامة في أقرب وقت ممكن وأن يقرأ النتائج بعد الإطلاقيتوجب على المُصنع أن يبدأ باختب
تقع مسؤولية خاصة على مصنع الأدوية المُشعة في توخي مصدوقية عملية التعقيم بكل الإجراءات المناسبة، التـي 

 البيولوجية والكيمائية indicators واستخدام المُشعرات sterilizersيمكن أن تتضمن التعيير الدقيق والمتواتر للمعقِّمات 
 .لكفاءة عملية التعقيم

 Pyrogen testsاختبارات مولدات الحمى 

يتحمل المُصنع أيضاً مسؤولية خاصة لضمان أن تكون كل المواد المستعملة في تحضير الأدوية المشعة معالجة بطريقة 
 بعض الأُفرودات حيثما يكون هناك أخطار وصفت اختبارات مولدات الحمى في. تضمن خلوها من مولدات الحمى

 ).153-155أنظر أيضاً الصفحات (معينة 
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 إضافة عوامل كابحة للجراثيم
Addition of Bacteriostatic Agents 

يتطلب . تورد حقَن الأدوية المشعة عادة في حاويات مختومة لكي تسمح بسحب جرعات متتالية في أوقات مختلفة
 .دستور الأدوية الدولي بأن تحتوي مثل هذه الحقن على عامل كابح للجراثيم مناسب بتركيز ملائم

يعتمد معدل التخرب . ب عادة العديد من العوامل الكابحة للجراثيم تدريجياً بتأثير الإشعاع في المحاليل المائيةيتخر
وإنه لذلك ليس ممكناً دائماً وصف . على عدد من العوامل، تتضمن طبيعة النوكليد المشع والتركيز الإشعاعي للمحلول

واء مشع وبالنسبة لبعض المستحضرات تعد إضافة عامل ما غير عامل كابح للجراثيم لأجل حقنه معينة من أي د
يجب أن تبين طبيعة العامل الكابح للجراثيم، . مرغوبة؛ ولهذا السبب فإن اشتمال العوامل الكابحة للجراثيم ليس إلزامياً

 أكثر من يوم واحد ولا تحتوي إذا ما وجد، على اللُّصاقة؛ يجب أن تورد الأدوية المشعة التـي أزمان انتهاء صلاحيتها
 .على أي عامل كابح للجراثيم بشكل مفضل في حاويات مفردة الجرعة

 متطلبات أخرى

Other Requirements 
يجب أن تستجيب الأدوية المشعة التـي تعطى حقناً إلى المتطلبات ذات العلاقة لأجل الحقن في دستور الأدوية 

 .متطلبات المعنية بحجم الحُقنة في حاوية مفردة الجرعةالدولي، باستثناء أا لا تخضع لل

 تاريخ انتهاء الصلاحية

Expiry Date 
، لا ينصح بعدها )أو تاريخ انتهاء الصلاحية(تتطلب الطبيعة الخاصة للدواء المشع أن يعين له مدة انتهاء صلاحية 

يخ الذي يعبر فيه عن الإشعاعية على اللصاقة، ويمكن أن يبين تبدأ مدة انتهاء الصلاحية المُعينة بالتار. باستمرار استعماله
بالنسبة للنوكليدات المشعة ذات العمر الأطول، لا تزيد مدة انتهاء الصلاحية عن . بدلالة الأيام أو الأسابيع أو الأشهر

ائبة النوكليدية المشعة ذات تعتمد مدة انتهاء الصلاحية على ثبات الإشعاع الكيميائي وعلى المحتوى من الش.  أشهر6
في اية مدة الصلاحية، ستكون الإشعاعية قد تناقصت إلى مدى حيث . العمر الأطول في المستحضر قيد الاعتبار

تكون فيه اية الإشعاعية المتبقية غير كافية لتخدم الغاية المقصودة أو حيث يتوجب زيادة جرعة المكون الفعال كثيراً 
إضافة لذلك، التفكك الكيميائي أو الإشعاعي قد ينقص النقاوة . جابات فيزيولوجية غير مرغوبةحيث تحدث است

وقد يكون محتوى الشائبة النوكليدية المشعة هو بشكل أن الجرعة . الإشعاعية الكيمائية إلى مدى غير مرغوب فيه
 .الإشعاعية المفترض أن تعطى للمريض غير مقبولة
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 التوسيم

Labelling 
 ):vialمثلاً، الفيال (ب، عموماً، أن تظهر المعلومات التالية على الحاوية مباشرة وبوضوح يتوج

  اسم المستحضر؛1.

  عبارة تدل على أن المستحضر هو مستحضر مشع؛2.

  اسم المُصنع ومكان التصنيع؛3.

 يوماً تبين الأيام 30 النصفي أكثر من عندما تكون مدة العمر( الإشعاعية الكلية الموجودة بالتاريخ المبين والساعة 4.
 ؛)فقط

  تاريخ انتهاء الصلاحية أو مدة انتهاء الصلاحية؛5.

 ؛)على سبيل المثال، رقم الوجيبة أو التشغيلة( رقم أو دلالة أخرى بحيث يمكن من خلاله اقتفاء أثر تاريخ المُنتج 6.

  في حالة المحاليل، الحجم الكلي للمحلول؛7.
 .طلبات الخاصة للتخزين فيما يتعلق بدرجة الحرارة والضوء المت 8.

مثلاً، (في حالة المحلول، يمكن أن تذكر عبارة تبين التركيز المُشع بدلاً من العبارة التـي تبين الإشعاعية الكلية : ملاحظة
 ). مل من المحلول1 في كل MBq أو ميغا بيكيريل (mci)ميلي كوري 

 . إلى تنظيمات وطنية أو دولية خاصة فيما يتعلق بالتعبئة والتوسيم الخارجييخضع شحن المواد المشعة

 التخزين

Storage 
يجب أن تكون شروط . يجب حفظ الأدوية المشعة في حاويات مغلقة جيداً وأن تخزن في باحة معينة لهذه الغاية

. ص مخفَّضاً إلى المستوى المقبولالتخزين بحيث يكون معدل جرعة الإشعاع العظمى التـي قد يتعرض لها الأشخا
يمكن أن تعتم الحاويات الزجاجية . يجب توخي العناية للاستجابة للتنظيمات الوطنية لأجل الحماية ضد الإشعاع المؤين

 .تحت تأثير الإشعاع

 POWDER FINENESS AND SIEVESنعومة المساحيق والمناخل 

A . المساحيقPowders 

نعومة أي مسحوق بحجم الفتحة الاسمي لثقب المنخل الذي يمكن للمسحوق أن يمر من تفرق درجة خشونة أو 
 .(µm)خلاله، يعبر عنه بالمكرومتر 

 :تستخدم المصطلحات التالية في وصف المساحيق
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، ولا يمر 2000المسحوق الذي تمر كل جسيمات عبر المنخل رقم . Coarse powder (2000/355)مسحوق خشن 
 .355عبر المنخل رقم  40%أكثر من 

المسحوق الذي تمر كل جسيماته عبر المنخل . Moderately coarse powder (710/250)مسحوق خشن باعتدال 
 .250 عبر المنخل رقم 40%، ولا يمر أكثر من 710رقم 

م المسحوق الذي تمر كل جسيماتة عبر المنخل رق. Moderately fine Powder (355/180)مسحوق ناعم باعتدال 
 .180 عبر المنخل رقم 40%، ولا يمر أكثر من 355

 .180المسحوق الذي تمر كل جسيماته عبر المنخل رقم . fine powder (180)مسحوق ناعم 
 .125المسحوق الذي تمر كل جسيماته عبر المنخل رقم . very fine powder (125)مسحوق ناعم جداً 

ك يعنـي أن كل جسيمات المسحوق يجب أن تمر عبر المنخل عندما توصف نعومة المسحوق بدلالة رقم ما، فذل
 .المميز بذلك الرقم

B . المناخلSieves 

تتميز المناخل السلكية المستعملة في نخل الأدوية المسحوقة بأرقام معينة، التـي تدل على حجم الفتحة الاسمي المعبر 
 .(µm)عنه بالمكرومتر 

 .)2لجدول ( عبور دائرية، بالتوافق مع المواصفات المُعطاة في تصنع المناخل من أسلاك ذات مقاطع
 Wire mash sievesثقوب المناخل السلكية . 2الجدول 

 Numberرقم المنخل 
of sieve (µm) 

الحجم الاسمي للفتحة 
Nominal size of 
aperture (mm) 

القطر الاسمي للسلك 
Nominal diameter of 

wire (mm) 

ية باحة النخل التقريب
Approximate screening 

area (%) 
48 0.90 2.00 2000 
37 0.450 0.710 710 
38 0.315 0.500 500 
38 0.224 0.355 355 
37 160 0.250 250 
36 0.140 0.212 212 
35 0.125 0.180 180 
36 0.100 0.150 150 
34 0.090 0.125 125 
35 0.063 0.090 90 
36 0.050 0.075 75 
34 0.032 0.045 45 
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انتقى الحجم الاسمي لفتحة ثقوب المناخل السلكية بشكل رئيسي من بين تلك الموصى ا من معيار منظمة التقييس 
 .ISO − standard 565-1972الدولية 
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 PHYSICOCHEMICAL METHODSالطرق الفيزيائية الكيميائية 
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 CHROMATOGRAPHYالاستشراب 

 mobile بين طورين، الأول منهما هو الطور المتحرك soluteلاستشراب، عموماً، توزع الذائبة تكْتنِف عمليات ا
 partition أو بالتقاسم adsorptionيمكن أن يعمل الطور المتحرك بالامتزاز . stationaryوالثانـي هو الطور المستقر 

 على سطح دعامة coated) يلبس(تحرك أن يغلَّل حيث، على سبيل المثال، يمكن لأي سائل غير مزوج مع الطور الم(
يمكن لعملية . gel permeation، أو بالنفوذ عبر الهلام ion exchange، أو بتبادل الأيون )solid supportصلبة 

نية؛ الاستشراب، بالممارسة العملية، أن تكون تخليقاً معقّداً لظواهر فيزيائية عديدة في العديد من التطبيقات الصيدلا
 .بالتأكد قد يتأثر العديد من الإجراءات الاستشرابية التـي تعد وكأا طرق تقاسمية بشكل كبير بتأثيرات الامتزاز

) تعيين الهوية( وهو بذاته لا يسمح بقياس الاستعراف separationوهكذا فالاستشراب هو ببساطة طريقة للفصل 
identificationعدتوليفة من الاستشراب مع طرق مناسبة للكشف  ولا بالقياس الكمي، إنما ي detection وللقياس 

 ".chromatographic method of analysisطريقة استشرابية للتحليل "أطلق عليه توافقياً 
ففي . يمكن أن تصنف أنماط الاستشراب المفيدة في التحليل الصيدلانـي، توافقياً، حسب ثلاث مجموعات واسعة

، ينجز الاستشراب بجعل الطور المتحرك ينساب فوق وعبر طبقة من مادة ممتزة planar methodsة، الطرق المُسطَّح
adsorbent)  الاستشراب الورقي والطبقة الرقيقةpaper and thin-layer chromatography .( ،وفي طرق الأعمدة

مط المفتوح التقليدي أو النمط المغلق ومصممة تكدس المادة المُمتززة داخل أعمدة، والتـي يمكن أن تكون من الن
الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز (لمقاومة ضغوط كبيرة بحيث يمكن ضخ الطور المتحرك عبر العمود بسرعة عالية 

high performance liquid chromatography .( أما الاستشراب الغازي فهو حالة خاصة من الاستشراب على
 أجساماً طيارة solutesفيه الطور المتحرك هو الغاز بدلاً من السائل ويتوجب أن تكون الذوائب العمود حيث يكون 

 .أو بقلبها إلى مشتقات طيارة/أو تجعل طيارة بتعريضها لدرجات حرارة مرتفعة و
تعد . الا توجد أية طريقة استشرابية واحدة ملائمة لكل الأغراض، ولهذا فلكل طريقة استشراب حسناا ومساوئه

؛ )بالرغم من توافر بعض ملحقاا الإضافية المعقدة(معظم الطرق المُسطحة بسيطة وفعالة وتتطلب معدات غير مكلفة 
 والتحري ولكنها أقل ملائَمة للتطبيقات الكمية identificationتعد هذه الطرق مفيدة لأجل غايات الاستعراف 

الأعمدة الأقدم دون تكلفة كبيرة ولكنها غالباً ما تستغرق وقتاً طويلاً ومملاً في من الممكن أن تستعمل طرق . الدقيقة
 سريعاً وفعالاً separationsتحتاج طرق الاستشراب الرفيع الإنجاز والغازي أجهزة خاصة ولكنها تعطي فصلاً . الإنجاز

 المقادير determinationصوصاً في تعيين تعد مثل هذه الطرق ذات قيمة خ. ملائماً للقياس الكمي الدقيق للمكونات
إلا أن ثمة عقبات قد فَرضت نفسها على قيمة الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز لأنه يفتقر . الصغيرة من الشوائب

 وعلى قيمة الاستشراب السائل الغازي من خلال أن العديد من detectionلوجود طرق تطبيقية شاملة للكشف 
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 . غير طيارة أو غير ثابتة حرارياًالمركبات هي مركبات

 استشراب الطبقة الرقيقة

Thin −layer Chromatography 
 ملم 0.24عادة بثخانة ( في استشراب الطبقة الرقيقة عبارة عن طبقة رقيقة متجانسة adsorbentالمادة المُمتزة 

ة زجاجية أو رقاقة من الألومنيوم أو من مادة جافة مسحوقة بنعومة مطبقَّة على دعامة صلبة، مثل صفيح) تقريباً
) capillary actionعادة بالفِعل الشعري (يسمح للطور المتحرك أن يتحرك عبر سطح الصفيحة . plasticالبلاستيك 

 أو توليفة من كليهما، اعتماداً على partition أو التقاسم adsorptionوقد تعتمد عملية الاستشراب على الامتزاز 
توضع الصفيحة، طيلة مدة إجراءات الاستشراب في حجيرة . متزة ومعالجتها وطبيعة المذيبات المستخدمةالمادة المُ

، التـي عادة )مصنوعة عادة من الزجاج لكي يسمح بمراقبة حركة الطور المتحرك باتجاه أعلى الصفحة(الاستشراب 
، كيس الجوهر Silica gelهي غالباً هلامة السيليكا أما الدعائم الصلبة المستخدمة ف. ما تكون مشبعة ببخار المذيب

Kieselguhr الألومينا ،alumina والسلولوز ،cellulose ضاف إليها دعامة ملائمة، على سبيل المثاليمكن أن ي ،
اد  بموprepared layerيمكن أن تشرب الطبقة المحضرة . تضاف سلفات الكالسيوم لأجل تعزيز الالتصاق على الصفيحة

، أو بمواد أخرى، مثل نترات الفضة، موجهة لتعديل خواص basicدارِئة لتوفير طبقات حمضية أو متعادلة أو قاعدية 
يسمح هذا اال الواسع من الطبقات . تتكون الطبقة، في بعض الحالات، من مادة مبادلة للأيون. الطبقة المحضرة

مذيبات مختلفة، بتغير لا محدود تقريباً لقوة الفصل مما يجعل من استشراب الطبقة المتوافرة، المستخدمة بالاقتران مع نظم 
 .الرقيقة الطريقة المفيدة في التحليل الصيدلانـي

، فيمكن أن يستخدم لأجل  identification) تعيين الهوية(إضافة إلى اقتران استشراب الطبقة الرقيقة بالاستعراف 
، عادة ما تكون عينة حقيقة موثقة standardتعيين هويتها مع تلك المادة التـي تعد معيارية مقارنة سلوك المادة المُراد 

إذا ما تحركت المادتان مسافتين متماثلتين أثناء عملية الاستشراب وإذا ما تحركت المادتان، عند . للمادة قيد الفحص
ويتقوى هذا . ، فإنه يفترض أن المادتين متماثلتان)ةمفرد(مزجها مع بعضهما وإخضاعهما للاستشراب، كمادة واحدة 

الافتراض بإعادة الإجراءات باستخدام نظام مختلف من الاستشراب؛ عموماً، إذا سلكت مادتان سلوكاً متماثلاً في 
 .ثلاثة نظُم أساسية مختلفة فيصبح افتراض الهوية قوياً جداً

تحديد المسافة النسبية التـي تتحركها مادة غير معروفة نسبة ) لهويةتعيين ا(إنه لمن الملائم لأجل غايات الاستعراف 
ففي مخطط . إما إلى المسافة التـي تعطيها مقدمة المذيب أو إلى المسافة التـي تقطعها المادة المرجعية المعيارية

 المسافة المقطوعة بالحافة الاستشراب لأي مركب، تعرف المسافة المقطوعة على المادة المُمتزة لمركب معين نسبة إلى
 للمادة في النظام Rf، مقيسة كلتيهما ابتداءً من نقطة تطبيق مادة الاختبار، كقيمة )أو الطور المتحرك(المتقدمة للمذيب 

وتعرف نسبة المسافتين المقطوعتين من المركب والمادة المرجعية المبينة على . الاستشرابـي المطبق، وهي قيمة مرجعية
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 أن تختلف اختلافاً كبيراً وفقاً للشروط التجريبية الدقيقة بحيث تعطي Rfوفي الممارسة العملية، يمكن لقيمRr . يمة إا ق
.  المعينة مقابل المادة المرجعية التـي تم إجراء الاستشراب لها على السطح نفسه قيمة عددية معول عليها أكثرRrقيمة 

لمقارنة مع عينة حقيقية كما هو موصوف أعلاه وهذا هو الإجراء المستخدم عادة وأكثر من التعويل، مع ذلك، هي ا
 .لأجل غايات دستور الأدوية

بغية تعيين موقع مادة غير ملونة على مخطط استشرابـي مطور فإنه لمن الضروري عادة معالجة مخطط الاستشراب 
وهناك بديل مناسب قابل . ها إلى مشتقات ملونة أو متألِّقة المواد المنفصلة أو قلبCharمع كاشف يستطيع إما سفع 

للتطبيق تكراراً هو إنجاز الاستشراب على سطح مشرب بمادة تتألَّق بقوة عند الفحص تحت ضوء الأشعة فوق 
م على شكل تظهر باحات الصفيحة المُحتلَّة بالمواد التـي تمتص الأشعة بطول الموجة المستخد. البنفسجية قصيرة الموجة

في حالات خاصة، ثمة وسائل للتعرف يمكن استخدامها، على سبيل المثال، الكشف عن . بقع عاتمة على خلفية متألِّقة
الإشعاعية حيث تكون المركبات الموسومة قد فُصلت أو الاستجابة المكروبيولوجية حيث تكون المضادات الحيوية قيد 

 .الدراسة
راب الطبقة الرقيقة في العمل الصيدلانـي هو لأجل توفير وسيلة لتقدير المستويات الاستعمال الأكثر قيمة لاستش

المنخفضة من الشوائب في المواد الطبية، ولهذه الغاية تطبق المادة على السطح الاستشرابـي، وبعد إنجاز الاستشراب، 
عيان بطريقة مناسبة من حيث الحجم تقارن أي بقع ثانوية المفترض أن ترى في مخطط الاستشراب بعد إظهارها لل

والشدة مع تلك البقع ذات التركيز المنخفض العائدة للشوائب المتوقعة والمُحملة على السطح الاستشرابـي للصفيحة 
تتطلب مثل هذه الإجراءات أن تكون الشوائب المتوقعة متوافرة وفي بعض الأُفردوات يتطلب . نفسها وبالوقت نفسه

في حالات عديدة، لا تتوافر مثل هذه الشوائب وفي مثل هذه الحالات . ال عينات حقيقية من الشوائبالأمر استعم
فإنه من الممكن غالباً مقارنة البقع الثانوية التـي تنشأ من الشوائب الزهيدة مع البقعة الناتجة بتنفيذ الاستشراب على 

غير ممكنة ) الوسيلة(وهذه الحيلة . من المادة قيد الفحص منخفضة مناسبة loadingالصفيحة نفسها باستخدام حمولة 
، لكنها توفر غالباً revelationدائماً لأن الشوائب والمادة قيد الفحص قد تستجيب بأشكال مختلفة لطريقة الإظهار 

كن الدفاع ثمة إجراء ثالث حيث يم. معياراً مقبولاً يمكن الحُكْم من خلاله على مستوى الشائبة في المادة قيد الفحص
عنه أو تأييده وهو تطبيق مقدار معين عن المادة المفحوصة بحيث، بعد إنجاز الاستشراب، لن تظهر بقع ثانوية إذا 
كانت العينة نقية بشكل مقبول، وهذا الإجراء هو الأقل قبولاً من الطرق الثلاث لأن إمكانية رؤية بقعة ثانوية هي 

ى مخطط الاستشراب قد تختلف بشكل كبير من وقت لآخر اعتماداً على مسألة شخصية وبسبب أن شدة البقع عل
 .الشروط الدقيقة للاستشراب

ومن أجل إجراءات القياسات الكمية يمكن نزع البقعة من الصفيحة، وشطف المادة بمذيب مناسب ثم تعين بطريقة 
في بعض الحالات، يمكن إنجاز . اعل كيميائيحساسة بكفاية، مثل قياس الطيف الضوئي، إما مباشرة أو بعد المعالجة بتف
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القياس الكمي بقياس شدة البقعة بمساعدة مقياس الكثافة التفريسي ثم مقارنة لاحقة للشِدة مع الشدات الناتجة من 
 .كميات معيارية للمادة نفسها ومعالجة بشكل مشابه

عندما يترك مخطط ( أحياناً بإجراء تطوير متعدد يمكن تحسين فصل المواد عن بعضها بعضاً باستشراب الطبقة الرقيقة
عندما (، أو بتطوير مستمر ) ليجف ومن ثم يخضع مرة ثانية لنظام الاستشراب نفسهchromatogramالاستشراب 

ي ، أو بالاستشراب ثنائ)adsorbent surfaceيترك الطور المتحرك ليتبخر باستمرار من النهاية العليا لسطح المادة المُمتزه 
عندما تترك الصفيحة الاستشرابية لتجف، ثم تقلب بزاوية قائمة، وتخضع للاستشراب مرة ثانية، عادة (الأبعاد 

يجب توخي الحذر في تفسير نتائج ). باستخدام نظام مذيب مختلف عن ذلك الذي استعمل في الاستشراب البدئي
كك المادة قيد الاستشراب، بتأثير الأكسدة مثلاً، مخطط الاستشراب عندما تستخدم عمليات تجفيف وسيطة، لأن تف

تعد عملية الاستشراب ثنائية الأبعاد بشكل خاص ذات قيمة معتبرة في الحكم على فيما إذا . قد يحدث على الصفيحة
 اتجاه إذا ما طُور مزيج مواد أولاً في اتجاه واحد ومن ثم في. حدث أي تبدل كيميائي أثناء عملية تطور الاستشراب

عمودي على الأول باستخدام المذيب نفسه فالمواد المنفصلة سوف تقع على خط قطري عبر الصفيحة إذا لم تنتج 
 .artifactsخادعات 

ويمكن . في استشراب الطبقة الرقيقة ترذ عادة المادة المُمتزة بشكل طبقة رقيقة متجانسة الثخانة على صفيحة داعمة
 التحليلية ولكنه من الممكن والملائم الحصول على سطوح استشرابية محضرة تجارياً مغلَّلة أن يتم ذلك في المختبرات

ولسوء الحظ، إن حساسية عملية الاستشراب . على صفائح من الزجاج أو البلاستيك أو على رقائق معدنية) مطلية(
ارياً غير قابلة دائماً للتبادل فيما بينها أو للتبدلات الطفيفة في الشروط التجريبية تجعل من هذه الصفائح المتوافرة تج

 silica gelوإن صفيحة ملبسة لامة السيليكا . بطريقة مشاة ظاهرياً في المختبر) مطلية(للتبادل مع صفائح ملبسة 
) الطلي(التلبيس محضرة صناعياً قد تعطي مواصفات فصل مختلفة عن صفيحة ملبسة في المختبر ومحضرة باستخدام مادة 

نفسها المستخدمة في الصناعة، وتوجد أمثلة حيث أن طريقة للفصل مبتكرة، مقبولة وكاملة، يستخدم بحسبها صفائح 
ولهذا يجب توخي . محضرة في المختبر تفشل عندما يستخدم بحسبها صفائح محضرة صناعياً مسبقاً والعكس صحيح

ل من نمط معيولائَمة نمط الصفيحة دائماً الحذر الشديد عند التحن لصفيحة الاستشراب إلى نمط آخر ويجب تقييم م
 .قبل الوثوق به

يجب حماية الحجيرة الاستشرابية التـي يتم فيها الاستشراب من الضوء إذا ما كانت المواد المفحوصة غير ثابتة في 
إليه أشعة الشمس بشكل مباشر لأنه وفي كل الأحوال، يجب أن توضع حجيرة الاستشراب في موقع لا تصل . الضوء

وهذا مما يؤدي في الباحات . قد تنكسر الأشعة بدرجات مختلفة بسبب عيوب في جدران حجيرة الاستشراب الزجاجية
 .للطور المتحرك) غريب الأطوار(مرتفعة الحرارة على الصفيحة الاستشرابية إلى انسياب شاذ 
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

، precoatedتفترض الطرق المذكورة لاحقاً استخدام صفيحة استشرابية محضرة في المختبر لكنها مسبقة التلبيس 
 .منشطة إذا كان ذلك ضرورياً، ويمكن استخدامها شريطة إن تبدي ملاءَمة مع التطبيق الخاص المُزمع إنجازه

 :وتتكون المُعدات من
 على الصفائح بالثخانة المرغوبة؛) التغليل(قة متجانسة الثخانة لمادة التلبيس  طبspreading جهيزة لنشر •
  ملم وعرض كافٍ لوضع عدد المحاليل المطلوب فحصها والمحاليل المرجعية؛200 صفائح بطول •
 حجيرة استشرابية من مواد شفافة، عادة الزجاج، ذات غطاء يغلق بإحكام، ومن حجم مناسب للصفائح •

 .المستخدمة

، باستخدام جهيزة النشر، تلبس الصفائح النظيفة بعناية )التغليل، الطلي( من مادة التلبيس slurryتحضر روبة 
تترك الصفائح الملبسة لتجف في الهواء .  ملم، ما لم يشار إلى غير ذلك في الأُفردوة0.25كبيرة بطبقة ذات ثخانة قرابة 

إذا لم .  دقيقة، ثم تترك لتبرد30 مدة °م110 غير ذلك في الأُفردوة، بدرجة حرارة وتسخن لتتنشط، ما لم يشار إلى
ينـزع شريط ضيق . Rتكن الصفائح موجهة للاستعمال مباشرة، تخزن في مجفِّف يحوي هلامة السيليكا، مجفِّف، 

 .من المادة المُلبسة من الجانبين العموديين للصفيحة)  ملم5-2(
ولبلوغ مثل هذه الشروط، . اء الاختبار تحت شروط حجيرة مشبعة، إذا لم يشار إلى غير ذلك في الأُفردوةيتم إجر

تبطّن الحجيرة الاستشرابية بورق الترشيح ويصب داخل الحجيرة كمية كافية من الطور المتحرك حتـى يتشبع ورق 
 ساعة على الأقل في 1لق الحجيرة وتترك للاستقرار مدة تغ.  ملم5الترشيح ويوضع طبقة من هذا الطور بعمق قرابة 

 .درجة حرارة الغرفة

 Methodالطريقة 

. 50-60%يجب أن تنجز كل العمليات التـي تعرض فيها الصفيحة إلى الهواء بشكل مفضل في رطوبة نسبية من 
ينجز .  ملم4 يفضل أن لا يزيد قطرها عن يطبق حجم المحلول بحسب ما هو محدد في الأُفردوة بشكل بقعة ملتزة،

يجب أن توضع البقعة على قرابة .  أو مِحقنة أو أي أداة مناسبةmicropipetteالتطبيق باستخدام مِمص مكِروي 
وعندما يكون هناك أكثر من مخطط . سم من الجانبين العموديين للصفيحة1.5سم من الحافة الدنيا ولا أكثر من 1.5

 سم من بعضها بعضاً 1.5واحد للإنجاز على الصفيحة نفسها، يجب أو توضع البقع على بعد لا يقل عن استشرابـي 
عندما يتبخر المذيب كاملاً، توضع الصفيحة في حجيرة الاستشراب، مع . وعلى خط موازن للحافة الدنيا للصفيحة

ط تطبيق العينات فوق مستوى سطح التأكد من أن تكون الصفيحة عمودية كلما كان ذلك ممكناً وأن تكون نقا
سم، 15يترك الطور المتحرك للصعود، عادة حتـى . تغلق الحجيرة ويحافظ عليها بدرجة حرارة ثابتة. الطور المتحرك

وتجفّف كما هو ) الطور المتحرك(المذيب ) مقدمة(تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ويعلَّم موقع جبهة 
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 .موصوف في الأُفردوة

 ستشراب الورقيالا
Paper Chromatography 

 في الاستشراب الورقي هو صفيحة من الورق من نسيج وثخانة ملائمين، التـي قد stationaryالطور المستقر 
 .تكون أحياناً مشربة بالطور السائل الذي لا يكون مزوجاً مع الطور المتحرك

عليه الحال في استشراب صفائح الطبقة الرقيقة والطريقة هي يعد الفَصل الاستشرابـي الورقي عادة أبطء بكثير مما 
فوق ذلك، ليست ممكنة . بشكل عام غير متعددة الاستعمالات لأن درجة اختلاف الطور المستقر محدودة جداً

 والتـي تستخدم بشكل واسع عندما تكون المادة المْمتزة Corrosiveالاستخدام عند استعمال كواشف كَشف أكَّالة 
وبرغم ذلك، لم تزل طريقة الاستشراب الورقي مفيدة ويحقق فيها . ي مادة لا عضوية ملبسة على صفيحة زجاجه

. فَصل جيد لبعض المواد والذي ابتكر أصلاً باستخدام الورق ولولاه لم يكن لينتقل بنجاح على صفيحة الطبقة الرقيقة
الطريقة أسهل وأكثر فعالية، عندما يتوجب قطع الباحة المطلوبة وبالنسبة للقياسات الكمية ونصف الكمية فتعد هذه 

وشطْف المكونات المفصوله، من النـزع الكامل لطبقة المسحوق لأجل شطف المكونات الفعالة في استشراب الطبقة 
 .الرقيقة

. تشراب الورقي المناقشان في استشراب الطبقة الرقيقة بشكل متساوٍ على الاسRr وRfينطبق مفهوما القيمتين 
 أو الطريقة descendingوبسبب طبيعة المادة المُمتزة فإنه من الممكن إنجاز الاستشراب الورقي حسب الطريقة النازلة 

 .ascendingالصاعدة 
  PROCEDURE RECOMMENDEDالأجراء الموصى به 

 Descending paper chromatographyالاستشراب الورقي النازل 

 حجيرة زجاجية ذات أبعاد ملائمة لتركيب الورق الاستشرابـي المستعمل، وذات غطاء يتكون الجهاز من
يعلَّق في .  سم يغلق بقضيب زجاجي ثقيل أو بسدادة1.5يوجد في الغطاء ثقب قطره قرابة . زجاجي يغلق بإحكام

سهيزة، عادة قضيب من الزجاج، لأجل مك الورقة الاستشرابيةالقسم الأعلى من الحجيرة حوض المذيب بوساطة ج .
يوجد في كل جانب من الحوض، بالتوازي مع، وفوق حوافه العليا، قضيبان دليلان لدعم الورقة بطريقة لا يحدث فيها 

يتكون الورق الاستشرابـي من ورق ترشيح مناسب، مقطَّع حسب . تماس بين أي جزء منها وجدران الحجيرة
 سم وطول الحوض؛ تقطَّع الورقة بحيث يسير الطور المتحرك باتجاه 2.5شرائط بطول كافٍ وبأي عرض ملائم بين 

 . للورقةgrainالسطح المُحبب 
 Methodالطريقة 

 سم من الطور المستقر المُعين في الأُفرودة، تغلق الحجيرة، وتترك 2-3يوضع في قاع الحجيرة الاستشرابية طبقة بعمق 
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يفضل إنجاز كل العمليات التـي تعرض أثناءها الورقة إلى الهواء بدرجة . تة ساعة بدرجة حرارة ثاب24للاستقرار مدة 
يرسم خط ناعم أفقي . يحافظ على الحجيرة تحت هذه الشروط طيلة مدة الإجراءات اللاحقة. 50%رطوبة نسبية قرابة 

لنهاية في حوض المذيب يكون بقلم رصاص عبر الورقة على مسافة معينة من إحدى النهايتين بشكل عندما تثبت هذه ا
القسم الباقي من الورق معلقاً بشكل حر فوق قضيب الدلالة ويكون هذا الخط على مسافة بضع سنتـي مترات تحت 

 أو محقنة أو أي أداة أخرى على بقعة معلَّمة micropipetteيطبق باستخدام مِمص مِكروي . قضيب الدلالة وموازياً له
إذا كان من المتوقع أن ينتج الحجم الكلي للمحلول المفترض تطبيقه . لول المعين في الأُفرودةبخط قلم رصاص حجم المح
عندما ينجز .  ملم، فيطبق المحلول حسب أجزاء، يترك كل منها ليجف قبل التطبيق التالي10بقعة ذات قطر أكبر من 

 سم على خط قلم 3بطول لا يقل عن أكثر من مخطط استشرابـي واحد على شريط الورق نفسه، تترك مسافة 
.  دقيقة90تغرز الورقة داخل حجيرة الاستشراب، يغلق الغطاء، وتترك للاستقرار مدة . الرصاص بين المحاليل المطبقة

يدخل في حوض المذيب، عبر الثقب الموجود في الغطاء، كمية كافية من الطور المتحرك المُعين في الأُفرودة، تغلق 
تنـزع الورقة من حجيرة . تترك لتتطور عملية الاستشراب حتـى المسافة الموصوفة أو الزمن المحددالحجيرة و

 .يجب حماية الورقة من الضوء الساطع أثناء عمليات الاستشراب والتجفيف. الاستشراب وتترك لتجف في الهواء

 Ascending paper chromatographyالاستشراب الورقي الصاعد 

 من حجيرة زجاجية ذات أبعاد ملائمة لتركيب الورق الاستشرابـي المستعمل، وذات غطاء يتكون الجهاز
يوجد في أعلى الحجيرة جهيزة تعلِّق الورقة الاستشرابية ويمكن أن يخفَّض مستواها دون فتح . زجاجي يغلق بإحكام

تتكون .  تخفيض الورقة إلى مستواهيوجد في قاع الحجيرة صحن معد لاحتواء الطور المتحرك الذي يمكن. الحجيرة
 سم؛ تقطع 2.5الورقة الاستشرابية من ورقة ترشيح ملائمة، مقطَّعة حسب شرائط بطول كاف وبعرض لا يقل عن 

 .الورقة بحيث يسير الطور المتحرك باتجاه السطح المحبب للورقة
 Methodالطريقة 

وإذا ما حدد في الأُفرودة، يسكب . دد في الأُفرودةسم من الطور المتحرك المح2-3يوضع في الصحن طبقة بعمق 
 ساعة 24تغلق الحجيرة الاستشرابية وتترك للاستقرار مدة . الطور المستقر بين جدران الحجيرة الاستشرابية والصحن

از كل يفضل إنج. يحافظ على الحجيرة ذه الدرجة من الحرارة طيلة مدة الإجراءات اللاحقة. بدرجة حرارة ثابتة
يرسم خط ناعم أُفقي بقلم رصاص . 50%العمليات التـي تعرض أثناءها الورقة إلى الهواء بدرجة رطوبة نسبية قرابة 

ويطبق باستخدام مِمص مِكروي أو مِحقنة أو أي أداة أخرى على .  سم من إحدى النهايتين3عبر الورقة على مسافة 
إذا كان من المتوقع أن ينتج الحجم الكلي للمحلول . لول المُعين في الأُفرودةبقعة معلَّمة بخط قلم الرصاص حجم المح

 ملم، فيطبق المحلول حسب أجزاء، يترك كل منها ليجف قبل التطبيق 10المفترض تطبيقه بقعة ذات قطر أكبر من 
 سم 3فة بطول لا يقل عن عندما ينجز أكثر من مخطط استشرابـي واحد على شريط الورق نفسه، تترك مسا. التالي
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تغرز الورقة داخل حجيرة الاستشراب، يغلق الغطاء، وتترك للاستقرار مدة . على خط قلم الرصاص بين المحاليل المطبقة
تخفَّض الورقة إلى داخل الطول المتحرك المحدد في الأُفرودة، وتترك لتتطور عملية الاستشراب حتـى المسافة .  دقيقة90

يجب حماية الورقة من الضوء . تنـزع الورقة من حجيرة الاستشراب وتترك لتجف في الهواء. زمن المحددالموصوفة أو ال
 .الساطع أثناء عمليات الاستشراب والتجفيف

 الاستشراب على العمود
Column Chromatography 

ستشراب على العمود الامتزازي   solidم الصلب يحشى الدعا: adsorption column chromatographyفي ا

suupport)  طة أو السلولوز المسحوق أو حمض السيليسيكمثلاً، الألومينا المنشsilicic acid أو كيس الجوهر 
kieselguhr ( بةوكجسم صلب جاف أو كَرslurry داخل أنبوب )له ) من الزجاج أو البلاستيك أو أي مادة مناسبة

يضاف محلول المادة التـي . لأجل تدفق الطور المتحرك) ي محجرعادة يكون محمياً بقرص زجاج(فتحة محددة 
؛ يدخل عندئذ المذيب الذي adsorbentستخضع للاستشراب حتـى قمة العمود ويترك لينساب داخل المادة المُميزة 

بـي؛ يجب يكون الطور المتحرك في قمة العمود ويترك لينساب إلى الأسفل إما بفعل الثقالة أو بتطبيق ضغط إيجا
المعروف باسم الشطافة  (effluentيرصد المحلول الصبوب . توخي العناية أثناء الإجراء لضمان أنه لا تجف قمة العمود

eluate ( إما بأسلوب مستمر)أو بأسلوب تدريجي ) ةمثلاً، بالانسياب عبر حجيرة امتصاص الأشعة فوق البنفسجي
 محددة معينة بالزمن أو بالحجم أو بوزن الشطافة ويفحص بالتتالي كل مثلاً، بتجميع الأقسام بحسب فواصل زمنية(

أدت الحاجة للفحص الإفرادي للعديد من الأجزاء بغية الحصول على ). قسم لأجل الكشف عن المكون المفصول
ات القليلة الماضية؛ تقدير كمي كامل للمواد إلى تقهقر استعمال الإجراءات الاستشرابية على العمود التقليدي في السنو

هناك من يرغب بالاستمرار في استعماله نظراً لوجود نزعة طبيعية لتفضيل طرق الكشف والتعيين القابلة للتكيف مع 
 .العمليات الأتوماتيكية

لا

يمتز طور مستقر سائل، الذي يجب : partition column chromatographyفي الاستشراب على العمود التقاسمي 
يطبق الاستشراب كما . solid adsorbentير مزوج مادياً مع الطور المتحرك، إلى سطح المادة المُمتزة الصلبة أن يكون غ

هو موصوف لأجل الاستشراب على العمود الامتزازي، إذ يكون الطور المتحرك قد أُشبع بالطور المستقر قبل استعماله 
لصلبة في الاستشراب التقاسمي قطبية وكذلك يكون الطور المستقر عادة ما تكون المادة المُمتزة ا. elutionللشطف 

 siliceousالمادة المُمتزة الأكثر استخداماً في هذا الخصوص هي التراب السيليسي . المُمتز قطبياً تجاه الطور المتحرك

earthلات يكون في بعض الحا.  الذي له حجم جزئية مناسب حتـى يسمح بانسياب مباشر للطور المتحرك
مفيداً؛ في هذه الحالة تجعل المادة المُمتزة القطبية غير قطبية  reverse-phaseالاستشراب التقاسمي في الطور العكُوس 

، ويكون الطور المستقر المُمتز paraffins أو بوسائل أخرى، مثل المعالجة مع البرافينات silanizingبالمعالجة مع السيلان 
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 .ور المتحركأقل قطبية من الط
 بين distribution coefficientفي نظم التقاسم هذه يتحكم بدرجة تقاسم أي مركب بواسطة معاملة التوزعي 

يمكن . ، بواسطة الباهاء الأكثر قطبية من الطورينdissociateالطورين السائلين، و، في حالة المركبات التـي تتفارق 
ي مزيج بالتبدلات المتتالية في الطور المتحرك أو بتبديل باهاء الطور المستقر إنجاز الشطف الانتقائي لمكونات أ

 .باستخدام طور متحرك يتكون من محلول من أي حمض أو أساس في أي مذيب عضوي
يمكن أن يعد حالة من الاستشراب حيث يحتوي  Ion-exchange chromatographyالاستشراب بتبادل الأيونات 

 .ion-exchange resinمبادلة للأيونات، عادة تدعى راتين مبادل للأيونات الطور الصلب مادة 
 للبلْمر counter-ionيعرف المُبادل للأيونات على أنه المبادل العكُوس بين الأيون في المحلول والأَيون الضد 

 راتين مبادل +H+/Naثَّل ذلك بالنسبة لـ الراتينـي، السلولوز المعدل، أو دعامة هلامة السيليكا المرتبطة؛ يمكن أن يم
 :للكاتيون الحمضي القوي على النحو التالي

RSO3H + Na+  RSO3Na + H+ 

 : راتين مبادل للأنيون القاعدي القوي−Cl−/OHوبالنسبة لـ 
R′N(CH3)3 OH + CI−  R′N(CH3)3CI + OH− 

الباهاء الذي يفترض أن ينجز فيه التبادل وعلى أنماط يعتمد انتقاء الراتينات القوية أو الضعيفة، من كل نمط، على 
ومع ذلك، تستخدم الراتينات الحمضية والقاعدية القوية في معظم التطبيقات . الكاتيونات أو الأَنيونات التـي ستتبادل

 العملية، في الممارسة). قاعدة جافة( غ 1 ميلي مول في كل 5 إلى 2يمكن أن تختلف سعتها النوعية من . التحليلية
 . المحسوبstoichiometric من الراتين فوق المُتطلَّب الرياضي الكيميائي (200 − 300%)تستخدم زيادة 

تعد القوانين التـي تحكُم تفاعل التبادل معقدة، كوا توصف جزئياً بفعل الكتلة، الشحنة الأيونية، وعلاقات 
وعموماً . من المحلول) أو أكثر(فضلية الراتين المُبادل لقَبط أيونين اثنين ويستخدم معامل الانتقائية ليدل على أ. النشاط

التكافؤ مفضلة على الأيونات أُحادية التكافؤ، وفي حالة ) أو أكثر(يمكن القول، أن الراتين يتفاعل مع الأيونات ثنائية 
 .ثقل بشكل مفضلالاختيار بين أيونات ذات التكافؤ نفسه، سيتفاعل الراتين مع الأَيون الأ

 Treatment of the ion-exchange resin and preparation of theمعالجة راتين مبادل الأيونات وتحضير العمود 

column : غطَّس عادة الراتين المبادل للأيونات في الماء ويترك حتـى ينتبج مدةساعة؛ عندئذ يخشى داخل عمود 24ي 
 ~80(دل للأنيونات، يقْلَب إلى الشكل القاعدي بإمرار محلول هيدروكسيد الصوديوم ملائم و، في حالة الراتين المبا

 خالياً من الكلوريد، يتبع effluent دقيقة حتـى يصبح الصبوب 1 مل في كل 3 عبر العمود بسرعة قرابة TS) ل/غ
لراتين المبادل للكاتيونات، ينجز القَلْب في حالة ا. alkalinity لنـزع القلوية Rبالماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون 

عبر العمود، يتبع بالماء الخالي من ثنائي أكسيد ) ل/ غ70 ∽(إلى الشكل الحمضي بإمرار حمض الهيدروكلوريك 
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 .neutral حتـى تصبح الغسالات متعادلة Rالكربون 
ى العمود الامتزازي باستثناء أنه لا يستخدم العمود المُحضر بأسلوب مشابه للعمود الموصوف لأجل الاستشراب عل

يوجد حاجة لرصد الصبوب؛ وفقاً لنمط الراتين المُختار ونمط المادة قيد التعيين فيجمع حجم الصبوب المذكور عند 
 .تعيين محدد ويعاير بالحمض أو بالقاعدة بحسب ما هو مناسب، باستخدام مشعر مناسب

) ل/ غ~80(مود المبادل للأيونات بالغسل إما بمحلول هيدروكسيد الصوديوم بعد اكتمال التعيين، يمكن تجديد الع
TS ل/ غ~70(، لأجل العمود المبادل للأنيونات، أو بمحلول حمض الهيدروكلوريك (TS لأجل العمود المبادل ،

 .للكاتيونات، يتبع بالماء حتـى الحصول على تفاعل متعادل

 الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز

High - performance liquid chromatography 

 Introductionمقدمة 

 طريقة فَصل يمكن استخدامها لتحليل الجُزئيات العضوية (HPLC)يعد الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز 
 أو التقاسم adsorption على آليات الامتزاز (HPLC)ويقوم الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز . ionsوالأيونات 

partition أو تبادل الأيونات ion exchange أو الاستبعاد الحجمي size exclusion اعتماداً على نمط الطور المستقر ،
stationary phaseمنِف الـ .  المُستخديكْتHPLC ساً داخل عمود منكدستقراً صلباً، عادة ما يكون مطوراً م 

وينتج فَصل مكونات أي محلول من الفرق بين نِسب .  سائلاMobil phaseًالفولاذ المُقاوم للصدأ، وطوراً متحركاً 
 . بين هذين الطورينsolutes النسبـي للذوائب distributionالتوزع 

كما يمكن أن . أو تعيين محتوى العديد من المواد الصيدلانية/ وpurity لتقييم النقاوة HPLCيمكن أن يستخدم الـ 
، باستخدام أطوار متحركة معدلة مناسبة أو أطوار enantiomeric composition التصاوغي يستخدم لتعيين التركيب

نادراً ما تحدث آليات فَصل واحدة من آليات الإمتزاز، التقاسم، مبادلة . chiralمستقرة عديمة التناظِر المِرآتـي 
 .لى حد ما في العمل بشكل متواقتللأيونات والاستبعاد الحجمي بمفردها، لان هناك مبادئ عديدة تتداخل إ

 Apparatusالجهاز 

 وعمود استشرابـي وأطوار مستقرة ومتحركة وأنابيب injector ومِحقَنة pumpingيتكون الجهاز من نظام ضخ 
 ).حاسوب أو مكامِل أو مسجل( وجهيزة تجميع معطيات detector ومِكْشاف fittingsموصلة ولوازم 

 pumping systemنظام الضخ 
.  مقادير مقاسة من الطور المتحرك بسرعة انسياب ثابتةto deliver نظُم ضخ لأجل إيتاء HPLCيتطلب الـ 

ويجب أن تقلَّل تقَلُّبات الضغط من خلال . وتتوافر نظُم ضخ يمكنها إيتاء المذيب من مستودع أو عدة مستودعات
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ويجب أن تكون الأنابيب واللوازم قابلة لمقاومة الضغوط . pulseة تخميد النبض إمرار المذيب المُنضغط، مثلاً، عبر جهيز
النظام دون فُقاعات " bleedingجريان " بإمكانية HPLCيجهز العديد من مضخات الـ . الناشئة من نظام الضخ

 .الهواء المنحصرة في السائل
 قادرة على إيتاء مضبوط للطور microprocessorالمِكْروية تعد الحواسب الحديثة أو نظُم الضخ المُضبطة بالمعالجات 

شطف مسايِِر (أو ذي التركيب المتغير ) isocratic elutionالشطف المُساير (المتحرك سواء ذي التركيب الثابت 
نجاز مزج المذيب إما ففي حالة الشطف المُسايِر للمدروج يمكن إ. ، وفقاً لبرنامج محدد)gradient elutionللَمدروج 

 وتركيب الطور flow rateوبحسب سرعة الانسياب . من خلال مضخة أو مضخات منخفضة أو عالية الضغط
 أثناء التحليل (6000psi) كيلو باسكال 42000المتحرك فيمكن توليد ضغوط تشغيل يصل مقدارها حتـى 

 .الروتينـي

 Injectorالمِحقنة 
الطور المتحرك المتدفق عند رأس العمود أو قريباً منه باستخدام نظام حقن يعتمد على يدخل عادة محلول العينة في 

 أو fixed-loopويكون لمثل نظام الحقن هذا عروة ثابتة . صِمام حقن مصمم بحيث يستطيع العمل في الضغط العالي
 partial fillingيمكن أن يؤدي المَلْء الجُزئي . auto-samplerجهيزة حجم متغير يمكن تشغيلها يدوياً أو بمِعيان تلقائي 

 .للعرى إلى دقة ضعيفة لحجم الحُقنة

 Chromatographic columnالعمود الاستشرابـي 
.  ملم5 و2 ملم وذات أقطار داخلية بين 500 و50تصنع الأعمدة عادةَ من الفولاذ المقاوم للصدأ، وهي بطول 

أما الأعمدة ذات الأقطار الداخلية الأقل .  مكرومتر5-10جسيمي من رتبة وغالباً ما تحشى بطور مستقر ذي حجم 
ومثالياً، يجب المحافظة على درجة . (microbore) ملم فيصطلح على تسميتها بأعمدة الأقطار الداخلية المِكروية 2من 

رة المحيطة العادية، إلا أنه يمكن وتنجز أغلب عمليات الفَصل بدرجة الحرا. حرارة الطور المتحرك والعمود أثناء التحليل
 بسبب °م60وعادة، يجب أن لا تسخن الأعمدة فوق درجة حرارة . تسخين الأعمدة لإعطاء كفاءة أعلى أفضل

 .احتمال تدرك الطور المستقر أو حدوث تبدلات في تركيب الطور المتحرك

 stationary phasesالأطوار المُستقرة 
نية عادة من خلال تقاسم المركبات الموجودة في محلول الاختبار بين الطورين المتحرك ينجز فصل المواد الصيدلا

 nonpolar وأطوار متحركة لا قطبية polar المكونة من أطوار مستقرة قطبية HPLCتسمى نظُم الـ . والمستقر
ية وأطوار متحركة قطبية ؛ أما التـي تتكون من أطوار مستقرة لا قطبnormal-phaseباستشراب الطور العادي 

 .revered -phaseفتسمى باستشراب الطور العكوس 
 : وتشملHPLCوهناك العديد من أنماط الأطوار المستقرة المستخدمة في الـ 
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، تستخدم في استشراب الطور porous graphite أو غرافيت سميمي alumina سيليكيا غير معدلة أو ألومينا −
 الفَصل على الفروق في الامتزاز؛العادي، حيث يعتمد فيه 

 أو السيليكا أو الغرافيت السميم، تستخدم polymers ضرب من الدعامات المُعدلة كيميائياً محضرة من البلْمرات −
في الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز ذي الطور العكُوس، حيث يعتمد فيه الفصل بشكل رئيسي على تقاسم 

 ور المتحرك والطور المستقر؛الجُزيئات بين الط
 أو بلْمرات ذات مجموعة حمضية أو قاعدية، تستخدم في الاستشراب المُبادِل للأيونات، حيث يعتمد فيه resin راتين −

 الفَصل على التنافس بين الأيونات المُراد فصلها والأيونات الموجودة في الطور المتحرك؛
م في استشراب الاستبعاد الحجمي، حيث يعتمد فيه الفَصل على الكتلة الجزيئية  سيليكا سميمية أو بلْمرات، تستخد−

 .النسبية للجزيئات

تعتمد معظم عمليات الفَصل على آليات تقاسم تستخدم السيليكا المعدلة كيميائياً كطور مستقر ومذيبات قطبية 
 silanol، مثلاً، مجموعات سيلانول supportتتم مفاعلة سطح الدعامة ).  ذي الطور العكُوسHPLC(كطور متحرك 

 covalently silylسيليل مرتبطة تكافؤياً ) نواتج( متعددة لإعطاء مشتقات silaneالسيليكا مع كواشف سيلان 

derivatives  غطي عدداً متنوعاً من المقرات النشيطةتactive sitesعد طبيعة الطور المرتبط .  على سطح الدعامةوت
bonded phaseل للنظام الاستشرابـيلَماً هاماً لأجل تعيين خواص الفَصعم . 

 :تظهر الأطوار المرتبطة المستخدمة الشائعة فيما يلي

 Common bonded phasesالأطوار المرتبطة الشائعة 
 octyl Si − (CH2)7−CH3 C9أُكتيل 

 octadecyl Si − (CH2)17−CH3 C19أُكتاديسيل 
 phenyl Si − (CH2)3−C6H5 C6H5فينيل 

 cyanopropyl Si − (CH2)3−CN CNسيانوبروبيل 
 aminopropyl Si − (CH2)3−NH2 NH2امينوبروبيل 

  diol Si − (CH2)3−OCH(OH)−CH2 −OHديول 

الاستشراب عديم (، أطوار مستقرة خاصة معدلة كيميائياً enantiomersيتوافر لأجل فصل المُصاوِغات المِرآتية 
 .الخ.. albumins، مثل، السيكلوديكسترينات، الألبومينات )chiralلمِرآتـي التناظِر ا

وكدليل، تعد أعمدة الطور العكوس التـي تقوم على السيليكا ثابتة عموماً في أطوار متحركة ذات باهاء ظاهري 
الأعمدة الحاوية على وتعد . ، لكن يجب مراجعة تعليمات مصنع الأعمدة قبل الاستعمال2.0-8.0في اال بين 

 ثابتة في styrene vinylbenzene copolymerجسيمات من مواد بلْمرية مثل بلْمر مشترك الستيرين والفينيل بنـزين 
 .مجال أوسع من الباهاء
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 في الطور العادي المُستخدِم السيليكا غير المعدلة أو الغرافيت HPLCلم يزل يستعمل التحليل باستخدام الـ 
كطور مستقر مع طور متحرك لا قطبـي في ) مثلاً، سيانوبروبيل أو الديول(سميمي أو السيليكا المعدلة كيميائياً ال

 .بعض الحالات
.  مكرومتر10 و3من أجل عمليات الفصل التحليلية فإن حجم الجُسيم للأطوار المستقرة الأكثر شيوعاً يتراوح بين 

في حالة الطور .  مختلفة وباحة سطح نوعيةporositiesة من مساميات وقد تكون الجسيمات كروية أو غير منتظم
، أكثر من ذلك، قد تكون carbon-loadingالعكوس، يعبر عن مدى ارتباط الطور المستقر بحسب تحميل الكربون 

 residual silanol، أي، يكون عدد مجموعات السيلانول الثُمالية "end-cappedمغطاة النهاية "الأطوار المستقرة 
يمكن أن يحدث تذييل الذرى . تسهم هذه الَمعالم بالسلوك الاستشرابـي لطور مستقر معين. مخفضاً بعملية المَثْيلَة

tailing of peaksبشكل خاص للمواد القاعدية، حينما تتواجد مجموعات السيلانول الثُمالية ،. 

 Mobile phaseالأطوار المتحركة 
 المطلوب وعلى الخواص الفيزيائية الكيميائية retentionطوار المتحركة على سلوك الاحتباس يعتمد اختيار الأ

 .analyteللحليلَة 
بالنسبة للاستشراب السائل الرفيع الإنجاز في الطور العادي الذي بعمل بأطوار مستقرة غير معدلة، فيجب استخدام 

اء في الطور المتحرك لأن هذا الماء سيخفِّض كفاءة الطور ويجب تجنب وجود الم. lipophilicمذيبات أليفة للشحم 
وفي الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز ذي الطور العكوس، تستخدم أطوار متحركة مائية، مع أو دون . المستقر

 . عضويةmodifiersمعدلات 
 مكرومتر 0.45من رتبة يجب أن يرشح الطور المتحرك عبر مراشح ذات نمط غشائي مناسب وذات مسامية 

ويجب تحضير الأطوار المتحركة ذات المكونات المتعددة من خلال قياس الحجوم . لننـزع الجسيمات ميكانيكياً
وكخيار بديل، يمكن أن تؤتـى . للمكونات إفرادياً، متبوعاً بمزج يدوي أو ميكانيكي) ما لم يحدد غير ذلك(المطلوبة 

. فردية أو صمامات تعطي أقسام محددة من سائل الاستشراب وتمزج وفقاً للنسبة المرغوبةالمذيبات بواسطة مضخات 
 قبل الضخ لأجل تجنب حدوث sonificationيزال الغاز عادة من المذيبات بالطرد بغاز الهيليوم أو بالأمواج الصوتية 

 .المِكشاف) حجيرة(فقاعات غازية في خلية 
ة فوق البنفسجية، فيجب أن تكون المذيبات المستخدمة لتحضير الطور المتحرك إذا ما استخدم مِكْشاف الأشع

الباهاء، إذا كان ذلك ) إحكام(ويجب إجراء تعديل .  وشفافة عند طول موجة الكشفstabilizersخالية من المُثبتات 
 ذات القطبية العالية buffers يتوجب تجنب الدوارئ. ضرورياً، باستخدام المُكون المائي للطور المتحرك وليس المزيج

وإذا ما استخدمت الدوارئ، فيجب غسل الجهاز بمزيج كاف من الماء والمعدل العضوي . في تحضير الأطوار المتحركة
organic modifierر الأملاحللطور المتحرك لتجنب تبلو . 
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 لأجل استشراب المزدوج الأيونـي counter−ionربما تحتوي الأطوار المتحركة مكونات أخرى، مثلاً، أيون مضاد 
ion-pair أو منِقاة عديم التناظر المِرآتـي chiral selector لأجل الاستشراب عديم التناظر المِرآتـي باستخدام طور 

 .achiralمستقر غير عديم التناظر المِرآتـي 

 Connecting tubing and fittingالأنابيب المُوصلة واللوازم 
 والمَكاشف injectorsالوصول إلى كفاءة عالية لعمود تحليلي أبداً بسبب قيود التصميم للمحاقن قد لا يمكن 

detectors .المِكشاف الكفاءة الكلية /أو المِكشاف/المِكشاف، و/العمود، العمود/قد تنقص التوصيلات بين المحقنة
ويوصى ". zero-dead volume (ZDV) typeللجهاز أو للنظام ويجب أن تكون اللوازم من نمط حجم ميت صفر 

 ملم 0.25 ذات أطوال صغيرة قدر الإمكان وذات قطر داخلي أعظمي من رتبة capillaryباستخدام أنابيب شعرية 
 . إلى الحد الأدنـىband spreadingلهذه اللوازم لأجل تقليل انتشار الأشرطة 

 Detectorsالمَكاشف 
 الأكثر استخداماً للتحاليل (UV/vis)عة المرئية وفوق البنفسجية تعد مكاشف مقاييس الامتصاص في الأش

 fluorescence spectrophotometersويمكن في حالات معينة استخدام مقاييس الطيف الضوئي التألُّقية . الصيدلانية
أو مقاييس طيف ومقاييس الانكسار التفريقي أو مكاشف المقاييس الكيميائية الإلكترونية أو مكاشف تشتت الضوء، 

 تمتص الأشعة chromophoric ما مجموعة حاملة للّون analyteعندما تمتلك حليلة . الكتلة أو مكاشف خاصة أخرى
ولا .  هو الأكثر ملائَمة بسبب حساسيته وثباته(UV/vis)فوق البنفسجي /فوق البنفسجية، فالمِكشاف المرئي/المرئية

 .ف الحَلائِل ذات اموعات الحاملة للَّون الضعيفةيعد مثل هذا المِكشاف ملائماً لكش
 والذي diode array، هناك مقياس الطيف الضوئي الذي يعمل بمصفوفة UV/visوكبديل للمِكشاف من نمط 

يمتلك هذا النمط من المكاشف معطيات تماص . أصبح أكثر رواجاً بسبب قابليته لإعطاء معلومات طيفية مفصلة
absorbanceمجال  تفوق UV/vis م مخططات استشراب بأطوال أمواج متعددة قابلة للانتقاء، إضافة إلىويمكن أن يقد 

إضافة لذلك، يمكن استخدام المِكشاف وبرامج الحاسوب المرافقة لأجل تقييم . eluted peaksأطياف للذُرى المشطوفة 
.  معلومات حول النقاوة الاستشرابية للذرى للذُرى، الذي يمكن أن يوفرspectral homogeneityالتجانس الطيفي 

 .validationوهذا ربما يكون مفيداً بشكل خاص في تطوير الطرق وتوثيق المَصدوقية 
 أو عمود pre-columnيمكن إنجاز حساسية معززة في بعض الحالات باستخدام طرق اشتقاق مع عمود سليف 

 ).مراقبة الشوائبيجب تجنب هذه الطرق عند . (post-columnبعدي 

 Date collection devicesجهائز تجميع المعطيات 
 إلكترونية التـي integrators من المِكشاف على مسجلات تخطيطية أو مكاملات signalsيمكن تجميع الإشارات 

زين المعطيات لهذه وتعد سعة تخ. تتنوع بتعقيدها وبقدرا على المعالجة والتخزين وإعادة معالجة المعطيات الاستشرابية
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 .الجهائز محدودة
 محطات حديثة للمعطيات إذ أن لها سعة تخزين كبيرة للتجميع والمعالجة وتخزين computersتعد الحواسيب 

 .وغالباً ما يمكن إنجاز تقارير التحليل حسب حاجة المحلِّل. المعطيات لأجل معالجة لاحقة محتملة
 في أية مقايسة لأن thresholds باحات الذرى ووضع مستويات العتبات لا توجد عادة مشكلة مع إجراء تكامل

ومع ذلك، في حالة الاختبار لأجل الشوائب، .  المادة المفترض تحليلها يجب أن تكون خالية من التداخلpeakذروة 
كون الانفصالات عند  باحة الذروة هاماً جداً، خاصة عندما تintegrator مكامِل parametersيصبح انتقاء معالِم 

إذا لم يكن بالإمكان الحصول على الانفصالات عند خط .  غير محقَّقة دائماbaseline separationsًخط القاعدة 
 .valley-to-valleyالقاعدة فيجب إجراء تكامل من أُخدود إلى أُخدود 

موع الشوائب، لكن هناك  بوضع حدود للشوائب الفردية و(HPLC)يسمح الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز 
وفقاً لباحة الذروة في مخطط استشراب المحلول " المستوى المُهمل"وضِع هذا . مستواً يجب أن لا تكامل عنده الذرى

 . من المادة قيد الفحص0.05%المرجعي الموصوف وعادة يكافئ 

 System suitabilityملاءمة النظام 

 . مكملاً للطريقة ويستخدم لضمان إنجاز كاف للنظام الاسشترابـي المختاريمثّل اختبار ملاءَمة النظام جزءاً
 وعامل التناظر المَعالِم المستخدمة عادة في تقييم إنجاز العمود؛ resolutionتعد الكفاءة وعامل السعة وعامل المَيز 

الاستشرابـي تركيب الطور تتضمن العوامل التـي يمكن أن تؤثر على السلوك . تعرف هذه المصطلحات لاحقاً
المتحرك، درجة الحرارة، القوة المؤينة والباهاء الظاهري، سرعة الانسياب، طول العمود، ومميزات الطور المستقر مثل 

، حجم ونمط الجسيم، باحة السطح النوعية، و، في حالة دعامات الطور العكوس، نمط التعديل porosityالمسامية 
 .end-capping، وتغطية النهاية carbon loadingكربون الكيميائي، تحميل ال

 Efficiency (N)الكفاءة
التـي يمكن أن تحسب  N theoretical plates)(تحدد كفاءة العمود الاستشرابـي بدلالة عدد السطوح النظرية 

 :باستخدام الصيغة التالية

2

2
54.5

h

R

W
tN =

 
 حيث

tR  =القاعدة بين نقطة الحقن والمُعامِد زمن الاحتباس أو مسافة خط perpendicular النازل من أعلى الذروة ذات 
 .العلاقة

Wh =  ن عند منتصف ارتفاع الذروة المقاسة بالوحدات نفسها مثلساع الذروة ذات العلاقة المعياتtR. 
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 ( ′N)يمكن التعبير عن عدد السطوح النظرية بالمتر 

l
NN =′

 
 حيث

l = طول العمود مقاساً بالمتر. 

 Dm (Capacity factor (mass distribution ratio Dm)نسبة توزع الكتلة، (عامل السعة 
 :يحدد عامل السعة أو نسبة توزع الكتلة على النحو التالي

 كمية الحَليلة في الطور المستقر
 كمية الحَليلة في الطور المتحرك

Dm = 

 :ل احتباس الحَليلة ويمكن حسابه من مخطط الاستشراب باستخدام الصيغة التاليةيحدد هذا العام

M

MR
m t

ttD )( −
=

 
 حيث

tR = زمن احتباس الحَليلة 
tM  =ستبقىن اللاّمزمن احتباس المُكو 

لى المذيب، التـي يمكن أن تؤثر ع) جبهة(المنخفضة على أن ذروة الشطافة قريبة من مقدمة  Dmتدل قيمة 
 . فيوصى ا للذروة ذات الاهتمام1الصغرى  Dmأما قيمة . الانتقائية

يمكن أن يغير زمن احتباس مادة الاختبار، إذا كان ذلك ضرورياً، من خلال تبديل النسبة أو التركيب النسبـي 
 أكثر قصراً في عمود عموماً، تؤدي زيادة نسبة المذيب الأكثر قطبية إلى زمن احتباس. للمذيبات في الطور المتحرك

 .الطور العادي وإلى زمن احتباس أطول في عمود الطور العكوس

 Resolution factorعامل المَيز 
 :يمكن أن يحسب المَيز بين ذروتين لهما الارتفاع نفسه في مخطط الاستشراب باستخدام الصيغة التالية

)(
)(18.1
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RR
s WW

ttR
+
−

=
 

 حيث
tR1و tR2 = س أو مسافتا خط القاعدة بين نقطة الحقن والمُعامِد النازل من أقصى كل من الذروتينهما زمنا احتبا. 

Wb1و Wb2 =  ساعا الذروتينهما اتpeaks widths قيسينذاتـي العلاقة المعينين عند منتصف ارتفاع الذروة، م 

 98



 .tR2و tR1بالوحدات نفسها للـ 
 1.5 بين ذروتين لهما ارتفاعان متساويان baseline separation لأجل فصل خط القاعدة Rsيجب أن تكون قيمة 

 .على الأقل

 Relative retentionالاحتباس النسبـي 
 : تقديرياً باستخدام الصيغة التالية(r)يحسب الاحتباس النسبـي 

MR

MR
tt
ttr

−
−

=
1

2

 
 حيث،

tR2=  زمن احتباس الذروة ذات الاهتمامpeak of interest 
tR1 = باس الذروة المرجعية زمن احتreference peak 
tM =  ستبقىن اللامزمن احتباس المُكوunretained component 

 symmetry factorعامل التناظر 
 :يمكن أن يحسب عامل التناظر لذروة ما باستخدام الصيغة التالية

d
WA x

s 2
=

 
 حيث،

Wx =  ساع الذروة عندمقاساً من خط القاعدة من ارتفاع الذروة،5%ات . 
d =  مسافة خط القاعدة بين المُعامِد النازل من أقصى الذروة والحافة الأماميةleading edge من 5% للذروة عند 

 .Wxارتفاع الذروة، مقاسة بالوحدات نفسها للـ 

د العوامل تعتم.  إلى تكامل غير صحيح مما يؤدي إلى تقدير كمي خاطئ2 الأكبر من Asيمكن أن تؤدي قيم 
الرئيسية التـي تؤثر على تناظر الذروة على الاحتباس وتأثيرات المذيب وتنافر الحليلة مع الطور المتحرك، أو حصول 

في حالة الاستشراب بالطور العكوس، يمكن أن تؤدي ظاهرة الامتزاز التـي تعزى . فراغ مفرط عند مدخل العمود
 ).تناظر ذروة ضعيف (tallingية في الطور المستقر إلى تذليل  ثمالsilanolإلى وجود مجموعات سيلانول 

 Repeatabilityالتكرارية 
 للأُفرودة الفردية، يجب أن لا يزيد الانحراف المعياري النسبـي assayإذا لم يبين خلاف ذلك في المقايسة 

relative standard deviationقن المحاليل المرجعية الحاصرة  لباحات الذرى، أو ارتفاعات الذرى لسلسلة من ح
 .%2.0موعات محاليل الاختبار عن 
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، فإن الانحراف المعياري النسبـي لباحات الذرى أو ارتفاعات "Related substancesالمواد المشاة "أما في اختبار 
 .ة، ما لم يبين خلاف ذلك في الأُفردوة الفردي5.0%الذرى لثلاث حقن مكررة يجب ألا يزيد عن 

 .1.0%وفي سلسلة من الحُقن يجب ألا يزيد الانحراف المعياري النسبـي لزمن احتباس الذروة الرئيسية عن 

 Recommended procedureالإجراء الموصى به 

بغية موازنةَ العمود، يترك الطور المتحرك ينساب عبر النظام الاستشرابـي حتـى يصبح خط القاعدة ثابتاً عند 
يحضر محلول الاختبار الموصوف والمحلول المرجعي كما ).  دقيقة30قرابة (المحددة في الأُفردوة الفردية سرعة الانسياب 

أو استجابة المسجل لإنتاج حجم /يحقن المحلول المرجعي الموصوف، وإذا ضرورياً، يضبط المِكشاف و. هو محدد
 على الأقل من 50%جلات المخططات والمُكامِلات بنسبة ويجب أن يكون هذا الحجم فيما يتعلق بمس. ذروة كافٍ

.  للذروة الرئيسية في المخططات الاستشرابية الناتجة من المحلول المرجعيfull-scale deflectionانعطاف كامل السلَّم 
 .system suitabilityويتم التأكّد من المطابقة مع المعايير فيما يتعلق بملاءمة النظام 

مثلاً، كل (ن المحلول المرجعي عند البدء، بحسب فواصل زمنية منتظمة، وعند اية سلسلة المُقَايسات يجب أن يحق
 .يجب أن يحقن محلول الاختبار والمحلول المرجعي على نحو مضاعف لكل منهما).  عينات4-2

، normalization) لتقييسا(عند تعيين تركيب مكونات مزيج معقد فمن الممكن استخدام إجراء يدعى الإسواء 
الذي يقوم على حساب باحات الذرى الفردية على شكل نسبة مئوية من الباحة الكلية لكل الذرى إذا كانت عوامل 

 هو عامل نسبـي، نظراً لكون response factorوإن عامل الاستجابة . الاستجابة النسبية للمكونات الفردية متماثلة
على .  مادة واحدة هي استجابة نسبية لتلك الأُخرى وفقاً للشروط الموصوفة في الاختباراستجابة الكتلة المساوية من

 (UV/vis) اهز للكشف في مجال الأشعة المرئية وفوق البنفسجية HPLCسبيل المثال، عندما يستخدم اختبار الـ 
لمادة وشوائبها استجابتين  على نحو يكون لdetectionلأجل مراقبة الشوائب، فيجب أن يكون طول موجة الكشف 

عن استجابة المادة قيد الاختبار، فإن ) ±20%أكثر من (إذا كان للشائبة استجابة مختلفة بشكل كبير . متماثلتين
إذا لم تتوافر أية مادة مرجعية، تعين . الطريقة الأفضل لتحديد هذه الشائبة هي استخدام مادة مرجعية للشائبة نفسها

وبالتالي، تطبق . شوائب المحتملة نسبة لتلك التـي للمادة قيد الاختبار أثناء عملية تطوير الطريقةعوامل الاستجابة لل
، إذا كان ذلك ضرورياً، كما هو موصوف ) عوامل الاستجابةreciprocalsأي، متبادلات (عوامل التصحيح الناتجة 

 . في الأُفردوة الفردية
محدداًَ في الأُفرودة، فيتطلب ذلك استخدام أداة مجهزة بنظام ضخ خاص قادر إذا كان الشطف المُساير للمدروج 

يتبدل تركيب الطور المتحرك عن تركيبه البدئي خلال مدة ثابتة . على إيتاء مستمر للطور المتحرك ذي التركيب المُتغير
حرك عند الشطف المُساير الخطي لابد من إنجاز وعندما يتغير تركيب الطور المت. من الزمن، كما هو محدد في الأُفرودة

 يترك زمناً كافياً للموازنة إذا .  لتعيين هوية أية ذرى متداخلة بحقن المذيب المُحدد لتحضير محاليل الاختبارblankشاهد 
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 .ما أُعيد الطور المتحرك إلى تركيبه البدئي من أجل الحقن التالي

 الاستشراب الغازي
Gas Chromatography 

يمكن النظر إلى استشراب الغازي على أنه شكل من أشكال الاستشراب على العمود الذي يكون فيه الطور 
 من adsorbentون الطور المستقر مادة ممتزة وقد يك. بدلاً من المذيب السائل) يعرف بالغاز الحامل(المتحرك غازاً 

 gas - solid الصلب −الاستشراب الغازي  (carbon أو الكربون silica gel أو هلامة السيليكا aluminaالألومينا 

chromatography ( ًسالَبأو قد يكون سائلاً م)ًبشكل فلم رقيق على دعامة صلبة خاملة مقسمة بشكل ناعم ) مطليا
 أو حبيبات زجاج أو أية مادة ملائمة firebrick أو الآجر الحراري diatomaceous earthل تراب المَشطورات مث

؛ إذا كان العمود الاستشرابـي ذا قطر صغير )gas-liquid chromatography السائلي −الاستشراب الغازي (أخرى 
أو العمود " open-tubeالأنبوب المفتوح " ما يطلق عليه جداً فيمكن تلبيس الطور المستقر على جدرانه الداخلية لتقديم

بالطور السائل، مثلاً، الحبيبات السميمة عديدة ) طلياً(ثمة بعض المواد المتوافرة لا تتطلب تلبيساً ). capillaryالشعري 
 .، وتعد هذه ذات قيمة كبيرة لبعض التطبيقات النوعيةpolyaromatic porous beadsالأروماتية 

دخل المادة بحالة غازية إلى تيار الغاز الحامل في رأس العمود وتخضع للتوزع بين الغاز والطور السائل أو الصلب ت
  على أنه(K)يعرف معامل التقاسم . بطريقة مشاة كالتـي للأشكال الاستشرابية الأخرى

 كمية الذائبة في الطور المستقر
 كمية الذائبة في الطور المتحرك

K =  

.  وطبيعة ومقدار الطور المستقر ودرجة الحرارة وسرعة انسياب الغاز الحاملsoluteسيعتمد على طبيعة الذائبة و
تعتمد على العمود النوعي وشروط التشغيل الدقيقة المستخدمة و، باعتبار أنه من  Kسيكون واضحاً عندئذ أن قيمة 

 للأداة إلى آخر، من الضروري معالجة شروط التشغيل الموضوعة الصعب إعادة الإنتاج تماماً من مختبر لآخر ومن مصنع
 .لغايات صيدلانية بدرجة من المرونة لأا لا تتطابق مع إجراءات الاختبار غير الاستشرابـي الأخرى

الأكثر استخداماً لأجل التطبيقات ( السائلي −السمات الأساسية للجهاز المُعد لإنجاز الاستشراب الغازي 
عادة ما يكون محتوى بشكل (هي مصدر الغاز الحامل ) نية من الاستشراب الامتزازي على جسم صلبالصيدلا

، مقياس الجريان يمر عبره الغاز، منفَذ حقْن يمكن تسخينه إلى )مضغوط في اسطوانة مجهزة بصمام مخفِّض للضغط
ر لكن لا تفكك المادة والذي من خلاله يل درجة الحرارة التـي تبخفضدخل محلول الاختبار إلى مجرى الغاز الحامل، ي

يحافَظ عندئذ على انسياب ثابت للغاز الحامل طيلة مدة العملية الاستشرابية، تنفصل . مباشرة إلى داخل حشوة العمود
 .لكل منها تحت الشروط الخاصة قيد الاستعمال Kمكونات محلول الاختبار وفقاً لقيمة 

ا تدخل في مِكشاف باعتبار أن المكونات تنبثق من العمود فإdetector من نمط تفريقي، الذي عادة ما يعتمد على 
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 detectorsيوجد العديد من أنماط المَكاشف . conductivity أو على تبدلات المُوصلية flameتبدلات التأين في اللهب 
 المثال، مِكشاف التقاط الإلكترونات الذي يعد ذا قيمة خاصة وبعضها مفيد التطبيقات الصيدلانية النوعية، على سبيل

تمر الإشارات الكَهربية من المِكشاف إلى مضخم مرتبط مع . hologenatedفي الكشف الحساس للمركبات الُمهلْجنه 
 ثمة طريقة أخرى قوية .جهيزة مناسبة، مثل المسجل على لوحة شريطية، حيث يمكن للإشارات أن ترتسم مقابل الزمن

وهذه الطريقة حساسة .  المقترن مع الاستشراب الغازيmassمكلفة جداً للكشف هي استخدام مقياس طيف الكتلة 
 .جداً وتقدم معلومات تمكِّن من الحصول على استعراف غير مشكوك فيه للمواد الصادرة عن العمود

ية في الحالة الأخيرة لأن بعض المواد العضوية تخضع لتفاعلات يجب توخي العنا(يصنع العمود من الزجاج أو المعدن 
وتكون محتواة في فرن مزود بجهاز تحكُّم بالحرارة قادر على ) تدرك محفَّزة بالمعدن عند درجات الحرارة المرتفعة

يمكن التحكّم . ق الخاص وفقاً للتطبي°م300المحافظة على مجال حرارة يتراوح بين درجة الحرارة المحيطية وحتـى قرابة 
الحرارة المُبرمجة "بحرارة الأفران أيضاً بحيث يمكن المحافظة على ارتفاع ثابت للحرارة مدة معينة من الزمن؛ مثل 

temperature programming " زاتميذات قيمة عندما يكون لأمزجة المركبات المعقدة المفحوصة م التـي تعد
م تقريباً 3م حتـى 0.5تستخدم أعمدة مختلفة الطول عادة، تتنوع من الصغير بطول . تطايرية مختلفة بشكل واسع

 م بالنسبة للأعمدة الشعرية؛ يستخدم عموماً في العديد من التطبيقات 100 إلى 10بالنسبة للأعمدة المَحشوة ومن 
 . ملم5 إلى 2م وقد يكون قطره الداخلي بين 1.5الصيدلانية عمود بطول قرابة 

.  تأثير كبير لمادة الحشو المحتواة ضمن أعمدة الاستشراب الغازي السائلي على جودة وفعالية فصل المكوناتثمة
-60( مكرومتر 250 مكرومتر إلى 75ويجب أن تكون الدعامة الصلبة، التـي قد تتنوع في حجم الجسيم من قرابة 

200د بدقة ضمن مجال ضيحدخاملة بقدر الإمكان، خاصة )ق في أي عمود كان ثقب؛ رغم إنه من المفترض أن ت ،
يمكن ). عندما يجرى استشراب أدوية قطبية على دعامات ملبسة بتراكيز منخفضة من سائل ذي قطبية منخفضة

الذائبة، أو حتـى في تفككها  peak tailingعلى الدعامة الصلبة أن تنتج تذييلاً في ذروة ) النشيطة(للمقرات الفعالة 
.  قبل أن تلبس بالطور المستقرsilanizingيمكن تصغير تفاعلية الدعامة بالمعالجة مع كاشف السيلان .  إعادة ترتيبهاأو

 . العمود غير فعالinletيمكن لثُمالات الحقن أن تجعل جزء مدخل 
وإسترات ) غليكولات عديدة الإيثيلين (macrogolsيتضمن الأطوار السائلة المستعملة عادة الماكروغولات 

تعد . وأميدات مرتفعة الوزن الجزيئي وصموغ السيليكون وسوائل وهيدروكربونيات
. التـي استبدلت بصموغ السيليكون سلسلة ذات قيمة خاصة للأطوار المستقرة polysiloxanesالبوليسيلوكسانات

نزف "ن يستعمل والتقيد ا لأن يجب تسجيل درجة الحرارة الأعلى التـي صمم لأجلها الطور المستقر المفترض أ
وقبل استعمال أي عمود . قد يحدث ويفسد النتائج إذا ما استخدمت حرارة مفرطة" Column bleddingالعمود 

جديد يجب تكييفه بوضعه مدة عدة ساعات مع تيار من الغاز الحامل الذي يمر عبره بدرجة حرارة أعلى نوعاً ما عن 
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 .يستخدم فيها لاحقاً ولكن بالتأكيد ليس فوق درجة الحرارة الأعلى المنصوح االدرجة التـي يفترض أن 
الطريقة (بالنسبة للغاز الحامل فمن الضروري اختيار أَحدها الذي يكون خاملاً وموجهاً لكشف التأين اللهبـي 

رغم أن الهليوم هو ملائم أيضاً . جداً، ويعد النتروجين مقبولاً )الشائعة الأكثر استخداماً في التحاليل الصيدلانية
ويفضل فعلياً للعمل مع مِكْشاف المُوصلية الحرارية العالية، إلا أنه مكلف مادياً وغير متوافر في كل أنحاء العالم، مثلما 

 . هو الحال بالنسبة للنتروجين
 السائلي في −في الاستشراب الغازي  عادة بالنسبة للتطبيقات الكمية internal standardيستخدم معياري داخلي 

دساتير الأدوية لأن المقارنة لأحد المخططات الاستشرابية مع مخطط آخر ناتج من حقنة ثانية على العمود قد يخضع 
وإن إضافة معياري داخلي إلى محلول الاختبار وإلى المحلول المعياري يلغي هذا الخطأ لأنه يمكن مقارنة نسبة . للخطأ

الذروة التـي تقود للمادة قيد التعيين إلى تلك الذروة التـي تعود إلى المعياري الداخلي ) انظر لاحقاً(ل باحة أو طو
خاصة  (noralizationوفي تطبيقات أخرى ربما يكون من الملائم استخدام عملية إسواء . من مخطط استشرابـي لآخر

 عن باحة الذروة التـي تعود إلى الشائبة التـي يبحث عنها في هذه الحالة، يعبر). حيث تكون أية شائبة قيد التقييم
وباعتبار أن الذروة . كنسبة مئوية من الباحة الكلية لكل الذرى الناتجة عن المادة قيد الفحص وشوائبها المترافقة معها

وة التـي تعود إلى التـي تعود للمكون الرئيسي تكون عادة أكبر بمقدار ضعفين على الأقل هما تكون عليه حالة الذر
 أُتوماتيكي ومضخم ذي مجال integratorالشائبة الصغيرة، فإنه لمن الضروري لمثل هذه التعيينات استخدام مِكْمال 

يمكن تعيين باحات الذرى أيضاً بواسطة .  إلى كلا المكونين الرئيسي والصغيرlinearواسع يستجيب بطريقة خطية 
في بعض . يطاً، أو بوساطة مقارنة أوزان الورق المقطوع من تحت الذرى المختلفة، تخطplanimeterمقياس السطوح 

 الذروة، رغم أن الأخيرة areaالذروة بدلاً من باحة  heightالحالات، ربما يكون مصدوقاً استخدام قياسات ارتفاع
عرف على أنه المسافة على طول خط عندما يطلب قياس اتساع الذروة، فهذا م. تعتبر أكثر مضبوطية للتعينيات الكمية

 . لجانبـي الذروةtangentially الموجود بين نقطتـي تقاطع الخطين المرسومين مماسياً base lineالقاعدة 
ويجب التذكير أن ذلك .  فيطبق الإجراء المفصل أدناهinternal standardعندما تستخدم طريقة المعياري الداخلي 

يحتوي على معياري داخلي وكمية مناسبة من المادة المطلوب ) 1المحلول (أول هذه المحاليل .  محاليل3المرجِع مطبق على 
في حالة تعيين شائبة ما ربما تكون هذه المادة هي الشائبة نفسها، إذا كانت متوافرة، أو تحميل منخفض (تعيينها 

 الناتج هكذا بتأسيس علاقة Aلاستشراب يسمح مخطط ا). مناسب من المادة التـي يبحث عن الشوائب فيها
من المادة قيد الفحص فقط؛ ) 2المحلول (يتكون المحلول الثانـي . الاستجابة للمعياري الداخلي وللمادة قيد التعيين

 نفسه كالذي retention timeوهذا يمكِّن المُحلِّل من التحقق بأنه لا توجد شائبة ستنشطف ذات زمن الاحتباس 
 للكمية الموجودة إذا ما كان هناك ذروة توافقية allowanceداخلي أو يمكِّن المحلل من تخصيص علاوة للمعياري ال

coincidence peak . ؤخذ الأخير (من المادة قيد الفحص والمعياري الداخلي ) 3المحلول (يتكون المحلول الثالثي
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، المصححة إذا كان Cو Aة من مخططي الاستشراب  الناتجdataتمكِّن المعطيات ). 1بالتركيز نفسه كما في المحلول 
، من تعيين كميات المكونات الصغيرة الموجودة Bذلك ضرورياً لأجل الملاحظات المنوة عنها حول مخطط الاستشراب 

 .في المادة قيد الفحص
ل الذرى الصغيرة هي ، ربما يكفي محلول واحد لأن الباحة الكلية لكnormalizationعندما تستخدم عملية الإسواء 

إذا كان من المفترض تقدير ذروة نوعية صغيرة، سيكون هناك . المفترض ان يعبر عنها كنسبة من باحة الذروة الكلية
حاجة لمحلول ثان يحوي المادة التـي يبحث عنها بحيث يمكن تعيين هوية الذروة الموافقة على مخطط استشراب المادة 

 .قيد الفحص

 RECOMMENDED PROCEDUREى به الإجراء الموص

يحدد طول العمود الاستشرابـي والطور المستقر والدعامة الصلبة ودرجة الحرارة والغاز الحامل والمِكشاف وأية 
عندما يكون من المفترض حقن مادة غير متطايرة في العمود، . تفصيلات ذات علاقة أخرى مطلوبة للتعيين في الأُفرودة

 . ملائم قابل للتغييرpre-columnسليف يمكن استخدام عمود 
 ، حيث16tR2/Ly2وهذا يعرف بالتعبير . يمكن أن تتطلب بعض الأُفرودات عمود أصغري فعال

tR  رة بالميلي متر (هي المسافةمقدmm ( على طول خط القاعدةbase line امِدبين نقطة الحقن والمُع 
perpendicularة من المعياري الداخلي المشار إليه في الأُفرودة؛ النازل من أقصى الذروة الناتج 

L ر بالمتر ( هي طولمقدm (العمود؛ 
Y  ساع الذروةر بالميلي متر (هي اتمقدmm (للذروة الناتجة عن المعياري الداخلي. 

 elutedف عندما تفحص محاليل مائية ويستخدم مِكشاف التأين اللهبـي، تكون النتائج غير مصدوقة إذا ما شط
 .الماء في الوقت نفسه الذي للمكونات المطلوبة

 Methodالطريقة 

، تعين تجريبياً مواقع الحساسية المناسبة للجهاز وحجوم المحاليل التـي ستحقن لإنتاج استجابة 1باستخدام المحلول 
كون استجابة المُسجل الناتجة من يجب إجراء تعديل لتركيز المعياري الداخلي، إذا كان ذلك ضرورياً، بحيث ت. كافية

يحضر مخطط استشرابـي تفريقي بحقن الحجم المُنتقى . المعياري الداخلي هي نفسها تقريباً كاستجابة المادة قيد التعيين
 عبر بويب حقن النموذج في العمود الاستشرابـي، المُحافَظ عليه بدرجة حرارة ملائمة، والشطف بالغاز 1من المحلول 

تقاس . 3 و2وبالأسلوب نفسه، تحضر مخططات باستخدام الحجوم نفسها للمحلولين . يكرر التعيين مرتين. املالح
، ارتفاعات الذرى الناتجة من المادة أو 1.05 و0.95 بين symmetry factorباحات الذرى أو، عندما يقع عامل التناظُر 

ن لذروة الشائبة زمن الاحتباس نفسه كالذي للمعياري الداخلي، إذا ما كا. المواد قيد التعيين والمعياري الداخلي
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تحسب من القيم الناتجة نسبة المادة أو . تخصص عِلاوة في تقييم استجابات هذه المكونات لأجل مساهمة كل منها
 .المواد قيد التعيين

 :، حيثyx/2Aيحسب عامل التناظر للذروة من التعبير 
yx ساعهي ات widthوة عند جزء واحد من العشرين لارتفاع الذروة؛ الذر 
A  هي المسافة بين المُعامِدperpendicular النازل من أقصى الذروة والحافة القائدة leading edge للذروة عند جزء 

 .واحد من العشرين لارتفاع الذروة

المُقاسة على مخطط الاستشراب أكبر  بين الذرى resolutionلا تكون نتائج التعيين مصدوقة عادة ما لم يكن المَيز 
 :، حيث(ya + yb)/(tRb − tRa)2يحسب المَيز من التعبير . 1.0من 

tRa وtRb  هما المسافتان على طول خط القاعدة بين نقطة الحقن والمُعامِدينperpendiculars يالنازلين من أعظم 
 ذروتين متجاورتين؛ 

ya و yb ساعا الذروتين الناتجتينهما ات. 

 DETERMINATION OF pHتعيين الباهاء 
 .، التـي تمثِّل عرفياً حموضته أو قلويته(pH)ثمة قيمة مميزة لمحلول مائي قيمة قيمة باهاءه 

 لنشاط أيون الهيدروجين، الذي يمكن قياسة negative logarithmإن باهاء أي محلول هو اللوغارثم السلبـي 
وكما هو معروف . ظر إلى الباهاء على أنه اللوغارِثم السلبـي لتركيز أَيون الهيدروجينسابقاً، كان ين. بمقياس الجهد

أنه ليست كل أيونات الهيدروجين بالضرورة نشيطة بشكل متساوِ، وقد يختلف هذا التركيز عن نشاط أيون 
حقيقة في محاليل ، كما هو 1 قريب من activity coefficientومع ذلك، إذا كان معامل النشاط . الهيدروجين

 .التخفيف، تصبح قيمتا نشاط أيون الهيدروجين وتركيز أيون الهيدروجين متماثلتين تقريباً
. يجرى تعيين قيمة الباهاء بقياس فرق الجهد بين مسريين اثنين مغطَّسين في المحلول المعياري ومحلول الاختبار

 .اقيخصص للمحاليل المعيارية قيمة باهاء محددة بالاتف
 بشكل واسع في التطبيقات لأنه يظهر glass electrodeفي تعيين الباهاء، يستخدم المسرى الكَهربـي الزجاجي 

.  بشكل ضعيفbufferedاستجابة فورية للتبدلات السريعة لتراكيز أيونات الهيدروجين حتـى في المحاليل المَدروءَة 
ادل للإلكترون فهو المسرى الوحيد الحساس لأيونات الهيدروجين التـي لا وباعتبار أن آلية هذا المسرى لا تكتنِف تب

 .تتأثر بالعوامل المُؤكسِدة أو المُختزِلة
: يمكن أيضاً قياس قِيم باهاء المحاليل أو المُستعلقات التـي تكون مائية جزئياً فقط والتـي يمكن اعتبارها فقط كـ

 .اص ا وبوساطة التقييس المناسب لمقياس الباهاءباستخدام المسرى الخ" قيم باهاء ظاهرية"
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 .وباعتبار أن قيم الباهاء تعتمد على درجة الحرارة، فتجرى القياسات بدرجات حرارة ثابتة منتقاة

 pH Scaleسلَّم الباهاء 

 :، بدرجة الحرارة نفسها عملياتياً على النحو التاليSو Xيمكن تحديد فرق الباهاء بين محلولين، 
 ، للخليةExاس القوة المحركة الكَهربية تق

 ⏐H2 ⏐solution Ptمحلول  ⏐mol/1 X 3.5مول l KCl/ ⏐مسرى كَهربـي مرجعي

 ، للخليةEsوالقوة المُحركة الكَهربية 
 ⏐H2 ⏐solution Ptمحلول  ⏐mol/1 S 3.5مول l KCl/ ⏐مسرى كَهربـي مرجعي

 bridge solutionsارة نفسها ويكون المسريان الكَهربيان ومحلولا الجسر بحيث تكون الخليتان كلتاهما بدرجة الحر
 .متماثلتين في الخليتين

 (S)، الذي يشار إليه بالباهاء S، عندئذ مرتبط مع باهاء المحلول (X)، الذي يشار إليه بالباهاء Xيكون باهاء المحلول 
 :بالمعادلة

FRT
EE

SX sx
/3026.2

)(pH)(pH
−

+=
 

. Faradayعلى ثابتة فَرادي  F، و)Kمقدرة بـ ( على درجة الحرارة الثرموديناميكية Tة الغاز،  على ثابتRإذ تدل 
 .dimensionless numberوهذا يعنـي ، إن كمية الباهاء هي عدد لا بعدي 

 :الحرارة العديدة هي على النحو التالي بدرجات RT/F 2.3026القيم العدية للعامل 
2.3026 RT/F  المئويةدرجة الحرارة 

 )° م°mv( )Cميلي فولت (
56.18 10 
57.17 15 
58.17 20 
59.16 25 
60.15 30 

 تعيين الباهاء بمقياس الجهد
Potentiometric Determination of pH 

عندما تستعمل المساري الكَهربية الزجاجية . بالنسبة للتعيين العملي للباهاء، تستخدم عادة طريقة مقياس الجهد
 .أن تخزن في مذيب مناسب، عادة الماءفيجب 

 بدلاً من مسرى كَهربـي glassلقد وجد أنه من الملائم غالباً قياس الباهاء بوساطة مسرى كَهربـي زجاجي 
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في بعض المحاليل، خاصة تلك الحاوية على عوامل مؤكسِدة، يمكن استخدام المسرى . hydrogenهيدروجينـي 
من النادر الحصول على المضبوطية . ا لا يمكن استخدام المسرى الكهربـي الهيدروجينيالكهربـي الزجاجي عندم

، التـي يمكن الحصول عليها عادة بالمسرى الكهربـي الهيدروجينـي، ±0.005 من رتبة reproducibilityوالتناتجية 
 .2-10مع ذلك، بالمسرى الكهربـي الزجاجي، ولا تكون أبداً خارج مجال الباهاء 

 محاليل دارئة وقيم باهاءها: 3الجدول 
 قيم الباهاء بدرجات حرارة متعددة

 محاليل دارئة معيارية
 °م40 °م35 °م30 °م25 °م20

 TS 1.675 1.697 1.683 1.688 1.694محلول رباعي أكسالات البوتاسيوم 
 TS − 3.557 3.552 3.549 3.547محلول طرطرات الهيدروجين والصوديوم المعياري 

 TS 4.002 4.008 4.015 0.024 4.035لول فثالات الهيدروجين والبوتاسيوم المعياريمح
 TS 6.881 6.865 6.853 6.844 6.838، 6.8محلول دارِئة فُسفات معيارية باهاء 
 TS 7.428 7.413 7.400 7.389 7.380، 7.4محلول دارِئة فُسفات معيارية باهاء 

 TS 9.225 9.180 9.139 9.102 9.068محلول طرطرات الصوديوم المعياري 
 TS 10.062 10.012 9.966 9.925 9.889محلول كربونات الصوديوم المعياري 

عندما يستعمل المسرى الكهربـي الزجاجي، يستحصل على أفضل مضبوطية بافتراض أنه فوق مجال قصير من 
ولكن عامل التناسب الذي يربطهما ليس بالضرورة الباهاء هناك علاقة خطية بين الباهاء والقوة المحركة الكهربية، 

تتطلب هذه الطريقة من استعمال المسرى الكَهربـي الزجاجي تعييراً بوساطة محلولين من . RF/T 2.3025التامة هو 
ـي ثمة محاليل مناسبة متعددة حالياً، الت. باهائين معروفين، قريبين إلى، ويفضل أن يحصران الباهاء المطلوب قياسه

 ).3انظر الجدول  (±0.005تكون قيم الباهاء المعول عليها معروفة فيها بمضبوطية من رتبة 

 Calibration of apparatusتعيير الجهاز 

يعير الجهاز بمحاليل دارِئة فُسفات معيارية للتحقق من خطية استجابة المسرى الكَهربـي عند قيم باهاء مختلفة 
وإن تقييس الأجهزة بمحلول واحد فقط قد يكون خاطئاً تماماً .  الزجاجي ذي العيوبولكشف المسرى الكهربـي

يمكن كشف وجود المسرى الكهربـي ذي العيوب بفشل . ولهذا يجب استخدام محلولين دارئين معياريين للتعيير
از من قَبل بدلالة محلول لباهاء محلول معياري ثانٍ عندما يقيس الجه)  وحدة±0.04(الحصول على قيم صحيحة مقبولة 

إذا كان الفرق . فالمسرى الكهربـي المشقوق سوف يعطي باهاء تكون أساسياً نفسها لكلا المحلولين. معياري أول
، فيجب أن يستبدل بمسرى ±0.04بين قيمة باهاء المحلول المعروفة وباهاء المحلول المحلوظة للمحول الثانـي يزيد عن 

 . ما استمر الفرق، فيجب تحضير محاليل معيارية طازجةوإذا. كهربـي زجاجي آخر
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

يملأ المِحجم بقسم من المحلول المراد اختباره .  تماماً بالماءcubبعد أن يعير الجهاز، يغسل المسريان والمِحجم 
وسوف تعطي . اح هذه القيمة وينظر إليها على أا تقريبيةوعموماً، سوف تنـز. ويستحصل على قيمة أولية للباهاء

في حالة المحاليل المَدروءَة جيداً، ربما . قراءات متتالية لاحقة لأقسام إضافية من المحلول نفسه قيم باهاء متتالية أكثر ثباتاً
 وحدة ±0.04ات تقل عن  وحدة وتبدي انزياح±0.04 أقسام كافية لإعطاء قيم باهاء تكون متناتجة حتـى 3تكون 

 أقسام من محلول الاختبار، 6في حالة المحاليل الخفيفة جداً أو غير المَدروءَة، فيتطلب الأمر . في دقيقة واحدة أو دقيقتين
 وحدة 0.1إذا ما رغب في دقة أكبر من .  وحدة فقط±0.05وقد يستمر انزياح قيم الباهاء وستكون متناتجة حتـى 

 والمساري الزجاجية الكهربية ومحاليل calomelتكون حرارة المحاليل المعيارية ومساري الكالوميل للباهاء، فيجب أن 
 من بعضها بعضاً، ويجب المحافظة على المساري الكهربية والمحاليل المعيارية ومحاليل الاختبار وماء ° م2الاختبار ضمن 

ء القياس بغية تخفيض الآثار الحرارية أو التلاكُؤ  ساعة على الأقل قبل إجرا2الغسيل بدرجة حرارة القياس مدة 
hysteresisبـي للمساري الكهربية إلى قيمة قابلة للإهمالرالكَه . 

 Standard buffer solutionsمحاليل دارِئة معيارية 

 Rن أُكسيد الكربون تحضر هذه المحاليل باستخدام الماء الخالي م. تستعمل محاليل دارِئة معيارية في تعيين قيم الباهاء
 .ويجب أن تخزن هذه المحاليل في قوارير زجاجية مقاوِمة كيميائياً أو في قوارير مصنوعة من عديد الإيثيلين

وإذا ما بدأ نمو .  أشهر من تحضيرها3وما لم يحدد غير ذلك، يجب عدم استعمال المحاليل الدارِئة المعيارية بعد 
 . طرحها وتنظيف القوارير تماماً وتعقيمها قبل إعادة ملئهاالمكروبات في المحاليل فيجب

 ELECTROPHORESISالرحلان الكَهربـي 
يعد الرحلان الكَهربـي طريقة فيزيائية للتحليل تسمح بفصل المركبات التـي تكون قادرة على اكتساب شحنة 

 هذا الوسط تتحرك الجُسيمات المتأنية بسرعة أكثر أو أقل في. conducting electrolyteكهربائية في كَهرل موصلية 
 .تحت تأثير حقل كهربائي

 potential تحت تأثير مدروج جهدي cm/sثا /التحرك الرحلانـي هو سرعة هجرة المادة المُقاسة مقدرة بـ سم

gradient سم / فولط1 منv/cmر عنه بـ سمعب1 ثانية−1 فولت2 وي− cm2 ⋅ V−1⋅S−1 . 
يعتمد التحرك على مميزات . يعد قياس التحرك الرحلانـي اعتدادياً فقط عندما تحدد الشروط التجريبية بدقة

يعتمد أيضاً على تركيب السائل المُوصل، طبيعته، تركيزه، . المادة، طبيعتها، حجمها، شكلها، وشحنتها الكهربائية
تمد اتجاه الهجرة على إشارة الشحنة الكهربائية للجسيم لأنه يتحرك باتجاه يع. باهاءه، وجود مذيبات إضافية ولزوجيته
 . المسرى الكهربـي ذي الإشارة المعاكسة
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 .ووفقاً للطريقة المستعملة، يقاس التحرك الرحلانـي إما مباشرة أو بالمقارنة مع ذلك الذي للمادة المرجعية

 الحدود) انسياب حر(الرحلان متحرك 
Moving Boundary (Free-flow) Electrophoresis 

تعد هذه الطريقة، المستخدمة لأجل تعيين التحرك حصراً، ملائمة للمواد ذات الوزن الجزيئي الكبير والتـي لها 
 .خواص انتشار ضعيفة

 أو refractometryيقاس الحدان عادة كليهما قبل وبعد تطبيق حقل كهربائي بطريقة فيزيائية، مثل قياس الانكسار 
يحدد تركيز المادة في السائل المُوصل ومميزاته وتفاصيل الإجراءات، بما في ذلك . conductometryقياس المُوصلية 

 .التقدير الكمي للأقسام في الأُفرودات

 بـي الذي يستخدم وسط داعم(الرحلان الَمناطِقيرالرحلان الكَه( 
Zone Electrophoresis (Electrophoresis using a Supporting Medium) 

على سبيل المثال، الورق، أسيتات (تضيف طبيعة الوسط الداعم . تستخدم هذه الطريقة حجوم عينات صغيرة
. عوامل إضافية تؤثر على التحرك) السلولوز، هلامة النشا، هلامة الآغار، البولي ميثيل أكريلاميد، الهلامة الممزوجة

في  (electro-endosmoticلى تحرك الجسيمات وأيضاً على التيار التناضحي الداخلي الكهربـي تعتمد سرعة الهجرة ع
المسببة بالتسخين المُولَّد عبر أثر (، وعلى التيارات التـي تعود للتبخر ) ذات الخواص الاستقطابيةcarriersحالة الَحملَة 

 .، وعلى مدروج الحقل الكهربائي)Jouleجول 
مارسة العملية، يتم تجاهل تحرك المناطق الرحلانية وإشاراتها؛ يحدد توضع المناطق بالتجربة أو بالمقارنة مع تلك في الم

 .التـي تعطى بالمادة الرجعية المعالجة بالأسلوب نفسه
تقات ملونة بعد فصل المكونات يمكن تعيين موقع المواد عديمة اللون بمعالجة مخطط الرحلان بكاشف يقلبها إلى مش

بعناية، وشطف المادة بمذيب ملائم ومن ثم ) المنطقة(وبالنسبة لغايات التعيين الكمي، يمكن فصل البقعة . أو متألِّقة
وفي إجراءات كمية . التعيين بطريقة حساسة بكفاية، مثل قياس الطيف الضوئي، إما مباشرة أو بعد تفاعل كيميائي

شتق مسأخرى بعد القَلْب إلى مفَرن، يمكن قياس شدة تلون المنطقة بمساعدة مقياس كثافة تلوscanning 

densitometer. 
 :يتكون جهاز الرحلان الكهربـي على وسط داعم من

 . مثبتvoltage مصدر تيار مباشر، يفضل من فولطاج •
 زجاجية أو بلاستيكية قاسية ، مصنوعة من مادةparallelpiped حجيرة رحلان كهربـي، بشكل متوازي السطوح •

يلصق دليلان كهربيان .  يضمن المحافظة على مناخ جوي ذي رطوبة مشبعةairtight lidذات غطاء كتيم للهواء 
electrical leads يلَةاية، كل دليل له وص معزولان على جدران الحجيرة، واحد على كل connector داخلية 
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يجب تزويد الحجيرة بجهائز ذات مأمونية ملائمة لضمان قطع .  البلاتينيعلق فيها مساري كهربية من سلك
 مضاعفتان مزودتان بفاصِل متحرك الطول troughsيحشر في الحجيرة ترفتان . الإمداد الكهربائي عند تحرك الغطاء

 كأجزاء متكاملة وكخيار بديل، قد تكون الترفتان. ، واحد على كل ايةcentrol lengthwise partitionمركزي 
ويوصل . يلقى مسرى كهربـي واحد من البلاتين على طول القاعدة لكل حجيرة ترفة خارجية. مع الحجيرة

. 150mA وبشدة 450V D.Cالمسريان عبر أسلاك معزولة خارجية إلى مصدر طاقة كهربائي له مخرج لا يقل عن 
يمكن .  وللدلالة على التيار المُستهلكvoltageوضبط، الفولطاج يجب أن يجهز مصدر الطاقة بوسيلة للدلالة على، 

 .أيضاً اشتمال دارة كهربائية إضافية لتثبيت الفولطاج
عندما يستخدم ورق أسيتات السلولوز، تشد الشرائط الحاملة المُشربة بسائل التوصيل حسب ترتيب .  جهيزة مسك•

في الرحلان الكهربـي الهُلامي، يوضع ملتصِق على كل طبقة من . سريينمناسب وتغطّس النهايتان في ترفتـي الم
 .الهلامة على الزجاج وتعلَّق التوصيلات الكهربائية في كل اية

 . جهيزة لتحديد موضع وقياس البقع•

 RECOMMENDED PROCEDURES الموصى بها تالإجراءا

 Paper electrophoresisالرحلان الورقي 

 سم 37 بطول خارجي قرابة troughs سم، مع ترفتين 4.5 سم وعمق 38 سم وعرض 50ة بطول قرابة تعد الحجير
 . سم ملائمة2 سم وعمق داخلي 5وعرض 

 أو أي نمط مشابه Whatman 3MMيعد ورق (يتكون ورق الرحلان الكهربـي من ورق ترشيح مناسب 
يقطّع الورق إلى شرائط ذات .  ما تم تحديد ذلك في الأُفرودةالذي غُسل من قبل استشرابياً بمذيب مناسب إذا) ملائماً

 . سم من إحدى النهايتين13حجم مناسب ويرسم خط القاعدة عبر الورق على قرابة 
بطول قرابة (توضع شرائط ورق الرحلان الكهربـي . تملأ ترفتا الجهاز بسائل التوصيل الُمحدد في الأُفرودة

فتين بحيث تشكّل جسراً بين الحجرتين الخارجية والداخلية ويتم التحقق من أن يكون في التر)  سم5سم وعرض 30
 .المسريان الكهربيان مغطسين في سائل التوصيل في الحجرات الخارجية

 سم على الأقل من حافة الورقة وعلى 1يطبق منفصلاً بحسب نقاط طول خط قاعدة الرحلان الورقي، على بعد 
 . سم من بعضها بعضاً، حجوم المحاليل المحضرة على النحو المحدد في الأُفرودة2.5بعد لا يقل عن 

تترك البقع لتجف ثم توضع اية الورقة الأقرب إلى خط القاعدة في الحجرة الداخلية للترفة المُوصلَة للمصعد 
ترطب الورقة بسائل . cathod) الكاثود(ة للمهبط  والنهاية الأخرى في الحجرة الداخلية للترفة المُوصلanodeَ) الأنود(

لا يرطَّب الشريط الذي يتضمن المادة . التوصيل، باستخدام فرشاة، بداية من ايتـي الورقة وباتجاه خط القاعدة
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 الضوء، يغلق الغطاء، يترك السائل لينتشر عبر خط القاعدة، إذا كان ضرورياً يغطى الجهاز بحيث يستبعد. المُطبقة
 سم من 1 لكل 20Vيعدل الفولطاج إلى قرابة . توصل الأسلاك مع إمداد الطاقة ويضغط على مفتاح تحويل التيار

 إلى markerالورقة بين الترفتين ويترك الرحلان الكهربـي ليعمل للمدة المحددة أو حتـى تتحرك المواد الواصِمة 
ر، تنـزع الورقة، تجُفَّف في تيار من الهواء محمية من الضوء إذا كان ذلك ضرورياً، يقطْع التيا. المسافات المُحددة

عندما يحدد استعمال مواد واصِمة، يكون الاختبار . ويفحص مخطَّط الرحلان تحت الشروط الموصوفة في الأُفرودة
إذا كانت شدة أية بقع فرعية ناتجة من المادة . عدةمصدوقاً إذا تحركت المواد الواصِمة إلى المسافات المحددة من خط القا

عندما يحدد في الأُفرودة، ترذ . المختبرة أقل من تلك التـي للبقعة الناتجة من المحلول المرجعي، فالمادة تلبـي المتطلبات
اعل، وتطبق الورقة بشكل متجانس على كلا الجانبين بالكاشف، وتجرى أية معالجة لاحقة موصوفة لاستكمال التف

 .المعايير نفسها على البقع الناتجة

 Electrophoresis on cellulose acetate stripsالرحلان الكَهربـي على شرائط أسيتات السلولوز 

 سم والعرض 25أنه لمن المفضل استخدام حجيرة أصغر من تلك التـي للرحلان الورقي؛ تعد الحجيرة ذات الطول 
 . سم ملائمة23 × سم 10 تقيس كل منهما troughs سم مع ترفتين 24

 سم، المُغطَّسة في سائل 17 × سم 2.5تستخدم شرائط عديدة أسيتات السلولوز من جودة مناسبة، تقيس كل منها 
 .التوصيل لمدة قرابة ساعة واحدة قبيل الاستعمال

 سم من إحدى ايتـي 8ورة، على بعد تطبق المحاليل، المحضرة كما هو موصوف في الأُفرودة وبالحجوم المذك
، bandsتلون الأشرطة . الشريط، ثم يترك الرحلان الكهربـي ليعمل كما هو موصوف تحت عنوان الرحلان الورقي

 .وتغسل حتـى تعود شفافة بالطرق المحددة في الأُفرودات، التـي تعطي أيضاً طريقة التقدير المتوجب استخدامها

 Gel electrophoresis الرحلان الهلامي

سم من هلامة الآغار أو النشا ذات إتساق مناسب وبشكل مستطيل 1-2يتكون الحامل الداخلي من طبقة بثخانة 
 .متطاول

أما سائل التوصيل فيكون إما متضمناً داخل الطبقة الهلامية أو منشوراً عليها، حتـى تترطب جيداً، بعد أن تكون 
. ع سائل المادة على سطح الطبقة الهلامية أو داخل الثقوب المحفورة لهذه الغاية في الطبقةيوض. قد تشكَّلت مسبقاً

توصل الطبقة الهلامية من كلا ايتيها الضيقتين مع الترفتين الحاويتين على سائل التوصيل، يتم الاتصال عبر فتائل 
wicks ةزتمنة من طبقة مزدوجة من ضِمادة كتانية ممكو absorbent lintرطَّبة بسائل التوصيلتوضع الطبقة .  م

 .الهلامية الموجودة على دعامتها والتوصيلات في حجيرة مناسبة
 للتيار، فيجب Jouleوبغية إلغاء التسخين المتولِّد بفعل جول . تنجز العملية الاستشرابية بتطبيق تيار كهربائي مباشر

عندما تكتمل العملية، يحدد موضع البقع أو . ر العملية عبر صفيحة داعمةأن يدور ماء أو سائل تبريد مناسب في مسا
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 بعد حضن مناسب، إذا inhibition zoneمثلاً، على شكل منطقة تثبيط (الباحات الناتجة عن الهجرة بطريقة مناسبة 
لمناسب ضمن الطبقة  الاختبار اorganismكانت المادة المختبرة من المضادات الحيوية وكان قد وضع كائن حي 

 .، كما هو محدد في الأُفرودات الفردية)الهلامية

 PHASE SOLUBILITY ANALYSISتحليل ذوبانية الطور 
ففي درجة . يعد تحليل ذوبانية الطور طريقة للتعيين الكمي لنقاوة أية مادة عبر تطبيق قياسات الذوبانية الدقيقة

ويكون المحلول الناتج مشبعاً فيما . ن مادة نقية ذواباً في كمية محددة من المذيبحرارة معينة، يكون مقدار محدد م
يتعلق بالمادة ذات العلاقة، لكن يبقى المحلول غير مشبع فيما يتعلق بمواد أخرى حتـى لو كان لمثل هذه المواد بنية 

يشير ثبات الذوبانية إلى كون المادة نقية أو . علاقةكيميائية وخواص فيزيائية قريبة الصلة مع المادة قيد الاختبار ذات ال
خالية من المواد الغريبة باستثناء حالة واحدة عندما تكون النسبة المئوية لتركيب المادة قيد الاختبار بنسبة مباشرة مع 

تتكون . وائبوعلى نحو معاكس، يشير تغير الذوبانية إلى وجود شائبة ما أو ش. ذوبانيات المكونات ذات العلاقة
 :طريقة الذوبانية المعيارية من خطوات عديدة متميزة

(a) قاسة من المذيب؛ل مكونة من كميات متزايدة من المادة ومقادير ثابتة مظُم الفَصتحضير سلسلة من ن (b) إقامة 
 تعيين تركيز المادة (d) فصل الطور الصلب عن المحاليل؛ (c)توازن لكل نظام بدرجة حرارة وضغط ثابتين متماثلين، 

 تمثيل مخططي لنسبة وزن المواد الذائبة في كل وزن من المذيب مقابل نسبة الوزن الكلي (e)الذائبة في المحاليل المتنوعة؛ 
وبشكل بديل، يمكن . calculation وحسابـي extrapolationللمادة في كل وزن من المذيب، بتقدير استقرائي 

 .اوة مادة الاختبار من خلال المعطيات المستحصل عليهااستخدام إجراءات لتقييم نق

 Solventsالمذيبات 

 :تستخدم المعايير التالية في انتقاء المذيب الخاص لأجل تحليل ذوبانية الطور
 بحيث أنه يتبخر تحت الخلاء، لكن يجب آلا يكون طياراً بحيث volatility يجب أن يكون المذيب ذا تطايرية (1)

 °م150 و°م60وتعد، عادة، المذيبات ذات نقاط الغليان بين . عوبات في نقل ووزن المذيب ومحاليلهيعانـى من ص
 .ملائمة

فالمذيبات التـي تسبب التفكك أو التفاعل مع المادة لا يمكن .  يجب آلا يؤثر المذيب تأثيراً ضائراً بالمادة(2)
 .ل الأملاح إذا كان ذلك ممكناًويجب تجنب المذيبات التـي تذوب أو تشكِّ. استخدامها

يمكن للشوائب . ويسمح باستخدام المذيبات المَمزوجة.  يجب أن يكون المذيب من نقاوة وتركيب معروفين(3)
 .الزهيدة أن تؤثر في الذوبانية بشكل كبير

غ ولا يزيد عن /ملغ4  بالنسبة للطريقة الموصوفة أدناه فيجب أن تكون مادة الاختبار ذوابة إلى مدى لا يقل عن (4)
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 .غ في المذيب المُختار/ ملغ50

 Apparatusالجهاز 

يستخدم لهذه الاختبارات حمام ذو درجة حرارة ثابتة : Constant-temperature bathحمام ذو درجة حرارة ثابتة 
يجب . °م30 أو °م25ة تنتقى عادة درجتا الحرار. °م±0.1قادر على المحافظة على درجة الحرارة مسبقة الانتقاء ضمن 

 دورة في الدقيقة الواحدة، مزود 50 قادر على الدوران ما يقارب horizontal shaftأن يجهز الحمام بجدل أفقي 
وكخيار بديل يمكن للحمام أن يحتوي على مِهزاز مناسب، قادر على . ampoule لِمسك الأمبولات Clampsبملاقط 
 ذي ملاقط لِمسك الأمبولات، أو أية جهيزة أخرى shaftل ثانية واحدة، مزود بجدل  اهتزازاً في ك100-120إحداث 

 .لإنجاز التوازن في الأمبولات
يمكن استخدام ). 2 الشكل( مل مشاة للمبينة في 15تستخدم أمبولات ذات سعة  Ampoulesالأمبولات 

 .حي الأخرىحاويات أخرى تكون مقاومة للتسريب وملائمة في كل النوا

 
 المُستخدمتين في تحليل ذوبانية الطور) أيمن(وحوجلة الذوبانية ) أيسر( أمبولة .2الشكل 

الشكل (يظهر .  التجفيف−تستخدم حواجل ذوبانية ملائمة لأجل التجميد  Solubility flasksحواجل الذوبانية 
 ). مع سدادة(حوجلة ملائمة ) 2

 . مكروغرام±1ن ملائم وطريقة مناسبة لضمان أن تقع كل الأوزان ضمن يستخدم ميزا Balanceالميزان 
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

غير ) حجم المذيب مثلاً(ومع ذلك، ففي بعض الحالات ثمة شروط . تعد الطريقة الموصوفة أدناه عادة قابلة للتطبيق
 .تلك المحددة هنا يمكن أن تكون مفضلة

 system compositionلنظام تركيب ا

 ومنظَّفة بصرامة، ويوزن بداخل كل منها بمضبوطية marked أمبولات، موسومة 7يوزن بمضبوطية ما لا يقل عن 
ينتقى وزن مادة الاختبار بحيث تحوي الأمبولة الأولى مقداراً من المادة أقل بقليل من . مقادير متزايدة من مادة الاختبار

 مل من المذيب المُنتقى، وتحوي الأمبولة الثانية والأمبولات الأخرى مقادير أكبر بقليل من 5 في المقدار الذي يذوب
أسيتون، وتختم / مل من المذيب داخل الأمبولات، يبرد في مزيج ثلج جاف5.0يوزع بالمِمص . مقادير الذوبانية المبينة

. خلال نفث مزدوج مع توخي الحذر لَتجميع كل شدف الزجاجالأمبولات، باستخدام مِلْهب يعطي الغاز والهواء من 
تترك الأمبولات ومحتوياتها لتأخذ درجة حرارة الغرفة، وتوزن الأمبولات المختومة إفرادياً إضافة إلى شدف الزجاج 

 : اً للصيغة غ من المذيب وفق1يحسب تركيب النظام، مقدراً بالميلي غرام من المادة في كل . الموافقة لكل أمبولة
1000(W2 − W1)/(W3 −W2) إذ يكون ،W1 ،هو وزن الأمبولة فارغة W2 ،هو وزن الأمبولة إضافة إلى مادة الاختبار 

 . هو وزن الأمبولة إضافة إلى مادة الاختبار والمذيب والزجاج المفصولW3و

 Equilibrationالموازنة 

يستحصل عادة . ودرجة الحرارة) اهتزاز أو تدوير(يقة المزج يـختلف الزمن اللازم للموازنة باختلاف المادة وطر
 (7-14)عما هو عليه الحال باستخدام طريقة التدوير )  أيام1-7(على التوازن بسرعة أكبر باستخدام طريقة الاهتزاز 

 .أيام
 supersaturatedلإشباع يحدث محلول فوق ا: بغية إثبات بلوغ حالة التوازن، تطبق الإجراءات التالية بشكل متواتر

 تقريباً من °م10 بتسخينها إلى درجة حرارة أعلى بـ − الأمبولة التالية للأخيرة في السلسلة −في إحدى الأمبولات 
بعد . أن لا تكون كل المادة الصلبة في الأمبولة ذائبة درجة حرارة الحمام ذي درجة الحرارة الثابتة، مع الأخذ بالاعتبار

إذا كانت قيمة الذوبانية الناتجة منها على . الأمبولة بأسلوب مشابه تماماً كالذي للأمبولات الأخرىذلك، تعالج هذه 
ومع ذلك، عن فشل وقوع قيمة . امتداد خط القيم الأخرى، فإا تدل على أن كل الأمبولات قد بلغت التوازن

 الأخرى لا يثبت بالضرورة أن الأمبولات على خط قيم الذوبانيات" فوق الإشباع"الذوبانية الناتجة من الأمبولة 
. الأخرى لم تبلغ التوازن، لأن ذلك يمكن إن يعزى أحياناً إلى نزعة بعض المواد بأن تبقى في محلول فوق الإشباع

ولبلوغ التوازن في مثل هذه الحالات، تجرى سلسلة من تحاليل ذوبانية الطور بتطبيق أزمان موازنة مختلفة بحيث يجري 
 . منحنـى الذوبانية يمكن الحصول عليهاslopeكد من أن قيماً ثابتة على ميل التأ
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 solution compositionتركيب المحلول 

بعد الموازنة، توضع الأمبولات عمودياً بشكل رف في حمام ذي درجة حرارة ثابتة، على أن تكون رقباتها فوق 
ذر التام لتقليل تبخر المذيب إلى الحد الأدنـى، تفتح الأمبولات، يجب توخي الح. مستوى الماء وتترك المحتويات لتستقر

 مل من كل منها بوساطة مِمص مزود بِضمادة صغيرة من القطن أو بأي وسيلة مناسبة 2.0وينـزع حجم بمقدار 
انية موزونة وهي ينـزع القطن، تنقل القُسامة من المحلول الصافي من كل أمبولة إلى حوجلة ذوب. أخرى تخدم كمرشح

موسومة بوسامات تدريج، وتوزن كل حوجلة إضافة إلى محلوليها للحصول على وزن  tared solubility flaskفارغة 
 إلى 70ترفع درجة الحرارة بالتدريج من . أسيتون، ويبخر المذيب تحت الخلاء/تبرد الحواجل في حمام ثلج جاف. المحلول

) غ( غرام 1في كل ) ملغ(يحسب تركيب المحلول، مقدراً بالميلي غرام .  الوزن الثابت، وتجفَّف الثمالة حتـى°م100
 هو وزن F2 هو وزن حوجلة الذوبانية، F1، يكون فيها (F2 − F3)/(F3 − F1)1000: من المذيب وفقاً للصيغة

 . هو وزن الحوجلة إضافة للثُمالةF3الحوجلة إضافة للمحلول، و

 Calculationالحساب 

ططي للنتائج لكل قسم من مادة الاختبار المأخوذة باختطاط نسبة وزن المواد الذائبة في كل وزن يحضر التمثيل المخ
أو تركيب  Xالمحور (مقابل نسبة الوزن الكلي للمادة في كل وزن من المذيب ) أو تركيب المحلول Yالمحور (من المذيب 

، يجب أن تقترب النقاط بالنسبة للحاويات التـي تمثِّل )3الشكل (وكما هو ظاهر في ). system compositionالنظام 
، يمر عبر الأصل؛ ويجب أن تقترب النقاط 1 بقيمة slop مع ميل (AB)محلولاً حقيقياً بحيث تشكل خطاً مستقيماً 

شوائب الكلية الموجودة في ، فيه جزء الS، يمثِّل الميل، (BC)الموافقة للمحاليل المُشبعة بحيث تشكّل خطاً مستقيماً آخراً 
يدل فشل النقاط في تقديم خطاً مستقيماً عادة إلى انه لم يتم بلوغ التوازن رغم أن هذا يمكن أيضاً أن . مادة الاختبار

تحسب النسبة المئوية لنقاوة مادة .  أو انحراف عن السلوك المثاليsolid solutionيعزى إلى تشكيل محلول صلب 
 Y2، يمثِّل فيها S = (Y2 −Y1)/(X2−X1):  وفقاً للمعادلةslopeيمكن حساب المَيل . 100S-100يغة الاختبار وفقاً للص

 .(BC) تركيبتـي النظام الموافق، عند نقاط ملائمة على الخط المستقيم الثانـي X1 وX2 تركيبتـي المحلول، وY1و
ن الرئيسي أو، في حالات نادرة، المُكون الأقل ذوبانية  النظام عندما يبلغ المكوdiagram على المِبيان Bتمثِّل النقطة 

. Y عبر المحور (BC)يستحصل على ذوبانية هذا المكون بتمديد خط الذوبانية . من مكونات مادة الاختبار حد ذوبانيته
 . معينغ، التـي يجب أن تكون ثابتة لمركب/ الذوبانية مقدرة بـ ملغYتعطي نقطة الاعتراض على المحور 

يمثّل خط الاعتراض الناتج من تمديد خط .  في المِبيان تكون مادة الاختبار قد بلغت حد ذوبانيتهاCعند النقطة 
وهكذا يمكن .  حاصل جمع ذوبانيتـي مكونين قد بلغا في البداية حدي ذوبانيتيهماY عبر المحور (CD)الذوبانية 

 .عملة طرحالحصول على ذوبانية المكون الثانـي ب
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  مِبيان ذوبانية الطور النمطي :3الشكل 

 في المبيان مشبعاً فيما يتعلق بكل المكونات في مادة الاختبار، ويبقى تركيبها E وDيكون المحلول بين النقطتين 
 inflexionsيظهر عدد الشوائب الموجودة في مادة الاختبار تحت شروط مناسبة من خلال عدد انثناءات . ثابتاً

 ويمكن الحصول على ذوبانيات المكونات ذات العلاقة بأسلوب (B)منحنـى الذوبانية فوق نقطة الإشباع الأولى 
 .مشابه للأسلوب الموصوف أعلاه
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 GENERAL IDENTIFICATION TESTSاختبارات الاستعراف العامة 

 Acetylated substancesالمواد المؤستلَة 

 وتعالج monographكمية من المادة كما هو معين في الأُفرودة )  ملم18بقطر أعظمي (يوضع في أنبوب الاختبار 
يغلق الأُنبوب بسدادة يمر من خلالها أنبوب اختبار . TS) ل/ غ~1440(بثلاث قطرات من محلول حمض الفُسفوريك 

يسخن ). ل/ غlanthanum nitrate TS) 30رفه الخارجي قطرة من محلول نِترات اللاَّنثانوم أصغر مملوء بالماء ومعلق بط
 من الخَزف spot plateتنقل قطرة نِترات اللَّانثانوم إلى صفيحة بقَع . الجهاز في حمام مائي غالٍ مدة خمس دقائق

porcelain مزج مع قطرة من محلول اليودُالأبيض وت iodine VS) 0.02وضع على حافة المزيج قطرة من ). ل/ مولي
 .يظهر ببطء على وجيهة السائلين لون أزرق يستديم لفترة قصيرة من الزمن. TS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا 

  Amines, primary aromaticالأمينات، الأولية العطرية 

 TS) ل/ غ~70( حمض الهيدروكلوريك  مل من محلول2تذاب كمية من المادة كما هو معين في الأُفرودة في 
 TS) ل/ غ10( مل من محلول نِتريت الصوديوم 4يبرد في الثلج، يعالج بمقدار . بمساعدة الحرارة، إذا كان ذلك ضرورياً

تنتج رسابة ثقيلة، . Rغ من أسيتات الصوديوم 1 الحاوي على naphthol TS1-2نفثول -2 مل من 2ويصب المزيج في 
 . كما هو معين في الأُفرودةمتلونة

 Ammonia and volatile aliphatic aminesالأمونيا والأمينات الأليفاتية الطيارة 

غ من أُكسيد 1تذاب كمية من المادة كما هو معين في الأُفرودة، يوضع المحلول في أنبوب الاختبار ويضاف مقدار 
تتطور بالتدريج أبخرة قلوية تحول لَون ورق .  إذا عين ذلك في الأُفرودة ؛ يسخن،magnesium oxide Rالمغنزيوم 

 إلى الأسود، إذ يكون ورق الكاشف موضوعاً في الجزء العلوي من أنبوب manganese/silver Rالفضة /المَنغنيز
 . الاختبار

  Ammoniumالأمونيوم 

 مسدودين وموصولين مع بعضهما بواسطة أنبوب B وAيجرى الاختبار في جهاز مكون من أنبوبـي اختبار 
 .B وAزجاجي منحنـي للسماح لِجريان الهواء بالمرور بشكل متتابع عبر أنبوبـي الاختبار 

 مل 1، ويوضع R غ من أُكسيد الملغنزيوم 0.2 كما هو معين في الأُفرودة مع Aيوضع المحلول في أنبوب الاختبار 
الإيثانول / يحتوي على قطرة واحدة من محلول حمرة الميثيلVS) ل/ مول0.1(يك من محلول حمض الهيدروكلور
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methyl red/ethanol TSر فقاعات الهواء من خلال الجهاز.  في أنبوب الاختباررمل الأمونيا المُتطورة لون . توحت
 sodium cobaltinitriteالت الصوديوم  مل من محلول نِتريت كوب1وبإضافة .  إلى الأصفرBالمحلول في أنبوب الاختبار 

TS) 100سابة ذات لون بنـي ضارب إلى الأصفر) ل/ غإلى هذا المحلول تتشكل ر. 

 Bismuthالبِزموت 

A.  ر محلول حمض الهيدروكلوريكضحل/ غ~250(ي (TS ففخن قي الأُفرودة ويعيمرات بالماء10 كما هو م  .
 .sodium sulfide TSحول لوا إلى البنـي الداكن بإضافة محلول سلْفِيد الصوديوم تتشكَّل رسابة بيضاء اللون، يت

 .Bعالج المحلول في محلول حمض النِتريكل/ غ~1000( ي (TS ن في الأُفرودة مع محلول يوديد البوتاسيوميعكما هو م 
 معطية محلولاً بلون reagentشف تتشكل رسابة سوداء اللون، التـي تذوب في زيادة من الكا. TS) ل/غ(80

يخفف هذا المحلول مع عدة حجوم من الماء ويسخن؛ يتم الحصول . بنـي ضارب إلى الأصفر أو بلون برتقالي
تصبح الرسابة سوداء اللون التـي تشكَّلت أولاً عند إضافة محلول يوديد . على رسابة بلون برتقالي أو نحاسي

 . أيضا بلون برتقالي أو نحاسي عندما تسخن مع الماءTS) ل/ غ80(البوتاسيوم 

  Bromidesالبروميدات 

 .A ض بحمض النِتريكحمن في الأُفرودة، يعيضر محلول كما هو محل/ غ~130(ي (TS ضاف من محلول نِتراتوي 
وب جزئياً في محلول الأمونيا تنتج رسابة رائبة ذات لون ضارب إلى الأصفر، والتـي تذ. TS) ل/ غ40(الفِضة 
 وفي محلول حمض النِتريك TS) ل/ غ100(، ولكنها غالبا ما تكون غير ذَوابة في محلول الأمونيا TS) ل/ غ(~260

 .TS) ل/ غ~1000(
 .B) لأجل اختبار البروميداتbromides أو هيدروبروميدات hydrobromides ابة بشكلابة أو الذَوالأسس غير الذَو 

، يرشح، وتحمض TS) ل/ غ~100(يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة، يضاف من محلول الأمونيا ). ليلق
 .A، ويستكمل العمل كما في الاختبار TS) ل/ غ~130(الرشاحة بِمحلول حمض النِتريك 

C .ض بممحلول حممحن في الأُفرودة، يعير المحلول كما هو مضحل/ غ~100(ض السلفوريك ي (TS مزج معوي ،
، بينما Rينتج محلول ذو لون بني؛ يصبح عديم اللون بعد الخض مع الكلوروفورم . chlorine TSمحلول الكلور 

 .يتحول لون الطبقة الكلوروفورمية ليصبح ضاربا إلى الأحمر

  Calciumالكالسيوم 

 .Aن في الأُفرودعير المحلول كما هو مضحة ويضاف إليه من محلول أُكسالات الأمونيوم يammonium oxalate TS 
 ولكنها TS) ل/ غ~250(تتشكَّل رسابة بيضاء اللون، تكون ذَوابة في محلول حمض الهيدروكلوريك ). ل/ غ(25

 .TS) ل/ غ~300(غير ذَوابة عمليا في محلول حمض الأسيتيك 
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 .Bعالج قطرة واحدة من محلول كما هون في الأُفرودة مع أربع قطرات من محلول الغليوكسال ثُنائي تعي2( م-
 ~80(، وقطرة واحدة من محلول هيدروكسيد الصوديوم glyoxal bis (2-hydroxyanil) TS) هيدروكسي أنيل

ولاً أحمر  لتعطي محلRتتشكَّل رسابة ذات لون بنـي ضارب إلى الأحمر، تكون ذَوابة في الكلوروفورم . TS) ل/غ
 .اللون

 Chloridesالكلوريدات 

 .A ض بِمحلول حمض النِتريكمحن في الأُفرودة، يعير المحلول كما هو محضل/ غ~130(ي (TS ضاف من محلولوي 
) ل/ غ~100(تنتج رسابة رائِبة بيضاء اللون، التـي تكون ذوابة في محلول الأمونيا . TS) ل/ غ40(نِترات الفضة 

TSابة في محلول حمض النِتريك  ول/ غ~1000(لكنها غير ذَو (TS. 
 .B) لأجل اختبار الكلوريداتchlorides أو هيدروكلوريدات hydrochlorides الأسس bases ابة أو القليلةغير الذَو 

، يرشح TS )ل/ غ~100(يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة، يضاف من محلول الأمونيا ). الذَّوبان
 . A ويكمل العمل كما ورد في الاختبار TS) ل/ غ~130(وتحمض الرشاحة بِمحلول حمض النِتريك 

 .C نيزن في الأُفرودة مع كمية مساوية لها من ثُنائي أُكسيد المَنغعيمزج كمية من المادة كما هو متmanganese 

dioxide Rطِّب بِمحلول حمض السلفوريرل/ غ~1760(ك ، ي (TSن بلطفخسيمكن التعرف على الكلور .  وي
chlorineطَّبة بِمحلول نشارن ورقة ملور بواسطة لونه الضارب إلى الأخضر ويطَواليود / المُتRباللون الأَزرق  .

  .hood) ساحبة الهواء(يفضل إجراء التفاعل تحت الداخون 

  Citratesالسِيترات 

 .A عالجن في الأُفرودة بدرجة الحرارة المحيطة مع محلول كلوريد الكالسيوم يعيل كما هو مدعتسل/ غ55(محلول م (
TS . ابة في محلول حمض الأسيتيكنتج مادة صلبة بيضاء اللون، تكون ذَوسابة، ولكن بالغليان، تكل أية رشتلا ت

 . TS) ل/ غ(~300
 .Bْلغلى محلول مع محلول سئبق يفيد الزmercuric sulfate TS ح إذا كان ذلكّشرن في الأُفرودة ويعيكما هو م 

) ل/ غpotassium permanganate TS) 10بعد إضافة بضع قطرات من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم . ضرورياً
 .إلى الرشاحة، يتلاشى اللون وتنتج رسابة بيضاء اللون

 Ferrous saltsأملاح الحديدوز 

 .A ي سيانيد البوتاسيومضاف من محلول فرن في الأُفرودة ويعير المحلول كما هو مضحل/ غ10(ي (potassium 

ferricyanide TS . ابة عمليا في محلول حمض الهيدروكلوريكسابة زرقاء داكنة اللون، تكون غير ذَوكَّل رشتت
 .TS) ل/ غ(~70
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 .Bر المحلول كماحضض بِمحلول حمض السلفوريك يمحن في الأُفرودة، ييعل/ غ~100( هو م (TS عالج معوي ،
حيث ينتج لون أحمر شديد، يزول عند إضافة محلول سلفات . o-phenanthroline TS) ل/ غ1(أورثو فينانثرولين 

 . ceric sulfate TS) ل/ غ35(السيريك 

 Iodidesاليوديدات 

 .Aحضر المحلول كمض بِمحلول حمض النِتريك يمحن في الأُفرودة، يعيل/ غ~130(ا هو م (TS ضاف من محلولوي 
 ~100(تتشكَّل رسابة رائِبة صفراء اللون، تكون ذوابة عملياً في محلول الأمونيا . TS) ل/ غ40(نِترات الفضة 

 .TS) ل/ غ~1000( وفي محلول حمض النِتريك TS) ل/غ
 .B) يوديدات لأجل اختبارiodidesابة أو قليلة الذَوبانن في الأُفرودة، ). الأسس غير الذَوعير المحلول كما هو مضحي

، TS) ل/غ~130(، يرشح وتحمض الرشاحة بِمحلول حمض النِتريك TS) ل/غ~100(يضاف من محلول الأمونيا 
 .Aويكمل العمل كما ورد في الاختبار 

 .Cر المحلولحضض بواسطة حمض السلفوريك يمحن في الأُفرودة، ييعل/غ~100( كما هو م (TS ضاف منوي ،
ينتج محلول بلون بنـي؛ وبعد الخض مع . TS) ل/ غpotassium nitrite )100محلول نِتريت البوتاسيوم 

 . يالكلورورفورم، يصبح عديم اللون، بينما يتحول لون الطبقة الكلوروفورمية إلى البنفسج

 Nitratesالنِترات 

 .A عالج مع محلول سلفات الحديدوزن في الأُفرودة ويعير المحلول كما هو مضحيferrous sulfate ) 15ل/ غ (TS . لا
عندها .  بحذر لتشكيل طبقة سفليةTS) ل/ غ~1760(يظهر أي لون بنـي ما لم تتم إضافة حمض السلفوريك 

 . صل بين السائلينينتج لون بنـي في السطح الفا
 .B ضافزين 0.1 ملغ من مادة الاختبار الناعمة إلى مزيج من 2ينمل من النِتروب nitrobenzene Rمل من 0.2 و 

يترك للركود في درجة حرارة الغرفة مدة خمس دقائق، ويبرد في . TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك 
يضاف . TS) ل/ غ~400( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3ء و مل من الما5الثلج، ويضاف ببطء مع المزج 

 .ينتج في الطبقة العلوية لون بنفسجي شديد. ، يخض ويترك لينفصلacetone R مل من الأسيتون 5

 Orthophosphatesالأورثو فُسفَات 

 .A ضاف قطرة فقطرة لكمية من محلول حمض النِتريكل/ غ~130(ي (TS ول مولِبدات الأمونيوم  مل من محل5 إلى
يقسم هذا المحلول إلى قسمين، يضاف إلى أحد القسمين .  حتـى تذوب أية رسابة يمكن أن تظهرTS) ل/ غ(95

 كما هو معين في الأُفرودة، ويغلى كلا TS) ل/ غ~130(من محلول الاختبار المُحمض بِمحلول حمض النِتريك 
 .راء اللون مع محلول الاختبار بينما لا يظهر القسم الثانـي أكثر من غُموم طفيفةتتشكَّل رسابة صف. القسمين
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 .B ةضاف من محلول نِترات الفَضن في الأُفرودة ويعيل كما هو مدعتسر محلول مضحل/ غ40(ي (TS . سابةج رنتت
 ~100(كون الرسابة ذَوابة في محلول الأمونيا ت. صفراء اللون، لا تصبح داكنة عند تسخين المحلول حتـى الغليان

 . TS) ل/ غ~1330( وفي محلول حمض النِتريك TS) ل/غ

 Potassiumالبوتاسيوم 

 sodium) ل/غ30( يحضر محلول قَلَوي كما هو معين في الأُفرودة ويعالج بِمحلول رباعي فينيل بورات الصوديوم 

tetraphenylborate TS .ج رنتسابة بيضاء اللونفت. 

 Salicylatesالساليسيلات 

 ferric) ل/ غ25( كما هو معين في الأُفرودة مع محلول كلوريد الحديديك neutralيعالج محلول مستعدل 

chloride TS . ظهر لون بنفسجي ضارب إلى الحُمرة الشديد، الذي يبقى عند إضافة مقدار قليل من محلول حمضي
 hydrochloric acidولكنه يزول بإضافة محلول حمض الهيدروكلوريك ) ل/ غ~acetic acid TS) 300الأسيتيك 

 . ، مع انفصال رسابة بلورية بيضاء اللونTS) ل/ غ(~70

 Sodiumالصوديوم 

A . طَّب كمية من المادة بِمحلول حمض الهيدروكلوريكرل/ غ~250(ت (TS . دخلنتج لون أصفر شديد عندما يي
 . ل في لهب غير ذي لمعةالمحلو

 .A إجراء الاختبار technical إن لم يكن بالإمكان ولأسباب تقنية Bيجرى الاختبار : ملاحظة
B . ن في الأُفرودة بمحلول حمض الأسيتيكعيض المحلول كما هو ممحل/ غ~60(ي (TS ح، إذا كان ذلكشري ،

 .تنتج رسابة متبلوِرة صفراء اللون. uranyl/zinc acetate TSالزِنك أسيتات /ضرورياً، ويعالج مع محلول اليورانيل

 Sulfatesالسلفات 

 .A ضاف من محلول كلوريد الباريومن في الأُفرودة ويعير المحلول كما هو مضحل/ غ50(ي (barium chloride TS .
 .TS) ل/ غ~250(ض الهيدروكلوريك تتشكَّل رسابة بيضاء اللون، تكون غير ذوابة عملياً في محلول حم

 .B ن في الأُفرودة، من محلول أسيتات الرصاصعيضاف إلى المحلول كما هو مل/ غ80(ي (lead acetate TS . كَّلشتت
 وفي محلول ammonium acetate TS) ل/ غ80(رسابة بيضاء اللون، تكون ذوابة في محلول أسيتات الأمونيوم 

 .، ولكنها غير ذوابة عملياً في الماء الحارTS) ل/ غ~80(م هيدروكسيد الصوديو

 Tartratesالطَرطَرات 

 .A ن في الأُفرودة بِمحلول حمض الأسيتيكعيض المحلول كما هو ممحل/ غ~300(ي (TS ضاف قطرة واحدة منوي ،
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وكسيد الهيدروجين ، وبضع قطرات من محلول بيرTS) ل/ غferrous sulfate )15محلول سلفات الحَديدوز 
hydrogen peroxide TS ل/ غ~80(، وكمية كافية من محلول هيدروكسيد الصوديوم (TSًلجعل المحلول قَلَويا  .

 .ينتج لون أحمر أُرجوانـي أو بنفسجي
 .B مزج بضع ميلي لِترات من محلول حمض السلفوريكل/ غ~1760(ي (TS مع بضع قطرات من محلول الريزورسينول

resorcinol) 20~ل/ غ (TS وبضع قطرات من محلول بروميد البوتاسيوم potassium bromide )100ل/ غ (TS 
 5-10يسخن السائل في حمام مائي مدة . ويضاف قطرتان إلى ثلاث قطرات من المَحلول كما هو معين في الأُفرودة

 .ح لون المحلول أحمريصب. يبرد السائل ويصب في الماء. ينتج لون أزرق شديد. دقائق

 LIMIT TEST FOR CHLORIDESالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات  

يقَدم الاختبار الحَدي لأجل الكلوريدات للتوضيح على أنه يجب أن لا يزيد مضمون الكلوريدات عن الحَد المُعطى 
 من أيونات الكلوريد micrograms بدلالة عدد المِكروغرامات individual monographفي الأُفرودة الفردية 

chloride ions رة1 في كلبتمعه على .  غرام من المادة المُخ موممقارنة الغ مت250يحتوي المحلول المِعياري الذي ت 
 . −Clمِكروغرام من أيونات الكلور 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 23 مل وبقطر داخلي قُرابة 70حة القعر متوافقة من الزجاج الشفَّاف بسعة يجرى الاختبار في أنابيب مقارنة مسط
 مناسبة لهذه الأبعاد Nesslerتعد اسطوانات نِسلِر .  مل50 مل وعند الحجم 45 عند الحجم markملم مسنن بوسمة 

تكون متوافقة قدر الإمكان في أنابيب " matched tubesأنابيب متوافقة ’ "expressionتعنـي عبارة . المَذكورة آنفاً
 .قطرها الداخلي وفي كافة النواحي الأخرى

 مل من 1 مل ويضاف 50يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة، ينقل إلى أنبوب مقارنة، ويخفَّف بالماء إلى 
 دقائق، محمياً من أشعة 5نباً مدة يحرك فوراً بقَضيب من الزجاج، ويوضع جا. TS) ل/  غ 40(محلول نِترات الفَضة 

 الناتجة أكثر من غُموم محلول مِعياري محضر بصورة مشاة عندما opalescenceلا تكون الغموم . الشمس المباشرة
 .ينظر باتجاه المحور العمودي للأنبوب في ضوء منتثر مقابل خلفية سوداء

 Standard opalescenceالغُموم المِعيارية 

 مل من محلول حمض النِتريك 10 وhydrochloric acid CITS مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 5.0 يقاس 
 مل من محلول نِترات 1 مل، ويضاف 50يخفَّف بالماء إلى . comparison tube في أنبوب مقارنة TS) ل/ غ(~130
 دقائق، محمياً من أَشعة الشمس 5دة يحرك فـوراً بقَضيب زجاجي ويوضع جانـباً م. TS) ل/ غ40(الفَضة 
 .المباشرة
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 LIMIT TEST FOR SULFATESالاختبار الحدي لأجل السلفات 

يقَدم الاختبار الحدي لأجل السلفات لتوضيح أن المحتوى من السلفات يجب أن لا يزيد عن الحد المُعطى في 
 . غرام من المادة المُختبرة1 كل الأُفرودة الفردية بدلالة عدد المِكروغرامات من السلفات في

 أكثر مما هو موجود في مستعلق −−SO4 مِكروغرام من 480يحتوي المحلول الذي تتم مقارنة العكَر مقابله على 
 .standard barium sulfate suspensionسلفات الباريوم المِعياري 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء المُوصى به 

 ملم 23 مل وبقطر داخلي 70 أنابيب مقارنة مسطحة القعر متوافقة من الزجاج الشفَّاف بِسعة يجرى الاختبار في
 مناسبة لهذه الأبعاد Nesslerتعد اسطوانات نِسلِر .  مل50 مل وعند الحجم 45 عند الحجم markمسنن بوسمة 
، أنابيب تكون متوافقة قدر الإمكان في ‘‘matched tubesأنابيب متوافقة  ’’expressionتعنـي عبارة . المذكورة آنفاً

 .قطرها الداخلي وفي كافة النواحي الأخرى
 مل من 5 مل ويضاف 45يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة، ينقل إلى أنبوب مقارنة، يخفَّف بالماء إلى 

لا يكون العكَر .  دقائق10جاج، يوضع جانباً مدة يحرك فوراً بقَضيب من الز. TSمستعلق محلول سلفات الباريوم 
turbidity رى باتجاه المحور العمودي للأنبوب في ضوءشابه عندما ير بشكل مضكَر المِعياري المُحالناتج أكثر من ع 

 .منتثر مقابل خلفية سوداء

  Standard turbidityالعكَر المِعياري 

 مل من محلول حمض 3و) ل/ مولsulfuric acid VS) 0.005يك  مل من محلول حمض السلفور1.0يقاس 
 مل من 5 مل، ويضاف 45يخفَّف بالماء إلى . comparison tube في أنبوب مقارنة TS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 

 10دة يحرك فوراً بقَضيب من الزجاج ويوضع جانباً م. barium sulfate suspension TSمستعلق سلفات الباريوم 
 .دقائق

 LIMIT TEST FOR HEAVY METALSالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن 

 metallic impuritiesالثقيلة لتوضيح أن المحتوى من الشوائب المعدنية) الفلزات(يقدم الاختبار الحَدي لأجل المعادن 
زيد عن حد المعادن الثقيلة المُعطى في الأُفرودة الفردية بدلالة  لا يhydrogen sulfideالتـي تتلون بسلفيد الهيدروجين 
 . غرام من مادة الاختبار1 في كل leadعدد المِكروغرامات من الرصاص 

تحضير محلول الاختبار، وتطَور اللون بواسطة التفاعل مع سلفيد الهيدروجين : يتكون الاختبار من عمليتين متتابعتين
hydrogen sulfide تبوعا بمقارنة اللون الناتج مع ذلك الذي ينتج مع محلول من الرصاص المِعياريم ،standard. 
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يحضر .  الموصوفة أدناه4 إلى 1يجرى تحضير محلول الاختبار، كما هو معين في الأُفرودة، وفقا للإجراءات من 
 . بطريقة مشاةblankمحلول الشاهِد 

تتم .  المحضر طازجاTSًيجرى التفاعل مع سلفيد الهيدروجين بمزج محلول الاختبار مع محلول سلفيد الهيدروجين 
أو بمقارنة شدة تلون ) Aالطريقة (لون الناتج هذا إما بالمقارنة المباشرة لتلون السائل في أنابيب مقارنة مناسبة مقارنة ال

 ). Bالطريقة (البقَع الناتجة من ترشيح السائل باستعمال جهاز ملائم 
زن من مادة الاختبار المُستعملة  فقط عندما يزيد مقدار المعادن الثقيلة في الوAيمكن بشكل عام أن تطَبق الطريقة 

 .B مِكروغرام من المعادن الثقيلة يجب استعمال الطريقة 2-5 مِكروغرام؛ لأجل كميات من 5عن 
 مِكروغرام 10 الحاوي على lead Pb TSمحلول الرصاص المِعياري المُستعمل في الاختبار؛ يخفَّف محلول الرصاص 

 غ 1 مل من هذا المحلول لتحضير المِعياري لأجل المُقارنة مع محلول من 0.1عندما يستخدم .  مل1من الرصاص في كل 
 1 ويمثل المُكافىء لمقدار Pb مِكروغرام من الرصاص 1من المادة المُختبرة، فهذا المحلول المِعياري المُحضر يحتوي على 

 . غرام من المادة المُختبرة1مِكروغرام من الرصاص في كل 

 Apparatusالجِهاز 

 يجرى الاختبار في أنابيب مقارنة موافقة مسطحة القعر Aالثقيلة بواسطة الطريقة ) الفلزات(لأجل تعيين المعادن 
 مل وعند الحجم 40 عند الحجم mark ملم مسننة بوسمة 23 مل وبقطر داخلي 70من الزجاج الشفَّاف بسعة حوالي 

أنابيب متوافقة  "expressionتعنـي عبارة . ة لهذه الأبعاد المذكورة آنفاً مناسبNesslerتعد اسطوانات نِسلِر .  مل50
matched tubes"زج . ، أنابيب تكون متوافقة قدر الإمكان في قطرها الداخلي وفي كافة النواحي الأخرىلأجل م

 . في ايته السفليةloopالمحلول يستعمل قضيب تحريك يفَضل أن يكون له عروة 
عادة (مل مصنوعة من مادة مناسبة syringe −50 تستعمل مِحقَنة Bيين المعادن الثقيلة بواسطة الطريقة لأجل تع
 9 بقطر داخلي lure conical joint قابل للفصل ومِفصل ذَكر لور المخروطي plungerمع دراق ) plasticالبلاستيك 

 لأجل adapterمتصلة بِِلُؤمة )  مناسبةMillipore syringe XX 11 050 05تعد مِحقَنة ميليبور (ملم في النهاية السفلية 
 . الترشيح

 من عديد البروبيلين SX00 013 00تعد لُؤمة ترشيح ميليبور (تكون اللُّؤمة مصنوعة من مادة مناسبة 
polypropyleneناسبةل أنثوي لأجل وصلها مع المِحقَنة)  مة بحيث تكون . ولها مِفصمصما مقابلة للفصل إلى إ

تستعمل لأجل .  ملم13جزئين لتسمح بتبديل المراشح، يحتوي الجزء السفلي على دعامة لأجل المراشح الغِشائية بقطر 
) مناسباً AP 2001 300 Millipore prefilterتعد سليفة مرشح ميلبور ( مناسبة prefilterالترشيح سليفة مرشح 

 مِكرومتر 3 ملم، مع فتحة مسم 13، قطر cellulose estersن مزيج استرات السِلُّولُوز ومرشح غِشائي مصنوع م
 ). مناسباMillipore filter SSWP 013 00ًيعد مرشح ميليبور (
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 Preparation of test solutionتحضير محلول الاختبار 

 3-4 المحلول إلى pH مل من الماء، يضبط باهاء 25 من المادة المُعينة في الأُفرودة، تذاب في توزن كمية. 1الإجراء 
، عند الضرورة، )ل/ غ~100 (ammonia Pb TS، أو بِمحلول أمونيا Pb TS) ل/ غ~60(بِمحلول حمض الأسيتيك 

 . مل بالماء ويمزج40ثم يخفَّف إلى 
يمكن أن يستعمل ( مل من مذيب معين 30ينة في الأُفرودة، تذاب في قُرابة توزن كمية من مادة مع. 2 الإجراء

، dioxanR)، أو الديوكسان acetone R، الأسيتون methanol R، الميثانول )ل/ غ~ethanol TS) 50محلول الإيثانول 
 .solvent مل بالمذيب 40 ، ويخفَّف إلى)ل/ غ~acetic acid TS) 300 مل من محلول حمض الأسيتيك 0.5يضاف 

 مناسبة، يفضل أن تكون مصنوعة من crucible توضع الكمية من المادة المُعينة في الأُفرودة في بوتقة .3الإجراء 
يمكن أن تغطَّى .  المحتوى بشكل كاملcharred، وتشعل بحذر بدرجة حرارة منخفضة حتـى يتفَحم silicaالسيليكا 

 مل من محلول حمض النِتريك 2يضاف إلى محتوى البوتقة . charringشكل مقَلقَل خلال التفحيم البوتقة بغطاء ب
nitric acid TS) 1000~ل/ غ (قطرات من محلول حمض السلفوريك 5و sulfuric acid TS) 1760~ل/ غ( ،

، muffle furnaceل في أَتون التنور  بيضاء اللون، ومن ثم يشعل، يفَضfumesويسخن بِحذر حتـى تتطور دخائن 
 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 2يبرد، يضاف .  حنـى يحترق الكربون احتراقاً كاملاً° م500بدرجة حرارة 

 بقطرة واحدة من محلول حمض residueترطَّب الثُمالة . ، ويبخر ببطء في حمام مائي حتـى الجفافTS) ل/ غ(~250
 مدة digest مل من الماء الساخن، ويهضم 10، يضاف )ل/ غ~hydrochloric acid TS) 250لوريك الهيدروك
 المحلول pH، حتـى يصبح باهاء )ل/ غ~ammonia Pb TS) 100يضاف، قطرة فقطرة، من محلول الأمونيا . دقيقتين

، لِضبط الباهاء بين )ل/غ~acetic acid Pb TS ) 60، ثم يضاف، قطرة فقطرة، من محلول حمض الأسيتيك 8.5 و8بين 
 . مل، ويمزج40 مل من الماء، يخفَّف بالماء إلى 10يرشح إذا كان ذلك ضروريا، تغسل البوتقة والمُرشح بقرابة . 4 و3

يكا، توضع الكمية من المادة المُعينة في الأُفرودة في بوتقة مناسبة، يفَضل أن تكون مصنوعة من السيل. 4الإجراء 
 ويرمد حتـى يتم الحصول على كتلة متجانسة magnesium oxide R غ من أُكْسيد المغنزيوم 0.5يمزج جيدا بحوالي 

، تترك البوتقة تبرد، يمزج المُحتوى incineration دقيقة من الترميد 15إذا بقيت الثُمالة متلَونة بعد . بيضاء اللون
 (~70بعد ذلك، تذاب الثُمالة في محلول حمض الهيدروكلوريك . تأنف التسخينبشكل جيد بقَضيب زجاجي ويس

، حتـى يصبح باهاء المحلول )ل/ غ~100 (ammonia Pb TS، يضاف، قَطرة فقطرة، من محلول الأمونيا TS) ل/غ
، لِضبط )ل/ غ~acetic acid Pb TS) 60، ثم يضاف، قطرة فقطرة أيضاً، من محلول حمض الأسيتيك 805 و8بين 

 . مل، ويمزج40، يرشح، يخفَّف بالماء إلى 3-4الباهاء إلى 
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 Colour development and measurementتطور اللون وقياسه 

 .Aالطريقة 
 الطازج TS مل من محلول سلفيد الهيدروجين 10 مل من السائل المُحتوى في أنبوب المُقارنة 40 يضاف إلى 

 . دقائق5 للاستقرار مدة التحضير، يمزج ويترك
، المُحتوي على الرصاص المُكافىء lead Pb TSيوضع في أنبوب مقارنة آخر حجم من محلول مخفف للرصاص 

 ammonia Pb TS بِمحلول الأمونيا pHلِلحد المُعين في الأُفرودة من المعادن الثَقيلة، يخفَّف بالماء، يضبط الباهاء 
؛ يخفَّف بالماء أو بالمُذيب المُستعمل 3-4إلى ) ل/ غ~60 (acetic acid Pb TSض الأسيتيك ومحلول حم) ل/ غ(~100

 الطازج التحضير، يمزج ويترك للاستقرار TS مل من محلول سلفيد الهيدروجين 10 مل، يمزج، يضاف 40حتـى 
 . دقائق5مدة 

ضوء منتثر مقابل خلفية بيضاء اللون، أو بواسطة طريقة تقارن الألوان بالإبصار باتجاه المحور العمودي للأنبوب في 
 .لا يكون لون محلول الاختبار أكثر عتمة من تلك التـي للمحلول المِعياري للرصاص. أُخرى مناسبة

 .Bالطريقة 
جل  لأdiagramتؤخذ مِحقنة الترشيح، ترتب سليفة المُرشح والمرشح الغِشائي كما هو موصى به في المِبيان 

، يوضع محلول الاختبار في المِحقَنة، يعاد syringe من المِحقَنة plunger، ينزع الدراق prefiltrationالترشيح السليف 
تجمع الرشاحة في دورق . وضع الدراق، ويرشح محلول الاختبار ببطء بواسطة ممارسة ضغط منتظم على الدراق

beakerأو في أنبوب اختبار  .فتح اللُؤمة تadapter ح الغِشائيفحص فيما إذا كان المرشوي membrane filter ٍخال 
ثُم يعاد ترتيب سليفة . وإذا لم يكن ذلك، يستبدل المُرشح وتكَرر العملية بالطريقة نفسها. impuritiesمن الشوائِب 

 ammonia Pbيضبط باهاء الرشاحة بِمحلول الأمونيا ). 4ل الشك(المُرشح والمُرشح الغِشائي كما هو موصى به في 

TS) 100~ل/ غ ( وبِمحلول حمض الأسيتيكacetic acid Pb TS) 60~ضاف 3-4على ) ل/ غمل من محلول 10، ي 
 مسبقا من خلال reagents الطازج التحضير، ترشح كافة الكواشِف hydrogen sulfide TSسلْفيد الهيدروجين 

ترك للاستقرار مدة مرشمزج، يح من خلال 5ح غِشائي، يرشوضع المحلول داخل المِحقَنة، ويراق، يزع الدندقائق، ي 
 .تفتح اللُؤمة وينزع المرشح الغِشائي. مرشح غِشائي بواسطة ممارسة بطيئة لِضغط منتظم أو معتدل على الدراق

 المحتوي على مقدار من الرصاص يكافئ حد المعادن الثقيلة كما Pb TSاص يؤخذ حجم من محلول مخفَّف للرص
وبِمحلول ) ل/ غ~ammonia Pb TS) 100هو معين في الأُفرودة، يخفَّف بالماء، يضبط الباهاء بِمحلول الأمونيا 

زج، ويكمل العمل كما هو  مل، يم40، يخفَّف بالماء إلى 3-4على ) ل/ غ~acetic acid Pb TS) 60حمض الأسيتيك 
 .موصوف أعلاه
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 Bالطريقة :  الاختبار الحَدي لأجل المعادن الثقيلة.4الشكل 

لا يكون اللون الناتج من محلول الاختبار أكثر شدة من ذلك . تقارن شدة تلون البقَع الناتجة على المراشح الغِشائية
 .الناتج من المحلول المِعياري للرصاص

 LIMIT TEST FOR IRONحدي لأجل الحديد الاختبار ال

 لتوضيح أن المحتوى من الحَديد يجب أن لا يزيد عن الحد المُعطى في ironيقدم الاختبار الحدي لأجل الحَديد 
 .الأُفرودة الفردية بدلالة عدد المِكروغرامات من الحَديد في الغرام من المادة المُختبرة

 .  مِكروغرام من الحديد40 تمت مقارنة اللون مقابله على يحتوي المحلول المِعياري الذي

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 23 مل وبقطر داخلي حوالي 70يطَبق الاختبار في أنابيب مقارنة متوافقة مسطَّحة القَعر من الزجاج الشفَّاف بِسعة 
 مناسبة لهذه الأبعاد Nesslerتعد اسطوانات نِسلِر .  مل50جم  مل وعند الح45 عند الحجم markملم مسننة بوسمة 

، أنابيب تكون متوافقة قدر الإمكان في "matched tubesأنابيب متوافقة  "expressionتعنـي عبارة . المذكورة
 .قطرها الداخلي وفي كافة النواحي الأخرى

 مل من الماء، وينقل إلى أنبوب 40ة المُوصى ا مباشرة في تحضر المادة كما هو معين في الأُفرودة، أو تذاب الكمي
وقَطرتان من حمض ميركابتو أسيتيك ) ل/غcitric acid FeTS) 180 مل من محلول حمض السيتريك 2يضاف . مقارنة
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mercaptoacetic acid R قَلون بِمحلول الأمونيامزج، ي؛ يammonia FeTS) 100فَّف بالماء إلى )ل/غخمل، 50، ي 
لا يكون اللون الناتج أكثر شِدة من اللون المِعياري المُحضر بشكل مشابه عندما يرى .  دقائق للاستقرار5ويترك مدة 

 .باتجاه المحور العمودي للأنبوب في ضوء منتثر مقابل خلفية بيضاء

 Standard colourاللون المِعياري 

 مل 2يضاف .  مل من الماء في أنبوب المُقارنة40 وiron standard FeTS مل من المحلول المِعياري للحديد 2يقاس 
وقَطرتان من محلول حمض ميركابتو أسيتيك ) ل/ غcitric acid FeTS) 180من محلول حمض السيتريك 

mercaptoacetic acid R ن بِمحلول الأمونياقلومزج، ي؛ يammonia FeTS) 100فَّف بالماء إلى )ل/ غخمل،  50، ي
 .  دقائق للاستقرار5ويترك مدة 

 LIMIT TEST FOR ARSENICالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ 

 لتوضيح أن المحتوى من الزرنيخ يجب أن لا يزيد عن الحد المُعطى في arsenicيقًَدم الاختبار الحدي لأجل الزرنيخ 
 . غرام من المادة المُختبرة1 كل الأُفرودة الفردية بدلالة عدد المِكروغرامات من الزرنيخ في

. بغية إجراء الاختبار الحَدي لأجل الزرنيخ يحضر محلول من المادة المُختبرة بحسب الإجراء المُعين في الأُفرودة
 .الموجود في المادة) إذا كان أياً منه موجوداً(يضمن هذا الإجراء على أن المحلول يحتوي في كل حالة كامل الزرنيخ 

 .As مِكروغرام من 10 التـي تتم المُقارنة مقابلها على standard stainتحتوي اللَّطخة المِعيارية 
 لون اللَّطخة مع سِلْسِلة depthيمكن أن يستعمل الإجراء الموصوف أيضا لتعيين كمية الزرنيخ في المادة بمقابلة عمق 

 غ من المادة على 10 مل من اللَّطخة المِعيارية الناتجة من العمل على 1ئة إلى تدل اللَّطخة المُكافِ. من اللَطخات المِعيارية
 .غرام/ مِكروغرام1أن مِقدار الزرنيخ هو 

 . Asفي بيان حدود الزرنيخ، يعبر عن مقدار الزرنيخ المَسموح به على شكل 

 Apparatusالجهاز 

 .هزة مقبولة أُخرىالنمط المناسب للجهاز موصوف أدناه، ويتم توافر أج
.  يمر من خلالها أنبوب زجاجيrubber bung مل، مزودة بسدادة مطاطية 120قارورة عريضة الفم بسعة قُرابة 

القطر الخارجي ( ملم تماماً 605 ملم وقطره الداخلي 200يصنع هذا الأخير، من زجاج الأنابيب العادية، والذي طوله 
 ملم منتفخ في جانب 2 ملم، وله تجويف لا يقل قطره عن 1يتيه إلى قطر قُرابة ، مسحوب في إحدى ا) ملم8حوالي 

 القارورة بحيث أنه، عندما bung fittingيمر الأنبوب خلال سدادة تناسب . الأنبوب، بالقرب من الجانب المُتضيق
فوق سطح السائل ويكون  مل من السائل، تكون النهاية المُتضيقة للأنبوب 70يدخل في القارورة الحاوية على 

تكون النهاية العلوية للأنبوب مقطوعة بشكل مربع، وهي إما أن . bungالتجويف في الجانب أسفل قاع السدادة 
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 . تكون مدورة بشكل قليل أو ملساء السطح
اماً،  ملم تم6.5، تجويف مثقوب مركزيا وبقطر حقيقي ) ملم25 × ملم 25(ولكل من السدادتين المَطَّاطيتين 

 لأجل مسكهما مع بعضِهما بإحكام، ومن جهة spring clipمرتبطتين بإحكام برباط مطاطي أو مِشبك زنبرك 
 مناسب يلبـي شروط الاختبار، كما هو موصوف constructionأُخرى، يمكن أن يستبدل بالسدادتان أي ابتِناء 

 .أدناه

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 ويجفَّف، بحيث TS) ل/ غ~80(شى أنبوب زجاجي برفق بالقطن، المُرطَّب آنفاً بِمحلول أسيتات الرصاص  يح
 . ملم من أسفل قمة الأنبوب25يكون السطح العلوي للقطن على ارتفاع لا يقل عن 

 10 إلى عمق حوالي (1) توضع النهاية العلوية للأنبوب في النهاية الضيقة لأحد زوجي السدادتين المَطاطيتين، إما
 بحيث تكون النهاية الملساء السطح للأنبوب منحشرة بالنهاية الأكبر (2)ملم في حالة الأنبوب ذي النهاية المُدورة أو 

 المُسطَّح على قمة السدادة، وتوضع mercuric bromide AsRتوضع قطعة من ورق كاشف بروميد الزئبق . للسدادة
يربط اموع بواسطة رِباط مطَّاطي أو مِشبك زنبرك، في مثل هذه الطريقة يلتقي ثقبا . فوقهاالسدادة الأخرى 

 ملم معترض بواسطة حجاب 6.5ليشكِّلا أنبوباً حقيقياً بقطر ) أو ثقب السدادة العلوية والأنبوب الزجاجي(السدادتين 
diaphragm ئبقمن ورق بروميد الز mercuric bromide AsR . 

 أن يمر كامل (1)، تستخدم أية طريقة أُخرى ممكنة شرط AsRبدلا عن هذه الطريقة من تعليق ورق بروميد الزئبق 
 أن يكون (3) ملم، 6.5 أن يكون قسم من الورق على تماس مع الغاز بدائرة قطرها (2)الغاز المُتطور خلال الورق، 

 .الورق محمياً من ضوء الشمس خلال الاختبار
 غ من يوديد البوتاسيوم 1ضع المحلول، المُحضر كما هو معين في الأُفرودة، في قارورة عريضة الفم، يضاف يو

potassium iodide AsRب 10 وغ من الزنك المُحب granulated zinc AsR رضجاجي المُحع الأنبوب الزوضوي ،
تقارن أية لَطخة صفراء اللون تنتج على ورق .  دقيقة40ر مدة يترك التفاعل ليتطو. بشكل مجموعة بسرعة في موضعه

، بلَطخة مِعيارية، ناتجة بطريقة مشاة من كمية معروفة من محلول الزرنيخ mercuric bromide AsRبروميد الزِئبق 
طَخات الاختبار تجرى المُقارنة في ضوء النهار وفوراً بعد تحضير متواقت للَ. diluted arsenic AsTSالمُخفَّف

 . والمِعياري؛ تذبل اللَطَخات بالحفظ
 ولكن، بما أن معدل تطور الغاز ° م40درجة الحرارة الأكثر مناسبة لأجل إجراء الاختبار بشكل عام هي حوالي 

رارة ، يمكن ضبط درجة الحgranulated zinc AsR من كاشف الزِنك المُحبب batchesيختلف باختلاف الوجيبات 
 التفاعل بوضع الجهاز acceleratedيمكن أن يعجل . للحصول على تطور نظامي للغاز، ولكن ليس بالشكل العنيف
 .  جافا تماما أثناء الاختبارAsRعلى سطح دفيء، يجب الحذر لضمان بقاء ورق بروميد الزئبق 
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، ويشطَف AsTS) ل/ غ~250(روكلوريك بين الاختبارات المتتالية، يجب أن يغسل الأنبوب بمحلول حمض الهيد
 .بالماء، ويجفَّف

 Standard stainاللَّطخة المِعيارية 

 stannated hydrochloric acid مل من محلول حمض الهيدروكلوريك القصديري 10يحضر الَمحلول بإضافة 

AsTS) 250~رنيخ 1و) ل/ غمل من محلول الز AsTS arsenic فَّفالمُخ diluteعطي المحلول .  مل من الماء50لى ، إي
 mercuric bromide paperالناتج، عندما يعالج كما هو موصوف في الاختبار العام، لَطخة على ورق بروميد الزِئبق 

AsRاللَّطخة المِعيارية المَرجعية عدالتـي ت ،. 

 SULFATED ASHالرماد المسلفَت 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

عادة ما تكون من ( مناسبة dish غ من المادة، أو الكمية المُعينة في الأُفرودة، في بوتقة 1يوزن بالضبط قُرابة 
يسخن بِلطف لِنزع زيادة . TS) ل/ غ~1760( بمحلول حمض السلفوريك moistenويرطَّب ) platinumالبلاتين 

 حتـى تتلاشى كل الجُسيمات السوداء اللون؛ يكَرر الترطيب ° م800إلى درجة حرارة ) يلهب(الحمض ويشعل 
تضاف كمية قليلة من كَربونات الأمونيوم .  ويعاد الإشعالTS) ل/ غ~1760(بِمحلول حمض السلفوريك 

ammonium carbonate R شعلب( ويلهي (igniteحتـى الوزن الثابت  . 

 OXYGEN FLASK METHODطريقة حوجلة الأُكسجين 

 في المركبات العضوية sulfur والكَبريت halogensتتكون طريقة حوجلة الأُكسجين لأجل تعيين الهالوجينات 
organic رةمن إجراء احتراق متبوعاً بالتعيين المُلائم بالقياس بالمُعاي titrimetric determination . تِج احتراق المادةني

، التـي تعين كما هو موجه water-soluble inorganic عضوية ذَوابة في الماء العضوية في الأُكسجين منتجات لا
 .individual elementلأجل العنصر الفَردي 

 Apparatusالجِهاز 

 في حوجلَة مخروطية مناسبة التـي تندمج في سدادتها إحدى ايتـي قطعة من combustionيطَبق الاحتراق 
تعلّق .  مل، ما لم تكن هناك طريقة أخرى معينة في الأُفرودة500تستعمل حوجلة ذات حجم . ـيسِلك بلاتين

 لتقَدم وسيلة لإبقاء المادة صافية للسائل platinum gauzeبالقرب من النهاية الأُخرى للسِلك، قطعة شاش بلاتينية 
 الماصabsorbing liquidأثناء الاحتراق . 
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 RECOMMENDED PROCEDURESى بها الإجراءات الموص

يجب . يجب أن يرتدي المُحلِّل نظارات أمان وأن يستعمل درعاً للأمان يضعه بينه وبين الجهاز: CAUTIONتحذير 
 .  وخالية من كل آثار المُذيبات العضويةscrupulouslyأن تكون الحَوجلة نظيفة على نحو مدقَّق 

 سم، يتم 3 سم وبعرض 5 بطول halid-freeمن ورق الترشيح الخالية من الهاليد تغلَّف مادة الاختبار في قطعة 
.  الضيق لورق الترشيحstrip في شاش بلاتيني، وتدخل فيها إحدى ايتـي الشريط packageالتأمين على المَضمومة 

، وتضاء oxygen تملأ الحَوجلة بالأُكسجين يرطًَّب عنق الحَوجلة بالماء، ويوضع السائل الماص المُعين في الحَوجلة،
عندما يبدأ . يحافظ على السدادة في مكاا بثبات. النهاية الحُرة للشريط الضيق لورق الترشيح وتدخل السدادة فوراً

 الحَوجلة، فورا تخض. الاحتراق بالنشاط، يتم إمالة الحوجلة لمنع المادة غير المحترقة بشكل تام من السقوط في السائل
 دقائق، يوضع قليل من الماء حول حافة الحوجلة، تسحب السدادة بِعناية، 10بعد تمام الاحتراق، بشكل متقطِّع قُرابة 

يكمل تحليل هذا المحلول كما هو . وتشطَف السدادة، والسِلك البلاتيني، والشاش البلاتيني، وجوانب الحَوجلة بالماء
 .رودةمعين في الأُف

 مسحوقة بنعومة وممزوجة جيداً قبل أن يجرى وزن الكمية pulverizableيجب أن تكون المادة القابلة للاذرار 
 . المُعينة

-methyl)على سبيل المِثال الميثيل سِلُولوز ( من مادة مناسبة capsulesلأجل السوائل، تستعمل كبسولات 

cellulose .نة فيع الكَمية المُعوضملغ من ورق ترشيح صوفي عديم الرماد 15وق قُرابة ت ashless filter-paper flock 
محتواة في أحد أجزاء الكبسولة المناسبة الحجم، تغلق الكبسولة، وتدخل إحدى ايتـي الشريط الضيق لورق 

 .الترشيح بين الجزئين، ويتم تأمين الكبسولة في الشاش البلاتيني

 Determination of bromine and chlorineلور تَعيين البروم والك

يتكون السائل الماص من . تستعمل طَريقة حوجلة الأُكسجين الموصوفة آنفاً، تحرق كمية المادة المُعينة في الأُفرودة
عندما تكتمل .  مل من الماء3و) ل/ غ~hydrogen peroxide TS) 60 مل من محلول بيرو كسيد الهِيدروجين 17

 . مل من الماء40لعملية، تشطَف السدادة، والسِلك البلاتينـي، والشاش البلاتيني، وجوانب الحَوجلة بمقدار ا
 ومن ثُم يضاف، قطرة bromophenol blue/ethanol TSالإيثانول / قطرات من محلول زرقة البروموفينول5يضاف 

ومن ثم . ى يتبدل اللون من الأصفر إلى الأزرق حتـVS) ل/ مول0.1(قطرة، من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 ضافل/ غ3( مل من حمض النِتريك 1ي (TSالإيثانول /  قطرات من محلول ثُنائي فينيل كاربازون5 وdiphenyl-

carbazone/ethanol TS شعِركم indicator ئبقر بِمحلول نِترات الزعايوي ،mercuric nitrate VS) 0.01ل/ مول (
 . يتحول المحلول إلى اللون البنفسجي الخفيفحتـى

 .Cl ملغ من 0.709 أو Br ملغ من 1.598 يكافىء VS) ل/ مول0.01( مل من نِترات الزئبق 1كل 
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  Determination of fluorineتَعيين الفلور 

يتكون . عينة في الأُفرودة، وتحرق كمية المادة الم124ُتستعمل طَريقة حوجلة الأُكسجين الموصوفة آنفاً في الصفحة 
عندما تتم العملية، تشطَف السدادة، والسِلك البلاتيني، والشاش البلاتيني، وجوانب .  مل من الماء15السائل الماص من 

 . مل من الماء40الحَوجلة بمقدار 
ضاف، قَطرة فقطرة،  ومن ثُم يalizarinsulfonate TS) ل/ غ1( مل من محلول سلفونات الأليزارين 0.6يضاف 

 5يضاف .  حتـى يتبدل اللون من الحُمرة القرنفلي إلى الأصفرVS) ل/ مول0.1(من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 thorium، ويعاير بواسطة محلول نِترات الثُوريوم 3.0، ذو باهاء acetate buffer TSمل من محلول دارئة الأسيتات 

nitrate VS) 0.005نفليحتـ) ل/ مولل لون المحلول الأصفر إلى الأصفر الضارب إلى الأحمر القُردبى يت. 
 .F من 0.380 يكافىء VS) ل/ مول0.005(مل من محلول نِترات الثوريوم 1كل 

، يجب أن يجرى اختبار تمهيدي مع محلول يحتوي indicatorإذا نشأت صعوبات في ملاحظة تبدل لون المُشعر 
 .inorganic fluorideعروفة من فلور لا عضوي عل كميات م

  Determination of iodineتَعيين اليود 

يتكون . ، ويتم حرق كمية المادة المُعينة في الأُفرودة120تستعمل طَريقة حوجلة الأُكسجين الموصوفة في الصفحة 
عندما تكتمل العملية، تشطَف . VS) ل/ مول0.2( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10السائل الماص من 

 مل من محلول أسيتات البوتاسيوم 25السدادة، والسِلك البلاتينـي، والشاش البلاتينـي، وجوانب الحَوجلة بواسطة 
TS ضافاً إليهاقطرة من محلول البروم 15 م bromine TS1 . شطُف بواسطةي ضاف محلول حمض 40ثُممل من الماء وي 

 مل من محلول 20، قطرة فقطرة، حتـى زوال اللون، و)ل/ غ~1080 (formic acid TS) رميكالفو(الفورميك 
يعاير اليود .  دقائق للركود5، ويترك مدة R غ من يوديد البوتاسيوم 0.5، وVS) ل/ مول0.05(حمض السلفوريك 

، بإضافة محلول )ل/ مولsodium thiosulfate VS) 0.005 بِمحلول ثَيوسلفات الصوديوم liberated iodineالمُتحرر 
 . بالقرب من اية المُعايرةindicator كَمشعِر starch TSالنشا 

 .I ملغ من 1.06 يكافىء VS) ل/ مول0.05( مل من محلول ثَيوسلفات الصوديوم 1كل 

  Determination of sulfurتَعيين الكَبريت 

يتكون . ، ويتم حرق كمية المادة المُعينة في الأُفرودة120 الصفحة تستعمل طَريقة حوجلة الأُكسجين الموصوفة في
عندما تكتمل ). ل/ غ~hydrogen peroxide TS) 60 مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 12.5السائل الماص من 

يغلى . مل من الماء 40العملية، تشطَف السدادة، والسِلك البلاتينـي، والشاش البلاتينـي، وجوانب الحَوجلة بمقدار 
 مل من محلول الإيثانول 20و) ل/ غ~300( مل من محلول حمض الأسيتيك 2 دقائق، يبرد، ويضاف 10المحلول مدة 

باستعمال قَطرتين من محلول ) ل/ مول0.01 (barium nitrate VSيعاير بِمحلول نِترات الباريوم ). ل/ غ(~750
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 0.2 (methylthioninium chloride TS من محلول كلوريد الميثيل ثيونينوم وقَطرتين) ل/ غthorin TS) 2الثورين 
 .pinkكَمشعِر حتـى يتبدل اللون الأصفر إلى الأحمر القُرنفلي ) ل/غ

 .S ملغ من 0.321 يكافىء VS) ل/ مول0.01( مل من محلول نِترات الباريوم 1كل 

 COMPLEXOMETRIC TITRATIONSالمعايرات بِمِقياس المعقَّدات 

 هي أحماض الأمينو بولي titrants القَيمة كمحاليل للمعايرة complexing agentsعوامل تشكيل المُعقَّدات 
 : التـي تملك مجموعة مميزةaminopolycarboxylic acidsكربوكسيليك 

 
 متعددة يكون فيها cationsات  مع كاتيونchelateإن مثل هذه المركبات قادرة على تشكيل معقَّدات خلابة 

 بين الكاتيون ومجموعات salt-like bondتنتج الحلقة من تشكُّل رابط شبيه بالملح . الكاتيون مرتبطاً في بِنية حلَقية
.  ذَرة النِتروجينelectrons عبر زوج وحيد من اِلكترونات coordinate bondالكربوكسيل سوية مع رابط تساندي 

انت الحلقة خماسية، تميل عندها الخُلابة المُتشكِّلة ليكون لها ثبات كبير، لذلك فان معظم محاليل المُعايرة الخالبة إذا ك
chelatingكيل مثل هذه الحلقاتشهذه هي الحالة مع حمض الإيديتيك .  المُفيدة هي تلك التـي تنحو نحو تedetic 

acid) ا أسيتيك حمض ايثيلين ثُنائي الأمين تيتر)ethylenediaminetetraacetic acid, EDTA( عرف الملح الثُنائي؛ ي
يشكِّل حمض الإيديتيك مع معظم المعادن . disodium edetateالصوديوم الأكثر استعمالا بإيديتات ثُنائية الصوديوم 

 Water-soluble 1:1في الماء  شحنة إيجابية، معقدات ذَوابة كثيراً unitالتـي تحمل أكثر من وحدة ) الفلزات(

complexes منحهاماسية علىالأقل، وهذا مما يشكل ثلاث حلقات خلابة خمن مثل هذه البِنية بحيث ت confer ثبات 
 أُخرى إضافة إلى تلك coordinate bondsفي بعض الحالات، يمكن أن تتشكَّل روابط تساندية . كبير على المُعقَّد

 موعات carbonyl oxygensتروجين لزوج وحيد من الالكترونات مع أُكسجينـي الكَربونيل الناتجة عن منح النِ
وهكذا يمكن تمثيل المُعقدات المتشكلة بواسطة الكالسيوم وبواسطة الأَلمنيوم ثُلاثي . حمض الكربوكسيليك المُتبقِّية

 : على النحو التاليtrivalent aluminiumالتكافؤ 
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 معقدات metals) الفلزات(تشكل معظم المعادن . pHثل هذه المُعقَّدات بدرجة كبيرة على الباهاء يعتمد ثبات م
 تحت باهاء decompose ولكن خلابات القَلَويات الترابية تتفَكَّك alkaline solutionتكون ثابتة في المحلول القَلَوي 

ثابتاً أيضا ) ، على سبيل المِثالlead والرصاص zincالزِنك (ثُنائية ال) الفلزات(، بينما يكون العديد من المعادن 8قُرابة 
، trivalent metal complexesالثُلاثية التكافؤ ) الفلزية(غالبا ما تكون المُعقَّدات المعدنية . في محلول حامِضي تماما

ثابتة حتـى في المحاليل الحامضية ، chelate ringsبفضل الثبات الإضافي الممنوح من العدد الزائد لحلقات الخُلابات 
على شكل ) الفلزات(، ومع ذلك، يمكن أن تترسب بعض هذه المعادن alkaline solutionsفي المحاليل القلوية . القوية

 المُعقَّد ولكن stability، ليس بسبب عدم ثبات editic acid بوجود حمض الإيديتيك hydroxidesهيدروكسيدات 
 . metal hydroxide) الفلز(كثر قوة للذوبانية المُنخفِضة جدا لمُنتج هيدروكسيد المعدن بسبب التأثير الأ

 Schwarzenbach، بحسب ما سجلها الباحث )الفلزات(إن ثوابت ثبات خلابات حمض الإيديتيك لبعض المعادن 
 : مئوية هي على النحو التالي20ل بدرجة حرارة / مول0.1لأجل محاليل 

 Na  1.7 
 Li  2.8 
 Mg  8.7 
 Ca  10.6 
 Fe2+  14.3 

 Al  15.5a 
 Zn  16.1 
 Pb  17.6 

 Hg2+  20.4 
 Fe3+  25.1 

a  ن هذا المعدنيعكُّل بحيث أنه عادة ما يشلابات الألمنيوم بطيئة التخ عدرة الراجِعة ) الفلِز(تبواسطة المُعايback-titration. 

بحمض الإيديتيك، من الضروري استعمال مشعر ) الفلز(ايرة أيونات المعدن لأجل تعيين نقطة التكافؤ في مع
كان المُشعر الأصلي المُستعمل من قبل . مناسب الذي يمكن أن يتفاعل مع أيونات الفلز الحُرة الموجودة في المحلول

Schwarzenbach عايرة أيونات الكالسيوملأجل م calcium ions هو المُروكسيد murexide)  بوربورات الأمونيوم
ammonium purpurate (ستعمل هذا المُشعر اليومعمل بشكل أكبر هو . ولكن نادراً ما يربما كان المُشعر الذي است

Mordant Black 11) ختلفةهذا المُشعر له لون أزرق في محلول أمونياكي ). المعروف أيضاً تحت أسماء تِجارية م
ammoniacal solutionعقَّدات حمراء اللون مع العديد من أيونات المعدن  ولكنه يفي مِثل هذه المحاليل؛ ) الفلز(عطي م

، correspondingتكون معقدات الفلز المُتشكِّلة ذا الشكل أَضعف بشكل عام من معقدات حمض الإيديتيك المُناظرة 
 ويدلُّ تبدل indicator complexمن معقَّد المُشعِر ) لفلزا( جاهزة لنزع المعدن edetatesبحيث أن المُعايرة مع الإيديتات 
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 بشكل Mordant Black 11وقد استعمل . اللون إلى الأزرق الكامل على المُعايرة الكاملة للفلز الموجود في المحلول
أكثر  (screenedحراة  متendpoint، الذي يخدم ليقدم نقطة اية methyl orangeمتواتر كَمزيج مع برتقالية الميثيل 

 ). قابلية للكشف الفوري
لقد تم اقتراح العديد من المواد الأخرى واستعملت كمشعِرات لأجل معايرات مقياس المُعقَّدات، ولكن يجب أن 

. pharmaceutical في التطبيقات الصيدلانية potentialتكون هذه المناقشة محدودة لاعتبارات منها أن لها قيمة كامنة 
 لوناً حاداً جداً يتبدل من calconcarboxylic acid وحمض كالكون كَربوكسيليك calconيعطي كل من الكالكون 

 في مجال من sodium edetateالحُمرة النبيذي إلى الأزرق الكامل عندما يعاير محلول الكالسيوم بإيديتات الصوديوم 
 في هذا hydroxide موجودا فانه يترسب على شكل هيدروكسيد magnesiumإذا كان الملغنزيوم . pH 14-12الباهاء 

ولا يكون أي منهما، مع ذلك، ثابتاً جداً في محلول . الباهاء، بشرط إضافة القلوي مقَدما قبل المُشعِر، وهو لا يتدخل
 .قَلَوي ويجب أن يضاف كليهما بشكل مفَضل في مرحلة متأخرة في المُعايرة

 acid-base؛ وهذا هو مشعِر حمض أساس xylenol orangeالمُشعر الآخر الواسع الاستعمال هو برتقالية الزيلينول 
، وهذا مما يسمح للمادة بأن تفعل iminodiacetic acidاعتيادي تم فيه إدخال مجموعات حمض ايمينودي أسيتيك 

القرنفلي إلى -يعطي المُشعِر لوناً صافياً يتبدل من البنفسجي. metal-complexing) الفلز(كمشعر لتشكُّل معقَّد المعدن 
، والزِئبق lead، والرصاص bismuth، والبِزموت aluminiumاللون الأصفر عند نقطة النِهاية في معايرات الألومينيوم 

mercury والزِنك ،zinc عمل في باهاءستر) الفلِز( وفقا للمعدن 2-6، ويمكن أن يالمُعاي. 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 Aluminiumالألومينيوم 

 مل من محلول حمض 2، في monographتذاب كمية من المادة، موزونة بمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 
. طاة في الأُفرودة مل من الماء، ما لم تكن هناك شروط أخرى للمحلول مع50 وVS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 

 neutralizeويستعدل ) ل/ مولdisodium edetate VS) 0.05 مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 50يضاف 
. VS) ل/ مول1( بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم methyl red/ethanol TSالإيثانول /على محلول حمرة الميثيل

 ملغ من 50 دقائق، يبرد، ويضاف قُرابة 10 حمام مائي غالٍ مدة لا تقل عن يسخن المحلول حتـى الغليان ويترك في
 وتعاير زيادة methenamine R غ من المِيثينامين 5 وxylenol orange Rمحلول مزيج مشعِر برتقالية الزيلينول 

حول لون المحلول الأصفر إلى حتـى يت) ل/ مولlead nitrate VS) 0.05الإيديتات بِواسطة محلول نِترات الرصاص 
يكافىء ) ل/ مولdisodium edetate VS) 0.05 مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 1كل .  القُرنفلي−البنفسجي

 .Al ملغ من 1.349
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  Bismuthالبِزموت 

غر كمية من محلول ، في أصmonograph تذاب كمية من المادة، الموزونة بِمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 
 بواسطة إضافة قطرة 2 و1 مل من الماء ويضبط الباهاء بين 50، ويضاف )ل/ غ~nitric acid TS) 130حمض النِتريك 

 50يضاف ). ل/ غ~100 (ammonia TS أو من محلول الأمونيا TS) ل/ غ~130(قطرة إما من محلول حمض النِتريك 
 ويعاير ببطء بواسطة محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم xylenol orange R الزيلينول ملغ تقريباً من مزيج مشعِر برتقالية

disodium edetate VS) 0.05كل .  القرنفلي إلى الأصفر الكامل-حتـى يتحول لون المحلول من البنفسجي) ل/ مول
 .Bi ملغ من 10.45افىء  يك VS)ل/ مولdisodium edetate ) 0.05مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 1

 Calciumالكالسيوم 

، في بضع مِيلي لترات من الماء، monographتذاب كمية من المادة، موزونة بِمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 
 إذا كان ضروريا، ومن ثم يخفَّف بالماء إلى TS) ل/ غ~70(ويحمض بأقل كمية من محلول حمض الهيدروكلوريك 

 حتـى حجم قُرابة VS) ل/ مولdisodium edetate ) 0.05يعاير بِمحلول إيديتات ثُنائية الصوديوم .  مل100بة قُرا
 غ من 0.1 وTS) ل/ غ~300( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 4 مل من نقطة التكافؤ المُتوقَّعة، ويضاف 2

 calcon مشعر حمض الكالكون كربوكسيليك  أو من مزيجcalcon indicator mixture Rمزيج مشعر الكالكون 

carboxylic acid indicator mixture R رة حتـى يتحول لون المحلول من الأحمر القرنفليتابع المُعايوت pink إلى 
 2.004يكافىء ) ل/ مولdisodium edetate VS) 0.05 مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 1كل . الأزرق الكامل

 .Caملغ من 

 Leadالرصاص 

 مل من الماء، 5-10، في monographتذاب كمية من المادة، موزونة بمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 
 إذا كان ذلك ضرورياً، ومن ثم TS) ل/ غ~acetic acid) 300ويحمض بأقل كمية من محلول حمض الأسيتيك 

 xylenol orange indicator ملغ من مزيج مشعر برتقالية الزيلينول 50ة يضاف قُراب.  مل50يخفَّف بالماء إلى قُرابة 

mixture R وكمية كافية من الميثين أمين methenamine R)  عاير )  غ5قُرابةمرة ويحتـى يتحول لون المحلول إلى ح
لمحلول من البنفسجي  حتـى يتحول لون اVS) ل/ مولdisodium edetate ) 0.05بمحلول إيديتات ثُنائية الصوديوم

 VS) ل/ مولdisodium edetate ) 0.05 مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم1كل . الغامق إلى الأصفر الكامل
 .Pb ملغ من 10.35يكافىء 

 Magnesiumالمغنْزيوم 

ل من الماء،  م5-10، في monographتذاب كمية من المادة، موزونة بِمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 

 138



 إذا كان ذلك ضرورياً، TS) ل/غ~hydrochloric acid )70ويحمض بأقل كمية من محلول حمض الهيدروكلوريك
 ammonium chloride ملغ من دارئة محلول كلوريد الأمونيوم 10يضاف قُرابة .  مل50ومن ثم يخفَّف بالماء إلى قُرابة 

buffer TS 10.0، باهاء TSشعر أسود موردانت  ملغ م100، ون مزيج مMordant Black 11 indicator mixture R 
 حتـى يتحول لون المحلول VS) ل/ مولdisodium edetate) 0.05ويعاير بواسطة محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 

 VS) ل/ل موdisodium edetate ) 0.05 مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم1كل . من البنفسجي إلى الأخضر
 .Mg ملغ من 1.215يكافىء 

 Zincالزِنك 

 مل من الماء، 5-10، في monographتذاب كمية من المادة، موزونة بمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة 
 إذا كان ذلك ضرورياً، ومن ثم TS) ل/ غ~acetic acid) 300ويحمض بأقل كمية من محلول حمض الأسيتيك 

 xylenol orange indicator ملغ من مزيج مشعر برتقالية الزيلينول 50يضاف قُرابة .  مل50ء إلى قُرابة يخفَّف بالما

mixture R وكمية كافية من الميثين أمين methenamine R)  عاير )  غ5قُرابةحتـى يتحول لون المحلول إلى أحمر وي
 حتـى يتحول لون المحلول من البنفسجي VS) ل/ مولdisodium edetate) 0.05بِمحلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 

 disodium edetate مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 1كل . الضارب إلى الأحمر القرمزي إلى الأصفر الكامل
 .Zn ملغ من 3.268 يكافىء VS) ل/ مول(0.05

 NON-AQUEOUS TITRATIONالمعايرة في الوسط اللاّمائي 

عريف الأحماض لقد تم تacids والأُسس bases عطيفي الماء، ت ذابا المواد التـي عندما تمنذ زمن طويل على أ 
يفشل هذا التعريف، الذي أُدخل من . ، على التواليhydroxyl والهيدروكسيل hydrogen الهيدروجين ionsأيونات 

 الخواص المُميزة للأحماض والأُسس يمكن أن  حقيقة أنrecognize، في تمييز Arrheniusقبل الباحث أرينيويس 
، الذي قام بتعريف الحمض Bronstedالتعريف الأكثر عمومية هو تعريف برونشتيد . تتطور أيضاً في مذيبات أخرى

الحد الأعرض . proton acceptor، والأساس على أنه متقَبل للبروتونات proton donorعلى أنه مانح للبروتونات 
 electron، الذي عرف الحمض على أنه أية مادة يمكنها أن تستقبل زوج اِلكترونات Lewisتعادل هو تعريف لويس المُ

pair والأساس على أنه مادة يمكنها أن تمنح زوج اِلكترونات، والاستعدال ،neutralization على أنه تشكّل لرابط 
 .  بين الحمض والأساسcoordination bondتساندي 

ن القوة الظاهرية للحمض أو الأساس بمدى تفاعلها مع المُذيبتفي المحاليل المائية تبدو كافة الأحماض القوية . عي
) +hydronium ion )H3Oمتساوية القُوة لأا تتفاعل مع المُذيب وتتحول بشكل كامل تقريباً إلى أيون الهيدرونيوم 

 acetic بشكل ضعيف مثل حمض الأسيتيك protophilicيف للبروتون في المُذيب الأل. acid anionوأنيون الحمض 
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acid كُّل أيون الأسيتونيومشفان مدى ت ،acetonium ion) CH3COOH2
 يوفِّر تمايزا protonبسبب إضافة بروتون ) +

 ،perchloricأكثر حساسية لقوة الأحماض ويظهر أن ترتيب نقصان القوة لأجل الأحماض هو البيركلوريك 
 .nitric، والنِتريك hydrochloric، الهيدروكلوريك sulfuric، السلفوريك hydrobromicالهيدروبروميك 

 بشكل غير كامل مع الماء ليشكِّل أيون الهيدرونيوم وهو، لذلك، حمض acetic acidيتفاعل حمض الأسيتيك 
، ويتفاعل بشكل تام مع ethylenediamine  مثل الايثيلين ثُنائي الأمينbaseوبالعكس، فهو يذوب في أساس . ضعيف

 .المُذيب ولهذا فانه يسلك سلوكَ حمض قَوي
تبدو جميع الأُسس تقريبا في .  هذا أيضا عند الأُسسleveling effectيلاحظ ما يطلق عليه التأثير متعادل المُستوى 

يب تتناقص حسب التسلسل حمض وبما أن الخواص الحمضية للمذ. حمض السلفوريك على أن لها نفس القُوة
، والأُسس butylamine والبوتيل أمين pyridine، الماء، البيريدين phenolالسلفوريك، حمض الأسيتيك، الفينول 

وبحسب ترتيب تناقص القُوة، فالأُسس . الذَّوابة فيها تصبح أَضعف بشكل مترقِّي وتشتد الاختلافات بين الأُسس
، ميثوكسيد potassium methoxideلأجل المُعايرات في الوسط اللاّمائي هي ميثوكسيد البوتاسيوم القوية ذات القيمة 

، وهيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم lithium methoxide، ميثوكسيد الليثيوم sodium methoxideالصوديوم
tetrabutylammonium hydroxide . 

وابة في الماء خواصاً حمضية أو أساسية معززة عندما تذاب في المُذيبات تكتسب العديد من المُركَّبات غير الذَ
وأكثر . لذلك يسمح اختيار المُذيب المُناسب بتعيين تنوع لمثل هذه المواد بواسطة المُعايرة في الوسط اللاّمائي. العضوية

، فانه كثيراً ما يمكن معايرة هذا physiologically activeمن ذلك، ووفقاً للجزء من المُركَّب الفاعل فيزيولوجياً 
يمكن معايرة المُركَّبات النقية بشكل مباشر، ولكن غالباً . titrantالجزء بواسطة انتقاء مناسب للمذيب والمحلول المُعاير 

 من pharmaceutical preparations الفعال في المُستحضرات الصيدلانية ingredientما يكون ضرورياً عزل المُكَون 
 . carriers المُتداخلة والحَملة excipientsالسِواغات 

، أيدريدات acid halides المُركَّبات التـي يمكن أن تعاير كأحماض هاليدات الأحماض typesتتضمن أنماط 
، الإينولات amino acidsينية ، الأحماض الأمcarboxylic acids، أحماض الكربوكسيليك acid anhydridesالأحماض 

enols مثل الباربيتورات barbiturates انثيناتوالز xanthines الايميدات ،imides الفينولات ،phenols البيرولات ،
pyroles لفوناميداتوالس ،sulfonamides .عاير كأُسس الأميناتمكن أن تكّبات التـي يوتتضمن أنماط المُرamins ،

تغايرة الحَلقاتالمركبات مhetrocyclic الحاوية على نِتروجين، مركَّبات الأمونيوم الرباعي quarternary ammonium ،
، وبعض inorganic acids للأحماض العضوية، الأملاح القلوية للأحماض غير العضوية alkali saltsالأملاح القلوية 
 في حمض الأسيتيك أو في أيدريد halogen acidsينية يمكن معايرة العديد من الأحماض الهالوج. أملاح الأمينات

 halide ion، التـي تنزع أيون الهاليد mercuric acetate بعد إضافة أسيتات الزئبق acetic anhydrideالأسيتيك 
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سس الضعيفة غير في حالة هيدروكلوريدات الأُ. unionized mercuric halideبشكل معقَّد هاليد الزَئبق غير المُوئين 
 يمكن أيضا معايرتها في أيدريد الأسيتيك دون إضافة acetylatable groupingsالحاوية على زمر قابلة للأستلة 

. crystal violet أو البنفسجية المُتبلورة malachite greenأسيتات الزئبق وباستعمال مشعر مثل خضرة المالاشيت 
 بوجود زيادة من أيدريد الأسيتيك يجب أن تطَبق بحذر، مع ذلك، لأن أي تفاعل للأيدريد المُعايرات التـي تجرى

 . مع المادة المُعايرة يمكن أن يعطي نتائج منخفضة
 من حمض volumetric، عادة ما يستعمل محلول حجمي basic compoundفي معايرة المركبات الأساسية 

، مع أن حمض البيركلوريك في glacial acetic acid في حمض الأسيتيك الثَلجي perchloric acidالبيركلوريك 
في معايرة المُركبات الحمضية، كثيرا ما يستخدم محلول .  يمكن أن يكون مفيدا في حالات خاصةdioxinالديوكسان 

وإنه لمن المُناسب لأجل . methanol-tolueneفي مذيب التولوين الميثانولي  lithium methoxidميثوكسيد الليثيوم 
 في tetrabutylammonium hydroxideالعديد من التطبيقات استعمال محلول من هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 

، الذي استعمل سابقا بشكل واسع، قد يؤدي في أغلب الأحيان sodium methoxideالتولوين؛ ميثوكسيد الصوديوم 
 . تسبب بعض المشكلاتgelatinousإلى نشوء رسابات هلامية 

بسبب تداخل ثُنائي أُكسيد الكربون، يجب أن تحمى مذيبات المُركَّبات الحَمضية من زيادة التعرض إلى الغلاف 
يجب أن يجرى تعيين الشاهد .  بواسطة غطاء مناسب أو بواسطة غلاف جوي خامل أثناء المُعايرةatmosphereالجوي 
blank رة بتركيز 0.01عام أن لا يزيد الحجم عن  ويجب بشكلمل من 1ل لكل / مول0.1 مل من محلول المُعاي 
 .المُذيب

إذا استعمل . potentiometricallyيمكن أن تحدد نقطة النهاية بصريا من خلال تبدل اللون، أو بِمقياس الجهد 
، إنه لمن المُفيد استبدال المَحلول المائي calomel من الكالوميل reference مرجعي electrodeمسرى كَهربـي 

حمض الأسيتيك / lithium perchlorate مع محلول بيركلورات الليثيوم salt bridgeلكلوريد البوتاسيوم في جِسر الملح 
acetic acid TSراترات في المُذيبات الحمضية، أو كلوريد البوتاسيوم في الميثانول لأجل المُعايفي المُذيبات  لأجل المُعاي 

، على crystal violetالبنفسجية المُتبلورة (ويجب الإدراك على أن بعض المُشعرات في الاستعمال الشائع . الأساسية
 طريقة للمعايرة في الوسط اللّامائي establishingتعانـي من سلسلة من التبدلات اللونية، وعند تأسيس ) سبيل المِثال

وخي الحذر لضمان أن تبدل اللون المُعين كنقطة النهاية للمعايرة يتوافق مع القيمة لأجل استعمال خاص، يجب ت
في المُعايرة )  حجم محلول المُعايرةV وelectromotive force القوة المُحركة الكهربية Eحيث أن  (dE/dV: العظمى

 .بمقياس الجِهد للمادة ذات العلاقة
حضعايرة مرة في مذيبات يمكن أن يكون لها معامل عند استعمال محاليل مcoefficient ددمرتفع نسبيا من التم 

expansion ضةعلى سبيل المِثال حمض الأسيتيك الثلجي، التولوين وغيرها، فيجب توخي الحَذَر لمُعاو ،compensant 
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وذلك الزمن الذي قُيس اختلافات الحرارة التـي يمكن أن تكون موجودة بين زمن استعمال محلول المُعايرة 
standardizedفيه  . 

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

 )لأجل الأُسس وأملاحها (A Methodالطريقة 

يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة أو تذاب المادة المَفحوصة في حجم مناسب من حمض الأسيتيك الثَلجي 
glacial acetic acid R1 لدعتالمُس ،neutralized حمض الأسيتيك / آنفا تجاه محلول البنفسجية المُتبلورةcrystal 

violet/acetic acid TSد عند الضرورةربن ويخسأسيس شاهد . ، يوبشكل اختياري يمكن تblank رة لأجلالمُعاي 
عندما تكون المادة ملح لحمض الهيدروكلوريك، . صلة منفdeterminationَ في طريقة تعيين indicatorالمُذيب والمُشعر 

عندما تحدد نقطة . mercuric acetate/acetic acid TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق10يضاف 
لول ، ويعاير بِمحTSحمض الأسيتيك / قطرات من محلول البنفسجية المُتبلورة2-3النهاية بصرياً عبر تبدل اللون، يضاف 

عندما يحدد مشعر مختلف في الأُفرودة . حتـى تبدل ملائم للون المُشعِر) ل/مول(حمض البيركلوريك المُعين التركيز 
monograph ستعمل هذا المُشعر لأجل استِعدال محلول حمض الأسيتيك الثَلجييجب أيضا أن ي ،R1 ومحلول أسيتات ،

 . titrant محلول المُعايرة standardization، وتقييس TSحمض الأسيتيك /الزئبق
، يحذف المُشعر ويتم إجراء كل من استعدال المحلول potentiometricallyعندما تعين نقطة التكافؤ بمقياس الجهد 
 زجاجي وخلية كالوميل مشبعة electrodeيستعمل مسرى كهربـي . وتقييس محلول المُعايرة أيضا بمقياس الجهد

saturated calomel cell)  ل/ غ350(تحتوي على كلوريد البوتاسيوم (TS (يجب أن . كمسرى كهربـي مرجعي
يكون للوصلة بين مسرى الكالوميل الكهربـي وسائل المُعايرة مقاومة كهربية منخفضة مناسبة ويجب أن يكون هناك 

 عدم استقرار خطير ما لم تكن الوصلة بين يمكن أن ينتج. انتقال أصغري للسائل من أحد الجوانب إلى الجانب الآخر
 . مقياس الجهد ونظام المسرى الكهربـي متوافقة مع تعليمات المُصنعون

التـي تم تقييس محلول المُعايرة ) t1( التـي تجري فيها المُعايرة عن درجة الحرارة (t2)عندما تختلف درجة الحرارة 
 من الحجم assay وتحسب نتيجة المُقايسة [(t1 − t2) 0.001 + 1]: زمفيها، يضاعف حجم محلول المُعايرة اللا

 .المُصحح

 )لأجل الأحماض (B Methodالطريقة 

لأجل ) في الحالة التـي يتم فيها تحديد نقطة النهاية بصرياً(إن كلاً من محلول المُعايرة والمُذيب والمُشعر المُستعمل 
 . كل مادة، معين في الأُفرودة

يمكن أن يتم عمل . determinationيوقَّى المحلول ومحلول المُعايرة من ثنائي أُكسيد الكربون الجوي خلال التعيين 
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 . ذلك بشكل ملائم عبر استبدال النِتروجين الموجود أعلى سائل المُعايرة بالهواء
اه المُشعر، يسخن ويبرد إذا كان ذلك تذاب المادة المَفحوصة في حجم مناسب من المُذيب المُستعدل آنفاً تج

يجرى تعيين الشاهد . يعاير حتـى التبدل المُناسب للون المُشعِر. ضروريا، أو يحضر المحلول كما هو معين في الأُفرودة
 . هو معين لأجل المادةيقيس محلول المُعايرة باستعمال المُذيب نفسه والمُشعِر كما . وتجرى أية تصحيحات ضرورية

، يحذف المُشعِر potentiometrically بِمِقياس الجهد equivalence نقطة التكافؤ establishedعندما تؤسس 
 . وكذلك يجرى استعدال المحلول وتقييس محلول المُعايرة بِمِقياس الجهد

 من الكالوميل reference electrode زجاجي ومسرى كهربـي مرجعي electrodeيستعمل مسرى كهربـي 
 aqueous potassium chloride الذي تم فيه الاستبدال بمحلول كلوريد البوتاسيوم المائي saturated calomelالمُشبع 
يجب أن يكون للوصلة بين مسرى الكالوميل . R محلول مشبع من كلوريد البوتاسيوم في الميثانول TS) ل/ غ(3.50

 منخفِضة ويجب أن يكون هناك انتقال أصغري electrical resistanceعايرة مقاومة كهربية الكهربـي وسائل المُ
يمكن أن ينتج عدم استقرار خطير ما لم تكُن الوصلة بين مِقياس الجهد ونظام المَسرى . للسائل من جهة إلى أُخرى

 .الكهربـي مصنوعة بالتوافق مع تعليمات المُصنعون

 NITRITE TITRATIONتريت معايرة النِ

 aromatic aminesمعايرة النِتريت هي طريقة معايرة تستعمل بشكل خاص لأجل مقايسة الأمينات الأروماتية 
 .الأولية

 لأجل معايرة النِتريت من وِعاء معايرة electrometricيتركَّب الجِهاز المُستعمل عادة في إجراء القياس الكهربـي 
يجب أن يكون .  مناسبةcircuit موصولين إلى دارة platinumعلى مسريين كهربيين من البلاتين مفتوح يحتوي 

 لأجل قياس التيار deviceيجب أن تتضمن الدارة جهيزة .  ميلي فولت50-100 من potentialللمسريين فرق كامن 
current شيرة 0.1 -1 مع حساسية منزودة عادة بإبرة منانو أمبير، م indicating needle . 

، أو  magnetic stirring مناسبة أو محرك ملغناطيسي mechanicalيجب أن يزود وعاء المُعايرة بِجهيزة ميكانيكية 
تعد المَساري الكهربية .  من خلال المحلول لِمزج هذا المحلولnitrogeneيمكن استعمال جريان لمرور النتروجين 

وقبل كل استعمال، يجب أن تكون المَساري نظيفة .  ملم مناسبة20 ملم وطوله 0.5تين قطره المَصنوعة من سلك بلا
، الذي أُضيف إليه آنفاً )ل/ غ~nitric acid TS) 1000بواسطة غطسها لعدة ثوان في محلول حمض النِتريك الغالي 

 . بشكل كامل بالماء، ومن ثم يتم شطفهاferric chloride Rمل من كلوريد الحَديديك / ملغ1قُرابة 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 مل من الماء في وِعاء المُعايرة، تضاف 50 وTS) ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 20 يوضع 
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فرودة ويحرك ، إذا أشير إلى ذلك، كما هو معين في الأcatalystُالكمية المُناسبة من مادة الاختبار والمادة المُحفِّزة 
، )ل/ مولsodium nitrite VS) 0.1 ويعاير ببطء بِمحلول نِتريت الصوديوم ° م15حتـى الذوبان؛ يبرد إلى قُرابة 

أثناء إضافة محلول المُعايرة، يحرك المحلول بشكل مستمر .  أسفل سطح المحلولburette tipتوضع ذروة السحاحة 
وارة وبلطف، دون إحداث دvortex حفظ حرارة المحلول بدرجة حرارة قُرابةم15 للهواء تحت السطح، وت °. 

 مل، وينتظر ما لا 0.1 مل من نقطة النهاية المُُقدرة، يضاف محلول المُعايرة بأجزاء من 1عندما تصبح المُعايرة ضمن 
 إبرة جهيزة القياس عند كل deflectsعطف بداية، تن.  دقيقة قبل إضافة الأجزاء الأخرى بشكل متتابع1يقل عن 

 . لا يلاحظ انعطاف عند الوصول إلى نقطة اية التعيين.  ثم تعود إلى وضعها الأصليreagentإضافة من الكاشف 

 تَعيين الماء بطريقة كارل فيشَر
DETERMINATION OF WATER BY THE KARL FISCHER METHOD 

 على التفاعل الذي يحدث كميا بين الماء Karl Fischerعايرة بطريقة كارل فيشر يعتمد تعيين الماء بالقياس بِالمُ
 anhydrous في البيريدين اللاَّمائي iodine واليود sulfur dioxideوالكاشف المُكَون من ثُنائي أُكسيد الكبريت 

pyridineناسب مثل الميثانول أو.  والميثانول العاديذيب مفاعل في مجرى التحمض الأسيتيكي  . 
الكواشف والمحاليل المُستعملة في تعيين الماء بواسطة هذه الطريقة حساسة للماء ويجب اتخاذ الاحتياطات الكاملة 

 . atmospheric moistureللوِقاية من التعرض للرطوبة الجَوية 
، إذا كان ذلك gas inlet tubeول الغاز يكون وِعاء المُعايرة مزوداًً بمسريين كهربيين من البلاتين، وأنبوب لدخ

 محصن بالمُجفِّف vent tube، وأنبوب مخرج burette tipضرورياً، والسدادة، التـي تأوي رأس السحاحة 
desiccant . عايرتها من خلال أنبوب الإدخال أو الساعد الجانبـيدخل المادة المُراد متside arm مكن أنالذي ي ،
 من الضوء ويخزن في قارورة TSيحصن محلول كاشف كارل فيشر . airtightطة سدادة كتيمة للهواء يغلق بواس

يضخ الكاشف في السحاحة بالاستعانة بالمِنفاخ اليدوي، . automatic buretteمحشور في داخلها سحاحة أُتوماتيكية 
يجرى التحريك ملغناطيسياً أو بجريان . لأنابيب التجفيفتتم الوِقاية من الرطوبة الموجودة بواسطة ترتيب مناسب 
 . للنِتروجين الجاف المُناسب الذي يمر عبر المحلول أثناء المُعايرة
 مركَّبة من مِقياس أمبير مِكروي electrical circuitتستحصل نقطة النهاية باستعمال دارة كهربية 

microammeter مسريين كهربيين من البلاتين ،platinum electrodes 1.5، وبطارية-V 2 أو-V موصولة عبر 
تضبط المُقاومة بحيث تمر دارة أولية عبر المَسريين الكهربيين البلاتينيين . Ω2000 متغيرة قُرابة resistanceمقاومة 

س الأمبير المِكروي بعد كل إضافة للكاشف، ينعطف مؤشر مِقيا. المربوطين على التسلسل مع مِقياس الأمبير المِكروي
وبالعكس، .  ثانية10-15في اية التفاعل يستحصل على انعطاف يدوم مدة . ولكنه سرعان ما يعود إلى وضعه الأصلي

 30-50يطَبق فرق في الكمون من . voltametric أن يتم تعيين نقطة النهاية بواسطة طريقة مِقياس الفولط يمكن أيضاً
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 ثابتة ويعاير المحلول polarizing currentهربيين البلاتينيين بحيث يخدمان كدارة مستقطبة ميلي فولط للمسريين الك
يتم . microvoltmeter بِمِقياس الفولط المِكروي potential difference) الكمون(يرصد فرق الجُهد . بالكاشف

في طريقة مِقياس الفولط . voltageتاج الوصول إلى نقطة النهاية عندما يشير مقياس الفولط إلى نقصان ثابت للفول
 الفولطية مقابل plotting بواسطة مرسمة graphicallyيمكن أن يتم الحصول على نقطة النهاية أيضا بشكل بيانـي 

versus الحجم من الكاشف، وبِتحديد بداية التقطير في الكُمون potential. 

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

 ) Aالطريقة  (Direct titrationلمعايرة المباشرة ا

، ما لم تعين طريقة أُخرى في الأُفرودة، إلى dehydrated methanol R مل من الميثانول منزوع الماء 20يضاف قُرابة 
المادة بسرعة، تنقل الكمية المُعينة من . TSوِعاء المُعايرة ويعاير حتـى نقطة النهاية بِمحلول كاشف كارل فيشر 

 دقيقة ويعاير ثانية حتـى نقطة النهاية بِمحلول كاشف كارل 1يحرك مدة . الموزونة بِمضبوطية، إلى وعاء المُعايرة
 .Karl Fischer reagent TSفيشر 

 )Bالطريقة  (Backtitrationالمعايرة الراجِعة 

، ما لم تعين طريقة أُخرى في الأُفرودة، إلى dehydrated methanol R مل من الميثانول منزوع الماء 10يضاف قُرابة 
تنقل الكمية المُعينة من المادة بسرعة، . TSوِعاء المُعايرة ويعايرحتـى نقطة النهاية بِمحلول كاشف كارل فيشر 

، بشكل كافٍ TS الموزونة بِمضبوطية، إلى وعاء المُعايرة، ويتابع القياس المضبوط لكمية محلول كاشف كارل فيشر
 دقيقة أو الوقت المُعين في الأُفرودة، ويحرك من وقت 1يترك ليركد محصناً من الضوء مدة .  مل1لإعطاء زيادة قُرابة 

 .إلى آخر
، الذي أضيفت إليه R حتـى نقطة النهاية يالميثانول منزوع الماء TSتعاير الزيادة من محلول كاشف كارل فيشر 

 .مل/ ملغ2.5ة بمضبوطية من الماء، التـي عادة ما تكافىء قُرابة كمية معروف

 DETERMINATION OF METHOXYLتَعيين الميثوكسيل 

 في المادة العضوية بواسطة تفاعل المادة مع حمض methoxy-groupsتتم مقايسة المُحتوى من زمر الميثوكسيل 
 الناتج في التفاعل، ويمتص في methyl iodide يوديد الميثيل distilled؛ يتم تقطير hydriodic acidالهيدرويوديك 

 .titrimetricallyسائل ماص مناسب، ويعين مقداره بالقياس بالمُعايرة 

 Apparatusالجهاز 

 مل تكون محكمة الإغلاق بذراع جانبـي شعري، 25 غليان دائرية القعر بسعة flaskيتكون الجِهاز من حوجلة 
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تكون الحَوجلة مزودة أيضاً بِمكَثِّف . carbon dioxide، لتقديم مدخل جريان لثُنائي أُكسيد الكربون  ملم1بقطر 
condenser قاربهيزة تنظيف غازات .  ملم9 سم وبقطر داخلي قُرابة 25، بارتفاع يع فوق المُكَثِّف جوضت

scrubber device ناسبة تحتوي على قُرابةضا.  مل من الماء2 منظِّف الغازات يمل من محلول طَرطَرات 5ف إلى م 
ينتهي المخرج من منظِّف الغازات في أنبوب . TS) ل/ غantimony sodium tartarate) 50الصوديوم الأنتيمونية 

لأجل ملائمة أكبر في . ينغمس تحت سطح السائل الماص في أول جهازي الاستقبال الموصولين على التسلسل
ـنظيف، توصل أجزاء منفصلة من الجِهاز بوسائل من الزجاج المخروطي المُصنفر أو من المَفاصل الاستعمال والت

 .الكُروِية

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

. توضع كمية من المادة المُختبرة، موزونة بمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة، في حوجلة غليان مع كُرات غليان
، TS) ل/ غ~970( مل من محلول حمض الهيدرويوديك 5 وR melted phenol مل من الفينول المَصهور 2.5يضاف 

 مل إلى الأول 6 إلى جِهازي الاستقبال، وقُرابة TSيضاف محلول أسيتات البوتاسيوم . وتوصل الحَوجلة إلى المُكَثِّف
يمرر جريان بطيء متجانس . R قطرات من البروم 6ستقبال تضاف  مل إلى الثانـي، والى كل جهاز ا4منهما وقُرابة 

 من خلال الذِّراع الجانبـي الشعري لحوجلة الغليان، ويسخن السائل بِلُطف بِملهب Rمن ثُنائي أُكسيد الكربون 
خرى، في مثل  أو بوساطة جهيزة مناسبة أmantled microburnerُ) قميص تسخين مكرونـي(مِكرونـي مردى 

 دقيقة كافية لإتمام 30لأجل أكثر المواد تكون . هذه السرعة ترتفع أبخرة السائل الغالي إلى أعلى نصف مسافة المُكَثِّف
 250تغسل محتويات كل من جِهازي الاستقبال إلى داخل حوجلة مخروطية سعة . التفاعل ولتمتد إلى خارج الجهاز

 .TS) ل/ غ150(يتات الصوديوم  مل من محلول أس5مل تحتوي على 
 ~1080) (الفورميك( مل، وتضاف  قطرات من محلول حمض الفورميك 125يضبط حجم السائل إلى ما يقارب 

 قطرة من محلول حمض الفورميك 12تدار الحوجلة حتـى يتلاشى اللون العائد إلى البروم، ومن ثم تضاف . TS) ل/غ
ة ويمزج المُحتوى بشكل كامل ليتم إزالة أي بقية من البروم الحر المُتضمن البخار ، وتسد الحَوجلTS) ل/ غ~1080(

 مل من محلول حمض 5 وR غ من يوديد البوتاسيوم 1 دقيقة؛ يضاف 1-2فوق السائل، ويترك المحلول ليركد مدة 
 بوجود محلول VS) ل/ مول0.1(ديوم ، ويعاير اليود المُتحِرر بِمحلول ثيوسلفات الصوTS) ل/ غ100(السلفوريك 

 VS) ل/ مول0.1(تكَرر العملية دون المادة المُختبرة، ويطرح حجم محلول ثيوسلفات الصوديوم .  كمشعِرTSالنشا 
 . المُستعمل من الحجم المُستهلك في تعيين الميثوكسيل

 ). CH3O(غ من الميثوكسيل  مل0.5172 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل 
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 DETERMINATION OF NITROGENتَعيين النِتروجين 

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

 )Aالطريقة  (Procedure for macrodeterminationالإجراء لأجل التَعيين الكِبروي 

 غ من مزيج 1 مل، يضاف 200لة العنق سعة يوضع المقدار من مادة الاختبار المعينة في الأُفرودة في حوجلة طوي
 وجزء واحد من سلفات النحاس R أو سلفات الصوديوم اللاَّمائية R أجزاء من سلفات البوتاسيوم 10مركَّب من 

copper (II) sulfate R تبع ذلك إضافة محلول حمض السلفوريك الخالي من النِتروجينل/ غ~1760(، ي (nitrogen-

free sulfuric acid TSن في الأُفرودةن المَزيج على .  باستعمال الكميات من المادة ومن حمض السلفوريك المُعيخسي
 دقيقة أخرى ما لم يعين بطريقة 30لَهب صغير حتـى يتم الحُصول على محلول صافٍ أخضر اللون ويغلى بلطف مدة 

يبرد، ويخفَّف إلى . زء العلوي من الحوجلة من التسخين الزائدأُخرى في الأُفرودة؛ يجب إتباع الاحتياطات لوقاية الج
 ومحلول مكون granulated zinc R مل بالماء، باتباع احتياطات مناسبة، وتضاف قطعة من الزنك المُحبحب 85-75

م زيادة كمية يجب أن تت.  مل من الماء25 في R غ من ثيوسلفات الصوديوم 2 وR غ هيدروكسيد الصوديوم 15من 
توصل الحوجلة . هيدروكسيد الصوديوم، إذا كان ذلك ضروريا، لِضمان أن يكون المزيج، قبل التقطير، شديد القلوية

 boric مل من محلول حمض البوريك 16فورا إلى جهاز تقطير، تمزج المُحتويات، تقطَّر الأمونيا المُتحررة إلى داخل 

acid TS) 50ل/ غ(ِعاير بمحلول حمض السلفوريك ، وي)ل/ مول0.005 (VSمرة الميثيلالإيثانول / بوجود محلول ح
TSشعِررة من المادة المُراد .  كَمرحمثل الأمونيا المُترتين ير العملية دون المادة المُراد اختبارها؛ الفرق بين المُعايكَرت

 .N ملغ من 1.401 يكافىء VS )ل/ مول0.05( مل من محلول حمض السلفوريك 1كل . اختبارها

 ) Bالطريقة  (Procedure for microdeterminationالإجراء لأجل التَعيين المِكروي 

 قطرات من محلول سلفات 3يوضع المقدار من مادة الاختبار المُعين في الأُفرودة في أنبوب هضم مناسب، تضاف 
 ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك الخالي من النِتروجين 1و، TS) ل/ غcopper (II) sulfate )190النحاس 

 ملغ من السيلينيوم 10 وR غ من سلفات الصوديوم اللاَّمائية 1 دقائق؛ يبرد؛ ويضاف 10 ويغلى بلطف مدة TS) ل/غ
selenium R غلى بلطف مدةد1، يربنقل المُحتويات من أنبوب الهضم .  ساعة ويتdigestion tube وصل إلى( إلىأو ي (

) ل/ غ~400( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 6 للأمونيا، يضاف microdistillationجهاز التقطير المِكروي 
TS قطَر مدةلة؛ ير الجريان عبر الحَوجرمع القُطارة في مزيج من 7 ويجممل محلول حمض البوريك 5 دقائق، ت TS 50) 
 ويعاير بِمحلول methylthionium TSكلوريد الميثيلثينيوم /قطرة من محلول حمرة الميثيل مل من الماء، و5، )ل/غ

تكَرر العملية دون المادة المُراد اختبارها؛ يمثل الفرق بين المُعايرتين . VS) ل/ مول0.015(حمض الهيدروكلوريك 
 يكافىء VS) ل/ مول0.015(محلول حمض السلفوريك  مل من 1كل . الأمونيا المُتحررة من المادة المُراد اختبارها
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 .N ملغ من 0.210

 DETERMINATION OF IODINE VALUEتَعيين قيمة اليود 

يجب .  جزء من وزن المادة100قيمة اليود من المادة هي الوزن من الهالوجينات المُعبر عنها باليود المُمتص من قبل 
 على الأقل من اليود المُضاف، كما هو مشروط في 70%لتعيين، بحيث لا تمتص أن تكون كمية المادة المُستعملة في ا

ما لم تعين طريقة أُخرى في الأُفرودة، يجب أن تستعمل الكمية من المادة الموصى باستعمالها في . الإجراء المُوصى به
 :الجدول التالي لأجل التعيين، اعتماداً على قيمة اليود المُتوقَّعة

رة بالغرام  Iodine valueليود قيمة ا  د كمية المادة مق
 1.0 20أقل من  
 60 - 20 0.25 - 0.5 
 100 - 60 0.15 - 0.25 
 0.10 - 0.15 100أكثر من  

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

افة مزودة بسدادة توضع كمية من مادة الاختبار، موزونة بِمضبوطية، كما هو معين في الأُفرودة، في حوجلة ج
.  وتذابcarbon R tetrachloride مل من رباعي كلوريد الكَربون 15 مل، ويضاف 500 مل إلى 300ذات سعة من 

 دقيقة، 30، ترج الحَوجلة بلطف، وتحفظ في الظلام مدة iodine bromide TS مل من محلول بروميد اليود 25يضاف 
 مل من الماء، 150 وTS) ل/ غ80( مل من محلول يوديد البوتاسيوم 20يضاف . فرودةما لم تعين طريقة أُخرى في الأُ

 TS، يضاف محلول النشا VS) ل/ مول0.1(وبينما تخض محتويات الحَوجلة، يعاير بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم 
 نفسه تجرى العملية بالأسلوب نفسه تماماً، وبالوقت). a(يسجل عدد الميلي لترات المُتطَلَّبة . كَمشعر في اية المُعايرة

. (b) المُتطَلَّبة VS) ل/مول0.1(ولكن دون المادة المُراد اختبارها، ويسجل عدد ميلي لترات محلول ثيوسلفات الصوديوم 
 :تحسب قيمة اليود من الصيغة التالية

(b − a) × 0.01269 × 100
 )بالغرام(وزن المادة = قيمة اليود 

 تَعيين البيروكسيدات في الزيوت الثابتة

DETERMINATION OF PEROXIDES IN FIXED OILS 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 15 غ، موزونة بمضبوطية، في 3تذاب الكمية من مادة الاختبار كما هي معينة في الأُفرودة، عادة ما تكون قُرابة 
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.  مل ذات سدادة زجاجية250 في حوجلة بحجم Rن حمض الأسيتيك الثلجي  مل م30 وRمل من الكلوروفورم 
 مل من الماء، تسد الحَوجلة، 1 في R غ من يوديد البوتاسيوم 1.3 مل من محلول طازج التحضير مكون من 1يضاف 

 من الماء، يخض،  مل100يضاف .  دقائق3ويمزج بواسطة جريان دوامي التفافي لطيف وتترك جانباً في الظلام مدة 
تكرر العملية دون وجود .  كمشعِرTS، بوجود محلول النشا VS) ل/ مول0.01(ويعاير بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم 

 . المادة المُراد اختبارها ويحسب الفرق بين المُعايرتين، القيمة الحَدية معينة في الأُفرودة

 DETERMINATION OF SAPONIFICATION VALUEتَعيين قيمة التَصبن 

 fatty acidsقيمة التصبن هي عدد ميلي غرامات هيدروكسيد البوتاسيوم اللازمة لاستعدال الأحماض الدهنية 
 . غ من المادة1 الكاملة لمقدار hydrolysisالناتجة عن الحَلمهة 

 يكون blankيرة، كما في معايرة الشاهد  مل لأجل المُعا50في الإجراء المَوصوف، يفَضل استعمال سحاحة بحجم 
 مل تماما عندما يكون تركيز هيدروكسيد 35.5 المُستعمل VS) ل/ مول0.5(حجم محلول حمض الهيدروكلوريك 

 .ل بالضبط/ غ40البوتاسيوم الإيثانولي هو 

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 200بمضبوطية، أو الكمية المُعينة في الأُفرودة، في حوجلة بِسعة قُرابة  غ من مادة الاختبار، موزونة 2يوضع قُرابة 
 reflux)العكوس( يوصل المُكَثِّف الرجوعي TS1الإيثانول، / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم25مل، يضاف 

condenser ن في حمام مائي غالٍ مدةخسنة في الأُفرو30، وييلة  دقيقة، أو المدة المُعحتويات الحوجحرك مدة، ت
 فوراً وتعاير زيادة القلوي بِمحلول TSإيثانول / مل من محلول الفينول فتالئين1بالدوران بشكل متواتر؛ ويضاف 

 VS) ل/ مول0.5(يسجل عدد ميلي لترات محلول حمض الهيدروكلوريك . VS) ل/ مول0.5(حمض الهيدروكلوريك 
تكَرر العملية دون المادة المُراد اختبارها ويسجل عدد ميلي لترات محلول حمض ). sample) aالمُستهلك لمُعايرة العينة 

 : التاليةformulaتحسب قيمة التصبن من الصيغة ). b( المُستهلك لأجل الاستعدال VS) ل/ مول0.5(الهيدروكلوريك 

(b − a) × 0.02805 × 1000
 )بالغرام(وزن المادة = قيمة التصبن 

 تَعيين المادة غير القابلة للتَصبن

DETERMINATION OF UNSAPONIFIABLE MATTER 
 إلى تلك المواد الموجودة في الزيوت أو unsaponifiable matter"المواد غير القابلة للتصبن  "termيشير مصطَلَح 

 .ether والقابلة للاستخلاص بالأثير alkali hydroxidesالدهون التـي لا تتصبن بِهيدروكسيدات القلويات 
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

توضع كمية من مادة الاختبار، موزونة بِمضبوطية، كما هي معينة في الأُفرودة، في حوجلة مزودة بِمكَثِّف 
 0.5(الإيثانول /روكسيد البوتاسيوم مل من محلول هيد25 ساعة مع 1وتغلى في حمام مائي مدة ) عكوس(رجوعي 

 مل 50تغسل محتويات الحَوجلة إلى داخل وعاء فصل باستعمال . ، بتحريك دورانـي متواتر للمحتوياتVS) ل/مول
 مل، من 50 كميات متتابعة، كل منها 3من الماء، وبينما يكون السائل دافئاً قليلاً، يستخلص بالخض العنيف بوساطة 

يجب ). يجب أن يكون الأثير خالٍ من البيروكسيدات: تحذير (Rغسل الحوجلة بالكمية الأولى من الأثير ، تRالأثير 
تضم المحاليل . separatorاتباع الحيطة بشكل متواتر وبعناية لتحرير الضغط الذي يمكن أن يتشكل في وعاء الفصل 

نت المحاليل الأثيرية محتوية على مادة صلبة معلَّقة، إذا كا. ( مل من الماء20الأثيرية في وعاء فصل آخر يحتوي على 
يحرك وعاء الفصل ). R ويغسل ورق الترشيح بالأثير fatترشح إلى وعاء الفصل عبر ورق ترشيح خالٍ من الدهن 

يغسل . بالدوران اللطيف لبضع دقائق دون الرج العنيف، يترك السائلان لينفصلا، ويتم التخلص من الطبقة المائية
 مل من 20 مل؛ ثم يعالج ثلاث مرات بمقدار 20المحلول الأثيري بالرج العنيف بكميتين متتابعتين من الماء، كل منهما 

، يرج بعنف بين الفينة والأخرى ويغسل )كاشف مائي: ملاحظة (VS) ل/ مول0.5(محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 
 مل، حتـى تصبح الطبقة 20اً يغسل بكميات متتابعة من الماء، كل منها أخير.  مل من الماء بعد كل معالجة20بمقدار 

تنقل الخُلاصة الأثيرية إلى حوجلة موزونة، يغسل وعاء . TSالإيثانول /المائية غير قلوية على محلول الفينول فتالئين
 .Rون  مل من الأسيت3؛ يقطر الأثير مع اتباع الاحتياطات ويضاف مقدار Rالفصل بالأثير 

يزال المُذيب بمساعدة تيار خفيف من الهواء بشكل كامل من الحوجلة، التـي يفضل أن تمسك بشكل مائل 
يجفَّف إلى الوزن الثابت . ° م60وتحرك بالدوران، تغمس بشكل كامل تقريباً، في حمام مائي بدرجة حرارة قُرابة 

، TS) ل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول 10لة في  وتذاب محتويات الحوج° م80بدرجة حرارة لا تزيد عن 
يعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من . TSالإيثانول /المُستعدل مسبقاً بوجود محلول الفينول فثالئين

 TSالإيثانول / ، باستعمال محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مولcarbonate-free sodium hydroxide) 0.1الكربونات 
 المُستهلك لا يزيد عن VS) ل/ مول0.1(إذا كان مقدار محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات . كمشعر

تحسب المادة غير القابلة للتصبن على .  مل، يكون المقدار الموزون الواجب أخذه كما المادة غير القابلة للتصبن0.2
 0.1( كان مقدار محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات إذا. شكل نسبة مئوية من الزيت أو الدهن

 مل، لا يمكن أن يؤخذ المقدار من المادة كما في المادة غير القابلة للتصبن ويجب 0.2 المُستهلك يزيد عن VS) ل/مول
 .أن يعاد الاختبار

 DETERMINATION OF ACID VALUEتَعيين قيمة الحمض 

 . غرام من المادة1ميلي غرامات هيدروكسيد البوتاسيوم المُتطَلَّب لاستعدال الحمض الحر في قيمة الحمض هي عدد 
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 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 مل 50 مل، ويضاف 250 غ من المادة، أو الكمية المُعينة في الأُفرودة، في حوجلة سعة 10يوزن بمضبوطية قُرابة 
، الذي تم استعداله بِمحلول R والأثير TS) ل/ غ~750(من مزيج من حجوم متساوية من محلول الإيثانول 

يسخن، إذا كان . TSالإيثانول / مل من محلول الفينول فثالئين1 بعد إضافة VS) ل/ مول0.1(يوم هيدروكسيد البوتاس
، مع VS) ل/ مول0.1(ذلك ضرورياً، حتـى تذوب المادة بشكل كامل، يبرد؛ يعاير محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 

يسجل .  ثانية15الذي يبقى ثابتاً مدة خض محتويات الحَوجلة بشكل مستمر حتـى يتم الحصول على لون قُرنفلي، 
 :تحسب قيمة الحمض من الصيغة التالية). a(عدد الميلي لترات المُستهلكة 

α × 0.00561 × 1000 
 )بالغرام(وزن المادة  = قيمة الحمض 
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 حيويةالمقايسة المِكروبيولوجية للمضادات ال

MICROBIOLOGICAL ASSAY OF ANTIBIOTICS 
المنتج المُضاد الحيوي على شكل نسبة بين الجرعة التـي تثبط نمو مِكروب ) نشاط(يعبر عن فاعلية 

microorganism ناسب إلى الجرعة من المِعيار البيولوجي الدوليحساس م International Biological Standard ،
، أو المادة المرجعية International Biological Reference Preparationبيولوجي الدولي المُستحضر المرجعي ال

 لذلك المُضاد الحيوي الذي ينتج تثبيطاً International Chemical Reference Substanceالكيميائية الدولية 
inhibitionًاشاوقة المَصدوقية يمكن أيضا إلى حد بعيد استخدام مواد مرجعية ثانوية موث.  مvalidated في المُقايسة 

assay . جةتجة بواسطة تراكيز معلومة من المادة المرجعية وتلك المُنتقارن بين تثبيط نمو المِكروبات المُنلتطبيق المُقايسة ي
ثار، كما هو يمكن قياس هذه الاستجابة بواسطة طريقة الانت.  المُقاسة لمادة الاختبارdilutionsبواسطة التخفيفات 

 . turbidimetricموصوف أدناه، أو في المُستنبت السائل بطريقة قياس العكر 
من المِعيار البيولوجي ) وزن( هي النشاط النوعي المُتضمن في ذلك المقدار International Unitالوحدة الدولية 

 Internationalعي البيولوجي الدولي ذي العلاقة أو المستحضر المرجInternational Biological Standardالدولي 

Biological Reference Preparation ستعمل منذ زمن من قبل لجنة خبراء منظمة الصحة العالميةكالذي ي WHO 
 للإشارة إلى أن الكمية هي مكافئة بالضبط للوحدة المقبولة لأجل Biological Standardizationللتقييس البيولوجي 

في بعض الحالات، وبسبب خواص المادة، يعانـى من صعوبات في الوزن بمضبوطية كافية لمقادير . الاستعمال الدولي
صغيرة من المِعيار البيولوجي الدولي ذي العلاقة أو من المستحضر المرجعي البيولوجي الدولي، تعرف الوحدة الدولية 

عندئذ يعين عدد محدد من . vial الفيال ampouleعلى أساس المحتويات الإجمالية من المادة الموجودة في الأمبولة 
الوحدات الدولية للمحتويات الإجمالية للأمبولة أو للفيال؛ هذه المادة يجب أن تعزل بعناية بِمذيب ملائم ويجب أن 

 .يكون الحجم النهائي من المحلول مصححا بمضبوطية
يعبر عن فاعلية هذه المُنتجات . ة من النشاط البيولوجيالمواد المرجعية الكيميائية العالمية ليس لها وحدات محدد

 .التـي تطلب لها المُقايسات البيولوجية في مثل هذه الظروف بتعبير الوزن المكافئ من المادة النقية

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

 ملم، إذا لم يوصى بطريقة 3-4مق  أو صوانـي مستطيلة الشكل مملوءة إلى عPetri dishesتستعمل أطباق بتري 
 مناسبة من كائن حي inoculum الملُقَّح مسبقاً بلَقيحة culture mediumأُخرى في الأُفرودة، بِمستنبت الزرع 
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 المغذي مركباً من طبقتين منفصلتين تكون agarيمكن أن يكون غراء الآغار . الاختبار الحساس كما هو موصوف أدناه
يجب أن يتم انتقاء تركيز اللَقيحة بحيث يتم الحصول على مناطق تثبيط . inoculatedمنهما فقط ملقَّحة الطبقة العلوية 

عندما تستعمل اللَّقيحة المُحضرة كما هو .  مناسبة بتراكيز مختلفة من المِعياريdoseأكثر حدة واستجابة للجرعة 
 مل من مستنبت الزرع 100 مل من اللَّقيحة في كل 1اوي على موصوف أدناه، عادة ما يكون المُستنبت المُلَقَّح الح

، يجب أن تكون حرارة مستنبت vegetativeعندما تكون اللَّقيحة مكونه من مستعلق من كائن حي انباتـي . مناسباً
قاء أطباق يجب أن يتم انت. inoculation في زمن التلقيح ° م48 - 50 لا تزيد عن molten agar mediumآغار مولتين 

خلال مرحلة الإملاء يجب أن توضع على سطح أُفقي مسطَّح .  بشكل خاصflat bottomsوصوانـي مسطحة القعر 
مع بعض كائنات الاختبار الحية، يمكن أن يتم تحسين الإجراء إذا تركت . وذلك لِضمان تجانس ثخانة طبقة المُستنبت

 .  لعدة ساعات° م4رجة حرارة الغرفة قبل الاستعمال، أو تبرد إلى الدرجة  دقيقة بد30الصفائح المُلَقَّحة لتجف مدة 
 10 ذات حجم متجانس، بارتفاع يقارب sterileلأجل تطبيق محلول الاختبار، توضع اسطوانات صغيرة عقيمة 

 stainlessلمُقاوم للصدأ  ملم، مصنوعة من مادة مناسبة مثل الزجاج، الخَزف، أو الفولاذ ا5ملم وبقطر داخلي يقارب 

steelملم في الوسط بمِثقاب 8 - 10بدلاً عن الاسطوانات، يمكن ثقب تجاويف بقطر . ، على سطح من المُستنبت المُلَقَّح 
يجب أن يكون الترتيب على الصفيحة بحيث يتم . يمكن استعمال طُرق أُخرى لتطبيق محلول الاختبار. معقم مسبقاً

 . قتجنب تراكب المناط
المُوافقة من مادة الاختبار، المُفترض ) التخفيفات(تحضر محاليل المادة المَرجعية من تركيز معروف والمحاليل المُخفَّفة 

بغية تقييم مصدوقية المُقايسة يجب . أن تكون بالتركيز التقريبـي نفسه، في دارئة عقيمة ذات قيمة باهاء مناسبة
ع عدد مساوٍ من جرعات المادة المُختبرة لها النشاط نفسه المُفترض كمحاليل المادة استعمال ثلاث جرعات على الأقل م

يجب أن تكون مستويات الجرعات المستخدمة بشكل متوالية هندسية، على سبيل المثال، بتحضير سلسلة من . المرجعية
اد الحيوي وقطر منطقة تثبيط المضاد  تركيز المُضlogarithmحالما تكون العلاقة بين لوغاريتم . 1:2التخفيفات بنسبة 

 تقريباً في النظام المُستعمل، فيمكن إجراء المُقايسات الروتينية rectilinear) خطِّية(الحيوي ذات خطوط مستقيمة 
وحيثما تعطي الأُفرودة تعليمات . باستخدام تركيزين اثنين من المادة المَرجعية وتركيزين اثنين من مادة الاختبار

 . البدئية لمحلول المادة، عندئذٍ، يخفَّف هذا المحلول،إذا كان ذلك ضرورياً، بمحلول الدارئة العقيمة المناسبللتحضيرة 
 عندما تستخدم Latin squareيفضل أن ترتب محاليل المادة المرجعية ومادة الاختبار بشكل مربع لاتينـي 

، ترتب المحاليل على كل طبق بحيث توضع محاليل المادة عندما تستعمل أطباق بتري. صوانـي مستطيلة الشكل
المرجعية ومحاليل مادة الاختبار بالتناوب حول الطبق وتوضع بظروف مماثلة بحيث لا تكون التراكيز الأعلى للمادة 

 pipetteص توضع المحاليل في الاسطوانات أو التجاويف باستعمال مم. المرجعية ولمادة الاختبار موضوعة بشكل متجاور
عندما تستعمل التجاويف يجب أن يكون الحجم المُستخدم كافياً لملئها بشكل . يعطي حجماً متجانساً من السائل

 .كامل تقريباً
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، مدة ° م±1.5تحضن الأطباق في درجة حرارة مناسبة، يجب أن تكون الحرارة المُنتقاة مضبوطة على درجة حرارة 
أقطار وباحات مناطق التثبيط الناتجة باستخدام تراكيز مختلفة من المِعياري ومن مادة  ساعة، وتقاس 16ما يقارب 

من .  ملم من حجم المنطقة الفعلي، باستخدام جهيزة قياس مناسبة0.1الاختبار، ويفضل أن يكون القياس إلى أقرب 
اسبة حول إحصائيات المُقايسات البيولوجية دونت في الجدول أدناه مقالات من. النتائج، تحسب فاعلية مادة الاختبار

bioassays . 
يمكن أن يكون . شروط مقايسة المُضادات الحيوية الفردية وكائنات الاختبار الحية المُناسبة معطاة في الأُفرودات

) 4الجدول ( في لأجل المراجعة السهلة، تظهر.  الملائمة لكائن حي الاختبار حاسماً لأجل المُقايسةstrainاختيار الذرية 
 ذراري الاختبار designationsتكون تسميات . أمثلة عن كائنات اختبار حية مناسبة لأجل عدد من المُضادات الحيوية

 : وفق التالي
NCTC − التجمع الوطنـي لأنماط المُستنبتات، مخبر الصحة العامة المركزي، كوليندال Colindale ،لندن ،

 .إنكلترا
NCYC −طنـي لمستنبتات الخمائر  التجمع الوYeast نشأة بحوث صناعة التخميرم ،Brewing نوتفيلد ،

Nutfield ردهيل ،Redhill سور ،Surreyإنكلترا  
ATCC − التجمع الأمريكي لأنماط المُستنبتات، روكفيل Rockville ميريلاند ،Maryland 20852 الولايات ،

 المُتحدة الأمريكية
يمكن الحصول على معلومات إضافية فيما يتعلق بمصادر الذراري المُناسبة . اسبة أُخرىيمكن استعمال ذراري من

 .من المواد البيولوجية، منظمة الصحة العالمية، جنيف، سويسرا

 Precision of the assayدقة المقايسة 

أم لا، يجب أن تعاد المُقايسة، إذا لتعيين فيما إذا كانت المادة تلبـي المُتطلبات لأجل الفاعلية المُعينة في الأُفرودة 
 fiducialهذه الدقّة هي بشكل تكون فيها الحدود المعتمدة . كان ذلك ضرورياً، حتـى يتم إحراز الدقة المطلوبة

limits (P = 0.95) الرة، ضمن ار عها كنسبة مئوية من متوسط الفاعلية المُقدرة، والمعبلمتوسط الفاعلية المُقَد 
 . المُعطى في الأُفرودات الفرديةالمطلوب

 Calculation of resultsحساب النتائج 

تحتوي المقالات التالية على الطُرق المُناسبة التـي يمكن أن تستعمل لإجراء التقييم الإحصائي للمقايسة 
 :المكروبيولوجية للمضادات الحيوية

1. Specification for the quality control of pharmaceutical publications (Second edition of International 
Pharmacopoeia), Geneva, World Health Organization, 1967, Appendix 45: Biological assays and 
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tests. 
2. C. I. BLISS: Statistics of bioassay, New York, Academic Press, 1952. 
3. C. I. BLISS: Statistics in biology, vol. I, New York, McGraw Hill, 1967 
4. C. I. BLISS: Statistics in biology, vol. II, New York, McGraw Hill, 1970 
5. D. J. FINNEY: Statistical methods in biological assays, London, Griffin, 1964. 
6. W. HEWITT: Microbiological assay, New York, Academic Press, 1977. 
7. J. PHILLIPPE: Les methods statistique en pharmacie et en chimie, Paris, Masson, 1967. 

الطرق المُطبقة للتقييم الإحصائي للمقايسة المِكروبيولوجية للمضادات الحيوية موصوفة في العديد من دساتير الأدوية 
 .الوطنية والإقليمية

  الحية وشروط مقايسة المُضادات الحيوية الفرديةكائنات الاختبار. 4الجدول 
المُضاد الحيوي 

Antibiotic 
 كائن حي الاختبار
Test organism 

 المُستنبت؛
 الباهاء النهائية

دارئة الفُسفات، 
 a ،TSالعقيمة، الباهاء

الوزن أو الوحدات (التركيز 
b) مل1الدولية في كل 

درجة حرارة 
 )°م(الحَضن 

 الباسيتراسين 
Bacitracin 

 

 المُكَيَََرة الصفراء 
Micrococcus luteus 

NCTC 7743; 
 ATCC 10240 

Cm1؛ 
7.0-7.1 

 IU 35-37 وحدة دولية 4-1 7.0

 
ة لمُكَير الصفراء  ا
NCTC 7743; 

 ATCC 10240 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 IU 30-31 وحدة دولية 4-1 6.0

 السيفالكسين
 Cefalexin 

 العنقودية الذهبية
Staphylococcus 

aureus NCTC 6571; 
ATCC 9144 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-32  مكرو غرام10-40 6.0

 العنقودية الذهبية  
ATCC 6538-P 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-32  مكرو غرام10-40 6.0

 السيفالوتين
 Cefalotin 

 العنقودية الذهبية 
NCTC 6571؛ 
ATCC 9144 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 IU 32-35 وحدة دولية 2 -0.5 6.0

 العنقودية الذهبية  
ATCC 6538-P 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 IU  32-35 وحدة دولية 0.5-2 6.0

الكلورتتراسكلين 
Chlortetracycline 

 العصوية البوميلية
 Bacillus pumilus 

NCTC 8241؛ 
ATCC 14884 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 IU 37-39 وحدة دولية 2-20 4.5

 158



المُضاد الحيوي 
Antibiotic 

 كائن حي الاختبار
Test organism 

 المُستنبت؛
 الباهاء النهائية

دارئة الفُسفات، 
 a ،TSالعقيمة، الباهاء

الوزن أو الوحدات (التركيز 
b) مل1الدولية في كل 

درجة حرارة 
 )°م(الحَضن 

 
 العصوية الشمعية

 Bacillus cereus 
ATCC 11778 

Cm1؛ 
5.9-6.0 

 IU  30-33 وحدة دولية 0.05-0.2 4.5

لّين الكلوكساسي
Cloxacillin 

 العصوية الرقيقة
 Bacillus subtilis 

NCTC 8236؛ 
ATCC 11774 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 39-37  مكرو غرام20-5 7.0

 العنقودية الذهبية  
ATCC 6538-P 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-32  مكرو غرام8-2 6.0

ديكلوكساسلين 
Dicloxacillin 

 العنقودية الذهبية 
NCTC 6571؛ 
ATCC 9144 

Cm1؛ 
6.6 

 39-37  مكرو غرام10-2.5 6.0

 العنقودية الذهبية  
ATCC 6538-P 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-32  مكرو غرام8-2 6.0

الاريثروميسين 
Erythromycin 

 العصوية البوميلية
NCTC 8241 ؛ 

ATCC 14884 

Cm1؛ 
8.0-8.1 

 IU 37-39 وحدة دولية 25-5 8.0

ة لمُكَير الصفراء   ا

ة ا

ATCC 9341 
Cm1؛ 

8.0-8.1 
 IU 35-37 وحدة دولية 1.5-0.5 8.0

 النيوميسين
 Neomycin 

 العصوية البوميلية
NCTC 8241 ؛ 

ATCC 14884 

Cm1؛ 
8.0-8.1 

 39-37  وحدة دولية14-2 8.0

 العنقودية الذهبية  
 29737 ATCC 

Cm1؛ 
7.8-8.0 

 37-35  وحدة دولية20-2 8.0

 

 العنقودية البشروية 
Staphylococcus 

epidermidis 
12228ATCC  

Cm1؛ 
8.0-8.1 

 37-35  وحدة دولية2.05 8.0

 النوفوبيوسين
 Novobiocin 

 العصوية الرقيقة
NCTC 10315؛ 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 33-30  وحدة دولية5-1 6.0

 لمُكَير الصفراء  
ATCC 9341 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-30  وحدة دولية50-10 6.0

 النِستاتين
 Nystatin 

 عويةالسكيراء الجِ
Saccharomyces 

cervisia 
NCYC 87؛ 

ATCC 9763 

Cm3؛ 
6.0-6.2 

 35-37  وحدة دوليةc 300-25ـ
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المُضاد الحيوي 
Antibiotic 

 كائن حي الاختبار
Test organism 

 المُستنبت؛
 الباهاء النهائية

دارئة الفُسفات، 
 a ،TSالعقيمة، الباهاء

الوزن أو الوحدات (التركيز 
b) مل1الدولية في كل 

درجة حرارة 
 )°م(الحَضن 

الأُكْساسِلّين 
Oxacillin 

 العصوية الرقيقة
NCTC 8236؛ 

ATCC 11774 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 39-37  مكروغرام10-2.5 7.0

 العنقودية الذهبية  
ATCC 6538-P 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 35-32  مكروغرام8-2 6.0

أوكْسي تتراسيكلين 
Oxytetracycline 

 العصوية البوميلية
NCTC 8241؛ 

ATCC 14884 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 39-37  وحدة دولية20-2 4.5

 العصوية الشمعية 
ATCC 11778 

Cm1؛ 
5.9-6.0 

 33-30  وحدة دولية2-0.5 4.5

 البوليميكسين
 Polymyxin B 

 البورديتيلية المُنتنة للقصبات
Bordetella 

bronchiseptica 
NCTC 8344؛ 
ATCC 4617 

Cm2؛ 
7.2-7.3 

6.0 ،TS3 100-2037-35  وحدة دولية 

 
 البورديتيلية المُنتنة للقصبات

NCTC 8344؛ 
ATCC 4617 

Cm2؛ 
7.2-7.3 

 37-35  وحدة دولية200-50 7.2

 
 الايشيريكية القولونية 

Escherichia coli 
ATCC 10536 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 37-35  دولية100-5 7.2

الستربتوميسين 
Streptomycin 

 العصوية الرقيقة
NCTC 8236؛ 

ATCC 11774 

Cm1؛ 
7.9-8.0 

 39-37 ة دولية20-5 8.0

 العصوية الرقيقة 
ATCC 6633 

Cm1؛ 
8.0-8.1 

 37-35  وحدة دولية15-3 8.0

 التتراسِكلين
 Tetracycline 

 العصوية البوميلية
NCTC 8241؛ 

ATCC 14884 

Cm1؛ 
6.5-6.6 

 39-37  وحدة دولية20-2 4.5

 
 العصوية الشمعية

ATCC 11778 
Cm1؛ 

5.9-6.0 

 33-30  وحدة دولية2-0.5 4.5

a ستعمل الدوارئ المُسماة على شكل . دارئة الفُسفات، عقيمة ذات باهاء مناسبيمكن أن تTS,TS1 أو TS2. 
bال الذي يمكن أن توجد فيه تراكيز مناسبةا  
cهو موصوف في الأفرودة بمساعدة ثُنائي ميثيل  يتم تحضير محلول المادة المرجعية والتخفيف الموافق لمادة الاختبار كما 

 . TS3 6.0 ودارئة فوسفات، عقيمة، الباهاء dimethylformamide Rفورماميد 
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 Culture mediaالمستنبتات 

قائمة الكواشف، محاليل الاختبار والمحاليل الحجمية "موصوفة في ) 4للجدول (العائدة ) Cm(إن صِيغ المستنبتات 
List of reagents, test solutions and volumetric solutions) " ضبط الباهاء النهائي في كل ). 167انظر الصفحةي

 .حالة بحسب ما هو مذكور في الجدول

  Preparation of inoculumتحضير اللَّقيحة 

. Bacillus subtilisيقة ؛ العصوية الرقBacillus pumilus؛ العصوية البوميلية Bacillus cereusالعصوية الشمعية 
 بعد 6.5-6.6الباهاء  (Cm1 على سطح المُستنبت ° م37-39 أيام بدرجة حرارة من 7ينمى كائن حي الاختبار مدة 

يغسل النمو، الذي .  مل1 في كل manganese sulfate R مكروغرام من سلفات المَنغنيز 1الذي أُضيف إليه ) التعقيم
، ° م70 دقيقة بدرجة حرارة 30، ويسخن مدة sterileغ، باستعمال الماء العقيم يتكون بشكل رئيسي من أبوا

.  مل1 في كل 107 - 108 يتراوح بين spores على سبيل المثال، لإعطاء عدد من الأبواغ −ويخفَّف بشكل مناسب 
 .° م4يمكن أن يخزن مستعلق الأبواغ لفترات طويلة بدرجة حرارة لا تزيد عن 

ُنتنة للقصبات البورديتي تنمى كائن حي الاختبار ليلة كاملة على مستنبت . Bordetella bronchisepticaلية 
Cm2)  علق بغسل النمو والتخفيف بماء عقيم . ° م35-37بدرجة حرارة من )  بعد التعقيم6.5-6.6الباهاءستر محضي

sterile أو بِمحلول ملحي saline TS إلى عتامة opacityسم 1−ناسبة، على سبيل المثال، بحيث أن طبقة بثخانة  م
يمكن أن يخزن مستعلق الأبواغ مدة .  نانومتر650 من الضوء الوارد عندما تفحص بطول موجة 50%تسمح بنفاذ 

 .° م4أسبوعين بدرجة حرارة لا تزيد عن 

الم

 مناسب، مثل vehicle في سواغ inoculumيمكن استبدال اللَّقيحة الطازجة التحضير بمستعلق مناسب من اللَّقيحة 
 . وأُذيب عنه الثلج° م−70 الذي تم تخزينه مجمداً بدرجة TS2) ل/غ1( العقيم peptoneمحلول الببتون 

 6.5-6.6الباهاء  (Cm1 ينمى كائن حي الاختبار ليلة كاملة على مستنبت. Micrococcus luteusالمُكَيرة الصفراء 
 إلى saline TSيحضر مستعلق بغسل النمو وبالتخفيف بِمحلول ملحي . ° م35-37رة من بدرجة حرا) بعد التعقيم

 من الضوء الوارد عندما 80% تخفيف تسمح بنفاذ 50 سم في 1عتامة مناسبة، على سبيل المثال، بحيث أن طبقة بثخانة 
 .° م4 بدرجة حرارة لا تزيد عن يمكن أن يخزن مستعلق الأبواغ مدة أسبوعين.  نانومتر650تفحص بطول موجة 

 مناسب، vehicle في سواغ inoculumيمكن أن يستبدل باللَّقيحة الطازجة التحضير مستعلق مناسب من اللَّقيحة 
 . وأُذيب عنه الثلج° م−70 الذي تم تخزينه مجمداً بدرجة TS2) ل/ غ1( العقيم peptoneمثل محلول الببتون 

الباهاء  (Cm3ينمى كائن حي الاختبار ليلة كاملة على مستنبت  .Saccharomyces cerviciaeالسكيراء الجِعوية  
 ويخفَّف saline TSيحضر مستعلق بغسل النمو بِمحلول ملحي . ° م35-37بدرجة حرارة من )  بعد التعقيم6.2-6.0

 من الضوء الوارد عندما تفحص 50%اذ سم تسمح بنف1−إلى عتامة مناسبة، على سبيل المثال، بحيث أن طبقة بثخانة 
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 .° م4يمكن أن يخزن مستعلق الأبواغ مدة أسبوعين بدرجة حرارة لا تزيد عن .  نانومتر650بطول موجة 
يمكن أن يستبدل باللَّقيحة الطازجة التحضير مستعلق مناسب من اللَّقيحة في سواغ مناسب، مثل محلول الببتون 

 . وأُذيب عنه الثلج° م−70 تخزينه مجمداً بدرجة  الذي تمTS2) ل/غ1(العقيم 
-6.6الباهاء (Cm1 ينمى كائن حي الاختبار ليلة كاملة على مستنبت .Staphylococcus aureusالعنقودية الذَّهبية 

ف إلى  ويخفsaline TSَّيحضر مستعلق بغسل النمو بِمحلول ملحي . ° م35-37بدرجة حرارة من )  بعد التعقيم6.5
 من الضوء الوارد عندما يفحص 50% سم تسمح بنفاذ 1عتامة مناسبة، على سبيل المثال، بحيث أن طبقة بثخانة 

 .  نانومتر650بطول موجة 
يمكن أن يستبدل باللَّقيحة الطازجة التحضير مستعلق مناسب من اللَّقيحة في سواغ مناسب، مثل محلول الببتون 

 . وأُذيب عنه الثلج° م−70ذي تم تخزينه مجمداً بدرجة  الTS) ل/ غ5(العقيم 

 STERILITY TESTING OF ANTIBIOTICSاختبار العقامة للمضادات الحيوية 

 حية في المُضادات الحيوية المُعدة للإعطاء بطريق microorganismsصمم الاختبار لإظهار وجود التلوث بمِكروبات 
 .ة الأخرىالحقن أو لأجل التطبيقات العقيم

 Test conditionsشروط الاختبار 

 كخلوها من التلوث قدر الامكان ويتم ذلك asepticيجب أن يجرى الاختبار في منطقة ضمن شروط طاهرة 
يجب أن . air filters وبِمراشح الهواء germicidal، ومصابيح مبيدة للجراثيم disinfectingباستعمال عوامل مطَهرة 

يجب .  أثناء عمليات الاختبار الفعليةdisinfecting aerosolsابيح المبيدة للجراثيم والضبائب المُطَهرة لا تستعمل المص
 laminar flow مرشحة الهواء أو تحت داخون الجريان الصفائحي environmentأن يتم إجراء تداول الاختبار في بيئة 

hood لاتغشمن الكهرباء الساكنة يرتدين ملابس خالية ) عاملات(، بِمstatic free clothing يتضمن ذلك لباس ،
يجب أن . يجب أن يكون ضغط الهواء في غرفة الاختبار أكبر من ذلك الضغط في الباحة الخارجية. الأيدي والأقدام

 settle، وبواسطة المزارع المستقرة particulateيراقب إنجاز داخون الجريان الصفائحي بواسطة التعداد الجسيمائي 

plates قِّيأو بواسطة جهيزة الإعتيان الش slit-sampling ويتم فحص الإنجاز للمراشح وللمصابيح المضادة للجراثيم ،
 . بشكل روتيني

 Membrane filtration apparatusجهاز الترشيح الغشائي 

.  ملائمةporosity بِغشاء دعم مناسب ذي مسامية هي وحدة مناسبة تتكون من مستودع ملغلق وإناء، مفصول
 ملم، 47 مِكرومتر، وبقطر يقارب 0.45 من nominalتملك الأغشية المناسبة عموما لأجل اختبار العقامة مسامية اسمية 

يجب أن تكون الوحدة ).  ملم زئبق700( كيلو باسكال 90 مل من الماء في كل دقيقة بضغط 55-75وبِمعدل انسياب 
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يجب أن يتم وضع وحدتين من . لة الحوافي، يفضل، مجمعة ومعقمة بالغشاء في مكان العمل، قبيل الاستعمالكمي
 .المراشح على الأقل إذا كان من المُفترض أن يستنبت غشاء كامل

 .يجب أن يمرر كل الهواء الداخل إلى وحدة الترشيح عبر مرشح هواء قادرة على نزع المِكروبات

  Samplingالاعتيان 

يجب أن يكون المقدار المأخوذ كافٍ لإجراء . تؤخذ العينة بطريقة بحيث تكون ممثلة للمادة المراد اختبارها
يجب أن يتم إجراء الاعتيان بطريقة بحيث يتم المحافظة . الاختبارات والاختبارات المكررة التـي يمكن أن تكون مطلوبة

 .على سلامة عقامة المادة

 Culture mediaالمستنبتات 

 قادرة على دعم fungiوالفُطريات  bacteriaيجب أن تكون المُستنبتات المُستعملة لاختبارات العقامة لأجل الجراثيم 
، متضمنة anaerobic واللاهوائي aerobic واسعة من المِكروبات لكل من خاصتـي النمو الهوائي varietyنمو ضروب 

يحتاج بشكل عام إلى أكثر من مستنبت واحد لتحقيق . manufacturingصنيع الأنماط الموجودة في بيئة عمليات الت
 mercaptoacetateالمُستنبتات التـي عادة ما تعطي نتائج مقبولة هي وسط مركابتو أسيتات . criteriaهذه المعايير 

أي أوساط ). Cm5مستنبت (فول الصويا -ووسط هضامة الكازين) Cm4مستنبت ) (thioglycolateثيوغليكولات (
 .أخرى يمكن أن تستخدم، ومع ذلك، يجب أن يكون لهذه الأوساط على الأقل خواصاً مكافئة واضحة داعمة للنمو

 مِكروبات بمتطلبات تغذوية strainsلأجل اختبار الخواص الداعمة للنمو لكل مستنبت، يجب أن تستعمل ذراري 
يجب ). 100أقل من (قيحة الحاوية فقط على عدد صغير من الكائنات الحية قاسية وبمتطلبات هوائية ولا هوائية، في اللََّ

 . ساعة24أن تحضن الأوساط بدرجة الحرارة التـي ستستخدم في اختبار العقامة ويجب أن يكون النمو جليا بعد 
من الوسط  من الوسط المنزوع الماء من قبل مصنعين متخصصين أو أن كل وجيبة lotيتم الحصول على كل وجيبة 

المُحضر بشكل كامل في المخبر يجب أن تختبر لأجل خواصها الداعمة للنمو، حيث أنه ليست كل وجيبة يمكن لها أن 
يمكن أن تحدث اختلافات بالوجود الطارىء للمكونات غير المرغوبة في وجيبة . تدعم نمو المِكروبات إلى الحد المرغوب
 . للمستنبتover sterilization أو التعقيم الزائد overheatingتسخين الزائد معينة، أو بتخرب مكونات محددة بال

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

  Membrane filtration test procedureإجراء اختبار الترشيح الغِشائي 

إلى ) container حجم الحاوية  غ اعتمادا على0.3-6(تنقل وبشكل طاهر كمية مناسبة من مادة الاختبار الصلبة 
، تسد الحوجلة وتحرك بحركة دوامية لإحداث TS1) ل/ غ1( مل من محلول الببتون 200حوجلة عقيمة تحوي قُرابة 

إذا أُذيبت مادة الاختبار بشكل بطيء أو إذا كان المحلول الناتج لا يمكن ترشيحه بسرعة، يمكن زيادة . الذوبان السريع
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وبشكل فوري بعد ذوبان مادة الاختبار، يرشح المحلول بطهارة، بمساعدة .  مل400لى ما لا يزيد عن حجم المُذيب إ
لتسريع إجراء . TS1) ل/ غ1(الضغط المخفَّف، عبر مرشحة غِشائية مرطبة مسبقاً بالماء العقيم أو بِمحلول الببتون 

لنزع المضاد الحيوي المتبقي من الغِشاء، .  متواقتالترشيح، يمكن أن يرشح المحلول باستعمال وحدتـي ترشيح بشكل
في حالة المضادات ( الذي أُضيف إليه، إذا أُشير إلى ذلك في الأفرودة TS1) ل/ غ1(يغسل بِمحلول كافٍ من الببتون 

 .penicillinase TS، محلول كافٍ من البنسليناز )cephalosporin والسيفالوسبورين penicillinالحيوية كالبنسلين 
ينقل قسم واحد من الغشاء إلى . حتـى بعيد إتمام الترشيح، يقسم الغشاء بشكل طاهر إلى قسمين متساويين تقريباً

وسط مِركابتوأسيتات  (Cm4 مل من المستنبت 50-100الحاوي على ) يعد أنبوب الاختبار مناسباً(وعاء المستنبت 
 مل من المستنبت 50-100 إلى وعاء استنبات آخر يحتوي على والقسم الآخر من الغشاء)) ثيوغليكولات(السائل 

Cm5)  ضامة الكازينفول الصويا -وسط ه soybean-casein digest medium .( 
 بفواصل زمنية ملائمة لإثبات أنه تم اختزال نشاط المُضاد الحيوي control testيجب أن يجرى اختبار شاهد 
 من المِكروبات 50-100ما دون المستوى الذي يسمح بنمو اللَّقيحة الحاوية على المُتبقي بالغسل الموصوف أعلاه إلى 

 .الحساسة للمضاد الحيوي المُختبر

 Direct test procedureإجراء الاختبار المباشر 

 غ من مادة الاختبار، وتنقل بطهارة إلى أوعية 0.3 أقسام، كل منها 1 - 10اعتماداً على حجم الحاوية يؤخذ من 
وسط مِركابتو أسيتات  (Cm6 مل من المستنبت 50 - 100تحتوي على ) تعد أنابيب الاختبار مناسبة(قيمة فردية ع

تنقل أقسام بحجوم متشاة إلى مجموعة أُخرى من الأوعية الفردية العقيمة ). مع البنسليناز) ثيوغليكولات(السائل 
 ). فول الصويا مع البنسليناز-امة الكازين وسط هض (Cm7 مل من المستنبت 50 - 100الحاوية على 

تفحص قابلية البنسليناز المحتواة في المُستنبت على تعطيل كل البنسلين في مادة الاختبار بإضافة كمية المادة المأخوذة 
 مل من 1.0ثم يضاف . Cm6من إحدى الحاويات الموضوعة تحت الاختبار إلى أحد الأوعية الحاوية على المُستنبت 

الى المستنبت )  مناسبةATCC 6538-Pتعد العنقودية الذهبية، ( مِكروب من ذرية مناسبة 100.50فَّف يحتوي على مخ
Cm4 . م30 - 32 ساعة من الحضن بدرجة حرارة 24يجب أن يكون النمو المِكروبـي النمطي ملحوظاً بعد °. 

 Incubationالحضن 

 Cm4المستنبتات ) (ثيوغليكولات(ات سائلة للمِركابتو أسيتات  أيام أوعية تحتوي على مستنبت7تحضن مدة 
 Cm5مستنبتات ( فول الصويا − والأوعية الحاوية على أوساط هضامة الكازين ° م30 - 32بدرجة حرارة ) Cm6و
 أو في الإجراء المباشر للاختبار، تحرك الأوعية مرة واحدة على الأقل باليوم. ° م22 - 25بدرجة حرارة ) Cm7و

 .حتـى حدوث الذوبان الكامل
 .إذا استعملت مستنبتات أُخرى، يمكن أن تعدل درجة حرارة الحضن وفترة الحضن بشكل ملائم
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. تفحص أوعية المُستنبتات المُلَقَّحة بفواصل زمنية منتظمة وفي آخر يوم من الحضن لأجل إظهار النمو المِكروبـي
من المرغوب به أن يكون جهاز الحضن مزودا . منه بواسطة الفحص اهريإذا لوحظ مثل هذا النمو يجب التأكد 

 .بِجهيزة تسجيل حرارة بشكل مستمر

 Interpretation of test resultsتفسير نتائج الاختبار 

 النمو الايجابـي، فالمادة تلبـي controlإذا لم توجد بينة على النمو في أوعية المستنبتات، فيما عدا شاهد 
إذا لم توجد أية بينة على وجود . إذا وجدت بينة للنمو، مع ذلك، يمكن أن يعاد الاختبار ثانية. لبات الاختبارمتط

تفشل المادة في . النمو في أيٍ من أوعية المُستنبتات، ما عدا شاهد النمو الايجابـي، فالمادة تلبـي متطلبات الاختبار
 .لاختبار المُعاداجتياز الاختبار إذا ما حدث نمو في ا

يتطلب التمييز بين فشل المُنتج في اجتياز الاختبار وإمكانية عدم مصداقية إجراءات الاختبار محاكمة خبيرة لأحد 
 .الخبراء

 UNDUE TOXICITYالسمية المفرطة 

 .ييستعمل الاختبار لتعيين غياب السمية المُفرطة للمضادات الحيوية المُوجهة لأجل الإعطاء الحقنـ

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

غ 18 فئران، وزن كل منها بين 5يتم انتقاء . تستعمل فئران سليمة من ذرية واحدة لم تستعمل سابقاً في أي اختبار
 مل داخل 0.5تحقن جرعة اختبار مقدارها . يحضر المحلول من مادة الاختبار كما هو معين في الأُفرودة.  غ22و

 ساعة بعد 48تحفظ الفئران تحت المراقبة مدة .  ثوان5الوريد في الوريد الذيلي بسرعة متجانسة، يستغرق الحقن مدة 
 . ساعة48يلبـي المُنتج متطلبات الخلو من السمية المُفرطة إذا لم يمت أي من الحيوانات خلال . الحقن

 فأر، سليم ولم تستخدم مسبقاً في 15 أو 5جراء ثانية، باستعمال إذا مات فأر أو اثنين خلال فترة المراقبة، يعاد الإ
يلبـي المُنتج الموضوع تحت الاختبار متطلبات الخلو من السمية .  غ20.5غ و19.5أي اختبار، وزن كل منها بين 

 ). ساعة48(المُفرطة إذا لم يمت أي من الحيوانات في الاختبار المُعاد خلال فترة المُراقبة 

 TEST FOR PYROGENSالاختبار لأجل مولدات الحمى 

وهو .  التفاعل الحَموي الذي يتبع الإعطاء الحقنـي للأدويةriskصمم اختبار مولدات الحمى للحد من اختطار 
ل  م10يقصد للاستعمال لأجل المنتجات السائلة التـي يمكن أن تكون متحملَّة من قبل أرانب الاختبار في جرعة من 

لأجل المُنتجات التـي تتطلب تحضيرات .  دقائق4 كيلوغرام، محقونة وريدياً، عموماً ضمن فترة لا تزيد عن 1لكل 
 . تمهيدية أو الخاضعة لحالات خاصة من الإعطاء، يجب أن تتبع إرشادات إضافية معطاة في الأُفرودة
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 Test animalحيوان الاختبار 

توضع الحيوانات بشكل إفرادي في باحة ذات . ، يفضل أن تكون من نفس الضربتستخدم أرانب سليمة، بالغة
، ويمكن أن تكون ذات رطوبة موحدة، وخالية من الاضطرابات كالتـي تسبب إثارتها )° م±2(درجة حرارة موحدة 

excite . عطى الحيوانات ماء بحسب الرغبةتad libitumكيف . خبرية وغذاء، الشائعي الاستعمال للحيوانات المي
الحيوان الذي لم يستخدم سابقاً لاختبار مولد الحُمى، مدة يوم إلى ثلاثة أيام قبل استخدامه، بإجراء تمرين التدريب 

 .كما هو موصوف تحت الإجراء الموصى به، مع حذف الحقن
بعد إجراء اختبار . ة ساع48لا تستخدم الحيوانات لأجل اختبارات مولد الحُمى عادة أكثر من مرة واحدة كل 

 أو أكثر، أو بعد أن أُعطي الأرنب مادة الاختبار من ° م0.5مولد الحمى في الدورة التـي ترتفع درجة حرارة الأرنب 
 .قبل وارتفعت حرارته، فيجب أن يترك الأرنب للراحة مدة أسبوعين على الأقل قبل أن يستخدم الحيوان مرة ثانية

 Temperature recordingتسجيل الحرارة 

 الذي تم اختباره لتحديد الزمن الضروري للوصول إلى ° م0.1يستخدم مقياس حرارة مضبوط مدرج بتدريجات 
-temperatureتدخل جهيزة استشعار الحرارة . القراءة العظمى، أو أي جهيزة تسجيل حرارة أخرى بتحسس مساوٍ

sensing device هيزة استشعار الحرارة .  سم6قُرابة  في مستقيم حيوان الاختبار إلى عمقب أن تبقى ججوإذا ت
. مدخلة خلال فترة الاستشعار، يقيد الأرنب بعنق عصا خفيفة مناسبة تسمح للحيوان باتخاذ الوقوف الطبيعي الساكن

بقاً، قبل تسجيل عندما يستعمل مقياس حرارة، يترك زمنا كافياً للوصول إلى درجة الحرارة العظمى، كما هو معين مس
 .درجة الحرارة

 RECOMMENDED PROCEDUREالإجراء الموصى به 

تمنع الحيوانات المُعدة للاستخدام، . ينجز الاختبار في الباحة التـي توضع فيها الحيوانات أو في شروط بيئية مشاة
يجب أن توضع الحيوانات . تاحاًيمكن أن يكون الوصول للماء م. ساعتين قبل الاختبار وخلال الاختبار، عن الطعام

 . تحت شروط الاختبار مدة ساعة واحدة على الأقل قبل الحقن
 30 دقيقة قبل حقن مادة الاختبار، تعين درجة حرارة كل حيوان بأخذ قياسين للحرارة بفاصل 40قبيل الاختبار، 

تشكِّل الحرارة الشاهدة المسجلة لكل . للحيوان" الحرارة الشاهدة"يخدم متوسط درجتـي الحرارة على أنه . دقيقة
 .أرنب الحرارة التـي يحسب اعتبارا منها كل ارتفاع تالٍ للحرارة بعد حقن المادة

 ° م1.0 عندها الحرارة الشاهدة عن deviateفي كل اختبار واحد، تستخدم فقط تلك الحيوانات التـي لا تنحرف 
بار تلك الحيوانات التـي انحرفت عندها درجتـي الحرارة الشاهدة يجب أن لا تستعمل في الاخت. عن بعضها بعضاً

 عن المتوسط، ولا يستخدم أي حيوان ذي حرارة شاهدة ° م±0.2المُستعملتين لتحديد الحرارة الشاهدة أكثر من 
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 .° م39.8 أو أعلى من ° م38.0أدنـى من 
 مدة لا ° م250ن مولدات الحُمى بالتسخين إلى  لتحريرها مglasswareتعقم المحاقن والإبر والأدوات الزجاجية 

 .  تقريباً° م38يسخن المحلول المعد للاختبار إلى .  دقيقة أو بأي طريقة مناسبة أُخرى30تقل عن 
 كلغ من وزن الجسم 1 مل من المحلول لكل 10 أرانب ما مقداره 3 لأُذن كل marginalيحقن في الوريد الحافوي 

دقائق، ما لم يعين بطريقة أُخرى في الأُفرودة4يجب أن لا يدوم الحقن لأكثر من . نة في الأُفرودةأو الكمية المُعي . 
 30 ساعات، تؤخذ القياسات بشكل متواصل أو كل 3عندما يتم اكتمال الحقن، تسجل حرارة الحيوان أثناء فترة 

ستجابته؛ إذا كانت قراءات الحرارة المأخوذة لكل أرنب تعتبر الحرارة العظمى المُسجلة لكل أرنب على أا ا. دقيقة
 . أدنـى من الحرارة الشاهدة، تعالج الاستجابة على أا ارتفاع للحرارة بدرجة الصفر

 أو أكثر فوق الحرارة الشاهدة المُعتبرة له، وإذا لم يتجاوز ° م0.6إذا لم يظهر أي أرنب ارتفاع فردي بالحرارة بقدر 
إذا . ، فان المادة المُختبرة تلبـي المُتطلبات لأجل غياب مولدات الحُمى° م1.4عات الثلاثة للحرارة عن مجموع الارتفا

، ° م1.4 أو أكثر، أو إذا كان مجموع ارتفاعات الحرارة لا يزيد عن ° م0.6أظهر أرنب أو أرنبان ارتفاع بالحرارة 
 أرانب ارتفاعات فردية في الحرارة 8 أرانب من أصل 3ر أكثر من إذا لم تظه.  أرانب أُخرى5يتابع الاختبار باستعمال 

، فان المادة المُختبرة تلبـي ° م3.7 أو أكثر، وإذا كان مجموع ارتفاعات الحرارة الثمانية لا يزيد عن ° م0.6عن 
 .متطلبات غياب مولدات الحُمى

 )تر الوِعائيالمواد خافضة التو(الاختبار لأجل المواد المشابهة للهيستامين 
TEST FOR HISTAMINE-LIKE SUBSTANCES (VASODEPRESSOR 

SUBSTANCES) 
يجرى الاختبار لأجل المواد خافضة التوتر الوِعائي في القِطَط بِمقارنة انخفاض الضغط الشريانـي المُحدث 

 .بِمحلول الاختبار مع ذلك الناتج بعد إعطاء محلول الهيستامين

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

 . تستخدم قِطَط سليمة، بالغة، إما ذكور أو إناث غير حاملة
 أو أيٍ مركب من chloralose Rيحدد وزن الحيوان ويوضع تحت تخدير عام بواسطة حقن الكلورالوز 

ات من فقدان حرارة تحصن الحيوان.  مناسب والذي يسمح بالمُداومة على ضغط دم موحدbarbiturateالباربيتورات 
. tracheaيدخل أنبوب في الرغامى . الجسم ويحافظ عليها بحيث تبقى حرارة المستقيم ضمن الحدود الفيزيولوجية

 الرئيسي جراحيا وبواسطة التسليخ الكليل يفصل بشكل تام عن كل carotid arteryيكشف الشريان السباتـي 
 في saline TS مملوءة بِمحلول ملحي cannulaتدخل قُنية . vagus nerveبهم البِنـى المحيطة، بما في ذلك العصب المُ

 أو جهيزة أخرى مناسبة مرتبة لأجل تسجيل مستمر mercury manometerالشريان وتوصل إلى مقياس ضغط زئبقي 
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محلول ملحي معالج  أو الفخذي جراحياً وتدخل فيه قُنية مملوءة بjugularِيكشف الوريد الوِداجي . لضغط الدم
 . والتـي يمكن أن تحقن محاليل الهيستامين ومادة الاختبار من خلالهاheparinized saline TSبالهيبارين 

 أو recording kymographيتم بدء تسجيل مِخطاط التموج : يعين تحسس الحيوان للهيستامين بالطريقة التالية
.  والثَباتية النسبية لضغط الدمexcursion لأجل مدى السيوح tracingsتسمات جهيزة تسجيل مشاة وتعاين المُر

 A( ،0.1الجرعة ( مكروغرام 0.05 في الوريد الوِداجي أو الفَخذي، بجرعات من TSيحقن من محلول الهيستامين 
يستامين من أساس اله) Cالجرعة ( مكروغرام 0.15 و− تكرر ثلاث مرات على الأقل −) Bالجرعة (مكروغرام 

histamine base عطى الحُقَن الثانية والتالية بعد ما لا يقل عن .  كيلوغرام من وزن الحيوان1 لكلدقيقة بعد عودة 1ت 
تعاد هذه السلسلة من الحُقَن ، مع عدم اعتبار السلسلة . ضغط الدم إلى المستوى المسجل مباشرة قبل الحقن السابق

يجب .  من الهيستامينBالحصول على نقصان موحد نسبياً في ضغط الدم بعد الجرعة الأولية من القراءات، حتـى يتم 
)  ملم زئبق20( كيلو باسكال 2.7 لا يقل عن Bأن يستخدم الحيوان لأجل الاختبار فقط إذا كان النقصان بعد الجرعة 

 استجابات Cعطي الجرعة  بينما تB استجابات أصغر من استجابات الجرعة Aو، أكثر من ذلك، إذا سببت الجرعة 
 . Bأكبر من استجابات الجرعة 

أثناء دورة الاختبار، يجب توخي الحيطة للمحافظة على . يحضر محلول الاختبار كما هو موصوف في الأُفرودة
إذا استعمل الوريد الوَِداجي، يجب أيضاً توخي . سرعة موحدة للحقن لكل من محلول الاختبار والمحلول المِعياري

عندما . لحيطة بأن يتم حقن محلول الاختبار ومِعياري الهيستامين بحجوم متساوية لتجنب آثار الحجم على ضغط الدما
تستخدم قُنية مشتركة لأجل المِعياري ومحاليل الاختبار، يجب أن تتبع كل حقنة من المِعياري ومحلول الاختبار مباشرة 

 . لطرد أية ثُمالات من الأنبوبsaline TSحي  مل تقريباً من المحلول المل2.0بحقن 
 B من محلول المِعياري متبوعة بحقن مقدار معين من محلول الاختبار وبعدئذ تحقن جرعة أُخرى Bتحقن الجرعة 
جل  دقيقة من عودة ضغط الدم إلى المُستوى المُس1تعطى الحُقَنتان الثانية والثالثة ليس بعد أقل من . من محلول المٍِعياري

، تعاد Aإذا كانت الاستجابة لمحلول الاختبار أكبر من تلك التـي أُعطيت آنفاً بالجرعة . مباشرة قبل الحقن السابق
 أكبر من Cوإذا لم تكن الاستجابة للجرعة .  من محلول المِعياريCسلسلة الحُقن مرتين وينهى الاختبار بإعطاء الجرعة 

 .ار باطلاً، يعد الاختبBتلك التـي للجرعة 
أن حقنه ) a(يمكن أن يستخدم الحيوان في الاختبار مادام باقيا ثابتاً بشكل معقول ويستجيب للهيستامين وبشرط 

أن لا تصبح الاستجابة ) b( وCمن مادة الاختبار لم تسبب استجابة خافضة أكبر من تلك التـي أُحدثت من الجرعة 
 . المحقونة آنفاBًعد إعطاء مادة الاختبار أدنـى من متوسط الاستجابة للجرعة  من محلول المِعياري المُعطاة بCللجرعة 

تجتاز المادة الاختبار إذا كانت الاستجابة أو متوسط الاستجابات بعد الحقن من الكمية المُعينة في الأُفرودة أصغر 
 كلغ من 1 من أساس الهيستامين لكل  مكروغرام0.1( من المحلول المِعياري Bمن متوسط الاستجابات الموافقة للجرعة 
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 من محلول C، ولا تحدث أية جرعة فردية واحدة من محلول الاختبار استجابة خافضة أكبر من الجرعة )وزن الحيوان
 ).  كلغ من وزن الحيوان1 مكروغرام من أساس الهيستامين لكل 0.15(المِعياري 
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 تعيين الرماد والرماد غير الذَواب في الحمض

DETERMINATION OF ASH AND ACID-INSOLUBLE ASH 

 RECOMMENDED PROCEDURESالإجراءات الموصى بها 

 Determination of ashتعيين الرماد 

على سبيل (ة ، في طبق فارغ  غ من المادة المسحوقة، موزونة بمضبوطية، أو الكمية المعينة في الأُفرود3يوضع قُرابة 
ترمد المادة بزيادة تدريجية للتسخين، لا تزيد عن . ، المُلهب مسبقاً، والمبرد والموزون) المثال، من السيليكا أو البلاتين

إذا لم يتم الحصول على رماد خال من الكربون في هذه الطريقة، . ، حتـى الخلو من الكربون؛ يبرد ويوزن° م450
الكتلة المُتفحمة بالماء الساخن، تجمع الثُمالة على ورق ترشيح خال من الرماد، ترمد الثُمالة وورق الترشيح، تستنفذ 

يحسب المحتوى بالملغ من الرماد . ° م450وتضاف الرشاحة، يبخر حتـى الجفاف، ويشعل بدرجة حرارة لا تزيد عن 
 . غ من المادة المُجفَّفة بالهواء1في كل 

 Determination of acid-insoluble ashيين الرماد غير الذَواب في الحمض تع

؛ تجمع المواد غير TS) ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 25 دقائق بمقدار 5يغلى الرماد مدة 
 حتـى ° م500إلى قُرابة الذَوابة في بوتقة محجرة ، أو على ورق ترشيح عديم الرماد، يغسل بالماء الساخن، ويشعل 

من المادة ) غ( غرام 1من الرماد غير الذَواب في الحمض في كل ) ملغ(يحسب المُحتوى بالميلي غرام . الوزن الثابت
 .المُجفَّفة بالهواء
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 المواد المرجعية الكيميائية الدولية

INTERNATIONAL CHEMICAL REFERENCE SUBSTANCES 
يقصد بالمواد المرجعية الكيميائية الدولية مواد موحدة موثَّقة لأجل الاستعمال في اختبارات كيميائية، فيزيائية 

 إا تملك درجة كافية من النقاوة لأجل وأحياناً بيولوجية معينة، التـي تقارن خواصها بخواص المُنتج المفحوص؛
 . الاستعمال المُعدة له

أنماط الإجراء التحليلي قيد الاستعمال الراهن في مواصفات المواد الصيدلانية التـي يمكن أن تتطلب مادة مرجعية 
 : كيميائية هي

إذا كانت لأجل غايات ، سواء infrared spectrophotometry قياس الطيف الضوئي بالأشعة تحت الحمراء •
 الاستعراف أو الغايات الكمية؛

 ultraviolet absorbtion طُرق كمية تعتمد على قياس الطيف الضوئي بامتصاص الأشعة فوق البنفسجية •

spectrophotometry؛ 
 ؛ طُرق كمية تعتمد على تطور اللون وقياس شدته، سواء بالمقارنة باستخدام الأجهزة أو المقارنة البصرية•
 لأجل غايات الاستعراف أو الغايات الكمية؛ ) الكروماتوغرافي( طُرق كمية تعتمد على الفصل الاستشرابـي •
تعتمد على طرق فصل أخرى تعتمد على تقاسم المادة المُعدة للتعيين ) automatedتشمل الطرق المُؤتمتة ( طُرق كمية •

قيقة للإجراء الاستخلاصي على الشروط المحيطة والتـي بين طوري مذيبين، حيث يمكن أن تعتمد الكفاءة الد
 تختلف من زمن إلى آخر ومن مخبر إلى آخر؛ 

، التـي تعتمد على gravimetric ولكن أحيانا بقياس الثقل النوعي titrimetric طُرق كمية، غالباً بالقياس بالمُعايرة •
 ؛ non-stoichiometricعلاقات غير رياضيات الكيمياء 

 ؛optical rotationرق مقايسة تعتمد على قياس التدوير البصري  طُ•
 ؛polarography طُرق مقايسة تعتمد على تخطيط الاستقطاب •
 ؛fluorescence spectrophotometry طُرق مقايسة تعتمد على قياس الطيف الضوئي بالتألق •
ى قياس تثبيط نمو الجراثيم بالمُضادات الحيوية بينما  تعتمد علmicrobiological assay طرق مقايسة مِكروبيولوجية •

المقايسة المِكروبيولوجية "انظر (يمكن أن تكون المادة المرجعية مشخصة بشكل كافٍ بوسائل كيميائية وفيزيائية 
 ).145-151، الصفحة "للمضادات الحيوية

رجعية لخمس وعشرين تقرير من لجنة خبراء  مناقشة شاملة لتأسيس وصيانة وتوزع المواد الم3َيتضمن المُلحق 
سلسلة تقارير منظمة ( حول مواصفات المستحضرات الصيدلانية WHO Expert Committeeمنظمة الصحة العالمية 
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 ). 1975، 567الصحة العالمية التقنية، رقم 
 Internationalالمواد المرجعية الكيميائية الدولية الضرورية لدعم مواصفات دستور الأدوية الدولي 

Pharmacopoeiaمذكورة في الأُفرودات الفردية لدستور الأدوية . 
 المواد المرجعية الكيميائية الدولية موطَّدة من قبل المركز المتعاون مع منظمة الصحة الدولية لأجل المواد المرجعية 

. Sweden، السويد Solnaنا سول WHO Collaborating Centre for Chemical Reference Substancesالكيميائية 
 . عينت مميزات المواد المُنتقاة من قبل المركز بالتعاون مع خبراء مسميين من قبل منظمة الصحة الدولية

المواد المرجعية الكيميائية الدولية متوافرة في مركز منظمة الصحة الدولية لأجل المواد المرجعية الكيميائية، مخبر 
تم . Sweden، السويد 3 سولنا 171 03، 3045، ص ب Apotekens Centrallaboratoriumي الصيدلانيات المركز

 للمواد المرجعية الكيميائية الدولية بوريقة تعطي المواصفات التحليلية للمادة وتشير إلى packageتضمين كل مضمومة 
 .ات إضافية حول المنهجيات التحليليةوبالطلب من المركز، يمكن التزود بمعلوم. الغاية التـي أُسست لأجلها

 الأسماء، الرموز، والكُتل الذَرية النسبية لبعض العناصر
NAMES, SYMBOLS, AND RELATIVE ATOMIC MASSES OF CERTAIN 

ELEMENTS 
 الكربون المُعطاة في الجدول أدناه نسبة إلى) استخدم مصطلح الوزن الذري سابقاً(تم الترتيب للكتل الذَرية النسبية 

يتضمن الجدول فقط .  بالضبط وهو معطى حسب أربعة أرقام معتدة إحصائيا12ً المأخوذ على أنه isotope 12Cالنظير 
 .العناصر الأكثر مصادفةً في التحاليل الصيدلانية

سبية الرمز الاسم  الكتلة الذرية النسبية الرمز الاسمالن الكتلة الذرية 
 Cobalt Co 58.93الكوبالت  Aluminium  Al 26.98الألومنيوم 
 *Copper Cu 63.55النحاس  *Antimony Sb 121.75الأنتيمون 

 Fluorine F 19.00الفلور  Arsenic As 74.92) الزرنيخ(الأرسينيك 
 Gold Au 197.0الذَّهب  Barium Ba 137.3الباريوم 

 Helium He 4.003الهيليوم  Bismuth Bi 209.0البِزموت 
 Holmium Ho 164.9الهولميوم  Boron B 10.81لبور ا

 Hydrogen H 1.008الهيدروجين  Bromine Br 79.90البروم 
 Iodine I 126.9اليود  Cadmium Cd 112.4الكادميوم 
 *Iron Fe 55.85الحديد  Calcium Ca 40.08الكالسيوم 
 Lanthanum  La 138.9اللَّانثانوم  Carbon C 12.01الكربون 
 Lead Pb 207.2الرصاص  Cerium Ce 140.1السيريوم 
 *Lithium Li 6.941الليثيوم  Chlorine Cl 35.45الكلور 
 Magnesium Mg 24.31المغنِزيوم  Chromium Cr 52.00الكروم 

  عندما تتبع بنجمة±3 في الرقم الأخير أو ±1تعد القيم معول عليها حتـى * 
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 الكتلة الذرية النسبية الرمز الاسم رية النسبيةالكتلة الذ الرمز الاسم
 Silver Ag 107.9الفِضة  Manganese Mn 54.94المَنغنيز 

 Sodium Na 22.99الصوديوم  *Mercury Hg 200.6الزئبق 

 Strontium Sr 87.62السترونشيوم  Molybdenum  Mo 95.94الموِلبدينوم 

 Sulfur S 32.06الكبريت  *Nickel Ni 58.71النيكل 

 Thorium Th 232.0الثُّوريوم  Nitrogen N 14.01النتروجين 

 *Tin Sn 118.7القَصدير  *Oxygen O 16.00الأكسجين 

 *Titanium Ti 47.90التيتانيوم  Phosphorus P 30.97الفُسفور 

 *Tungsten (Wolfram)W 183.85تنغستين  *Platinum Pt 195.1البلاتين 

 Uranium U 238.0اليورانيوم  *Potassium K 39.10 البوتاسيوم

 *Vanadium V 50.94الفاناديوم  *Ruthenium Ru 101.1الروثينيوم 

 Zinc Zn 65.38الزنك  *Selenium Se 78.96السيلينيوم 

 Zirconium Zr 91.22الزرقونيوم  *Silicon Si 28.09السيليسيوم 

  عندما تتبع بنجمة±3 في الرقم الأخير أو ±1حتـى تعد القيم معول عليها * 

يوجد لمعظم العناصر أكثر من نظير طبيعي واحد ويؤثر الاختلاف في التوافر النسبـي من هذه النظائر على الدقِّة 
من بين العناصر . والتـي معها يمكن أن تكون الكتلة الذرية النسبية للعنصر في الطبيعة على شكل حصة نسبية

، الكالسيوم boronولة في الجدول، يمكن أن تختلف الكتلة الذرية النسبية للعينات في طبيعة كل من البور المشم
calcium الرصاص ،lead السترونشيوم ،strontium والكبريت sulfur بأكثر من رقم واحد من الأرقام المُعتدة 
 . significant figureإحصائيا 

 والمحاليل الحجميةقائمة الكواشف، محاليل الاختبار، 

LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, AND VOLUMETRIC SOLUTIONS 
، International Pharmacopoeiaدستور الأدوية الدولي الكواشف، محاليل الاختبار والمحاليل الحجمية المذكورة في 

، والمحاليل TS، محاليل الاختبار بالمُختصر Rيستدلُّ على الكواشف بالمُختصر . ، موصوفة أدناه1الطبعة الثالثة، الَّد 
وتسمى الكواشف المُسماة بالمُشاة والمُختلفة بالتركيب . VSالحجمية، أو المحاليل المُقيسة بشكل مشابه، بالمُختصر 
 على PbTS وAsR ،AsTS ،CITS ،FeTSتدل التسميات . والنقاوة، وغيرها، بوضع عدد بعد المُختصر المناسب

) الفلزات(ف بنقاوة مناسبة للاستعمال في الاختبارات الحَدية لأجل الزرنيخ، الكلوريدات، الحديد، والمعادن كواش
 على كواشف بنقاوة مناسبة للاستعمال في قياس الطيف الضوئي في منطقة IRتدل التسمية . الثقيلة، على التوالي
يعبر عن التراكيز بالتوافق .  الاختبارات المِكروبيولوجيةعلى مستنبتات لأجل Cmتدل التسمية . الأشعة تحت الحمراء

يشير . anhydrous وهي تشير إلى المادة اللاّمائية System international d' Unites (SI)نظام الوحدات الدولي مع 
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 Specifications for reagents mentioned مواصفات الكواشف المذكورة في دستور الأدوية الدولي إلى SRIPالمرجع 

in the International Pharmacopoeia)  ،وقد أُعطيت التسميات المُستعملة ). 1963منظمة الصحة العالمية، جنيف
، أي، القياس في الهواء في درجة حرارة  على الكثافة النسبيةdتدل التسمية .  بين قوسين مربعينSRIPسابقاً في 

 .° م20لى الماء بدرجة حرارة  نسبة إ° م20

20
20d

 .3.0مزيج دارئة ذو باهاء . TS (Acetate buffer, pH 3.0, TS)، 3.0دارئة الأسيتات، باهاء 
 glacial مل من حمض الأسيتيك الثلجي 6 في الماء، يضاف R غ من محلول أسيتات الصوديوم 12يذاب . الإجراء

acetic acid R فَّف بمقدار كاف من الماءخمل100لإنتاج  وي . 

 d~1048؛ )25، الصفحة Acetic acid, glacial, R .C2H4O2) SRIP ،1963، حمض الأسيتيك، الثلجي

يمزج :  الذي يلبـي الاختبار التاليRحمض الأسيتيك الثلجي . Acetic acid, glacial, R1حمض الأسيتيك، الثلجي، 
 مل من محلول 1، يضاف ° م20، يبرد إلى TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 10 غ مع 10.0

يضاف .  دقيقة30، ويترك ليركد مدة VS )ل/ مولpotassium dichromate) 0.0167ثُنائي كرومات البوتاسيوم 
) ل/ غpotassium iodide) 80 مل من محلول يوديد البوتاسيوم 1.5، ويضاف ° م20 مل من الماء، يبرد إلى 50
TSر اليعاير بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم ، ويرحود المُتsodium thiosulfate) 0.1ل/ مول( VS  باستعمال ،

 .VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 0.6لا يتطلب أقل من . محلول النشا كمشعر

 300ي قُرابة  يحوRهو محلول من حمض الأسيتيك الثلجي . TS) ل/ غ~Acetic acid )300محلول حمض الأسيتيك 
 .d~1.037؛ )ل تقريباً/ مولC2H4O2) 5ل من /غ

، TS) ل/ غ~300(هو محلول من محلول حمض الأسيتيك . TS) ل/ غ~Acetic acid )60محلول حمض الأسيتيك 
 .d~1.008؛ )ل تقريباً/ مولC2H4O2) 1ل من / غ60المُخفَّف ليحوي قُرابة 

 TS )ل/ غ~60(هو محلول من محلول حمض الأسيتيك . PbTS) ل/ غ~Acetic acid )60محلول حمض الأسيتيك 
 حتـى الجفاف تقريباً على TS )ل/ غ~60( مل من محلول حمض الأسيتيك 20يبخر : الذي يلبـي الاختبار التالي

) الفلزات(حدود المعادن . الثقيلة) الفلزات( مل من الماء ويطَبق الاختبار لأجل المعادن 25حمام مائي، يضاف 
 .مل/ مكروغرام3الثقيلة هي 

 ).26، الصفحة Acetic anhydride R .C4H6O3) SRIP ،1963أيدريد الأسيتيك 

 ).27، الصفحة Acetone R .C3H6O) SRIP ،1963الأسيتون 

 . Methyl cyanide ،C2H3Nسيانيد الميثيل . Acetonitrile Rالأسيتونيتريل 
 .سائل رائق، لا لون له: الوصف
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 .يمتزج بحرية مع الماء: miscibility المَزوجية

 . TS )ل/ غAcetonitrile) 400الأسيتونيتريل 
ل من / غ400يحوي المحلول الناتج قُرابة . حجماً من الماء1 مع R حجماً من الأسيتونتريل 1يمزج : الإجراء
C2H3N. 

 ).27، الصفحة Agar R) .SRIP ،1963غراء الآغار 

 .  مميهAluminium hydroxide R .Al(OH)3هيدروكسيد الألومينيوم 
 .مسحوق أبيض اللون، عديم الرائحة: الوصف
 . TS) ل/ غ~750(غير ذَواب عمليا في الماء ولا في محلول الإيثانول : الذَّوبانية

 .d~ 0.894؛ )31، الصفحة SRIP ،1963]. (Rأمونيا، مركَّز،  [TS )ل/ غ~Ammonia) 260محلول الأمونيا 

ل من /غ100، يخفَّف ليحوي قُرابة TS) ل/ غ~260(محلول أمونيا . TS )ل/ غ~Ammonia) 100مونيا محلول الأ
NH3) 6؛ )ل تقريبا/ مول d~0.956. 

يبخر :  الذي يلبـي الاختبار التاليTS) ل/ غ~100(محلول أمونيا . FeTS )ل/ غ~Ammonia) 100محلول الأمونيا 
 مل من محلول 2 مل من الماء، و40 تقريباً على حمام مائي، يضاف TS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 5

، mercaptoacetic acid R وقطرتان من حمض الميركابتوأسيتيك FeTS) ل/ غcitric acid) 180حمض السيتريك 
 .  لون قرنفلي مل بالماء؛ لا ينتج أي50، ويخفَّف إلى FeTS) ل/ غ~100(يمزج، يجعل قلوياً بِمحلول الأمونيا 

:  الذي يلبـي الاختبار التاليTS) ل/ غ~100(محلول أمونيا . PbTS )ل/ غ~Ammonia) 100محلول الأمونيا 
 مل من محلول 1 إلى الجفاف على حمام مائي، يضاف إلى الثُمالة TS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 5يبخر 

 ~60( مل من حمض الأسيتيك 2تذاب الثُّمالة في . لى الجفاف، ويبخر إTS) ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
يحضر الشاهد بطريقة . الثقيلة) الفلزات( مل ويطبق الاختبار لأجل المعادن 25، يخفَّف بالماء إلى PbTS) ل/غ

 .مل/ مكروغرام2الثقيلة هي ) الفلزات(حدود المعادن . مشاة

 .Ammonia buffer TSمحلول دارئة الأمونيا 
 ويخفَّف بالماء TS) ل/ غ~260( مل من محلول الأمونيا 570 في R غ من كلوريد الأمونيا 67.5يذاب . الإجراء

 .  مل1000إلى 

 ).32، الصفحة Ammonium acetate R .C2H7NO2 )SRIP ،1963أسيتات الأمونيوم 

 الحاوي قُرابة Rأسيتات الأمونيا هو محلول من . TS) ل/ غAmmonium acetate )80محلول أسيتات الأمونيوم 
 ).ل تقريباً/ مولC2H7NO2) 1ل من / غ77
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 ).33، الصفحة Ammonium carbonate R .CO32)NH4 ()SRIP ،1963كربونات الأمونيوم 

 ).33، الصفحة Ammonium chloride R .NH4Cl )SRIP ،1963كلوريد الأمونيوم 

  ).NH4مل / مكروغرامAmmonium chloride TS .)10محلول كلوريد الأمونيوم 
.  مل1000 في مقدار كاف من الماء لإنتاج Rغ، موزونة بِمضبوطية، من كلوريد الأمونيوم 0.296يذاب . الإجراء
 . مل100 مل من هذا المحلول إلى 10تخفَّف 

 . أسبوع من تحضيره2يستعمل المحلول خلال . Shelf - lifeعمر التخزين 

 . 10.0، مزيج دارئة ذو باهاء 10.0، باهاء Ammonium chloride buffer TSمونيوم محلول دارئة كلوريد الأ 
 ويخفَّف بمقدار TS) ل/غ~260( مل من محلول الأمونيا 57 في R غ من كلوريد الأمونيوم 7.0يذاب . الإجراء

 . مل100كافٍ من الماء لإنتاج 

 ).34، الصفحة Ammonium molybdate R .(NH4)6 Mo7O24,4H2O) SRIP ،1963موليبدات الأمونيوم 

 الحاوي Rمحلول من موليبدات الأمونيوم .  TS )ل/ غAmmonium molybdate )95محلول موليبدات الأمونيوم 
 .6 Mo7O24(NH4)ل من / غ95

 ).36، الصفحة Ammonium oxalate R .C2H8N2O4, H2O )SRIP ،1963أُكسالات الأمونيوم 

الحاوي قُرابة  Rمحلول من أُكسالات الأمونيوم . TS )ل/ غAmmonium oxalate )25 محلول أُكسالات الأمونيوم
 . C2H8N2O4ل من / غ27

 ).36، الصفحة Ammonium thiocyanate R .NH4SCN )SRIP ،1963ثيوسيانات الأمونيوم 

نيوم الحاوي محلول من ثيوسيانات الأمو. TS) ل/ غAmmonium thiocyanate )75محلول ثيوسيانات الأمونيوم 
 ).ل/ مول1ما يقارب  (NH4SCNل من / غ75قُرابة 

، مذابة في الماء Rثيوسيانات الأمونيوم . VS )ل/ مولAmmonium thiocyanate )0.1محلول ثيوسيانات الأمونيوم 
 .مل1000 في NH4SCNغ من 7.612ليحتوي على 

يوضع : ل بالطريقة التالية/ مول0.1 للمحلول يتم التحقق من التركيز الدقيق. standardizationطريقة التقييس 
 مل من 50يخفَّف بمقدار .  في حوجلة زجاجية ذات سدادةVS) ل/ مول0.1( مل من محلول نِترات الفضة 30.0

 وعندها يعاير بِمحلول ثيوسيانات الأمونيوم إلى TS) ل/غ~1000( مل من محلول حمض النِتريك 2الماء، يضاف 
 45( مل من محلول سلفات الأمونيوم والحديديك 2ن الحُمرة الضارب إلى البني، باستعمال حين أول ظهور للو

 . كمشعرTS) ل/غ

، مذابة في Rثيوسيانات الأمونيوم . VS) ل/ مولAmmonium thiocyanate )0.01محلول ثيوسيانات الأمونيوم  
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 . مل1000 في NH4SCN غ من 0.7612الماء ليحتوي على 
يتم التحقق من التركيز الدقيق  للمحلول بالطريقة الموصوفة تحت عنوان محلول . standardizationطريقة التقييس 

 .VS) ل/ مول0.1(ثيوسيانات الأمونيوم 

 .Antimony sodium tartarate R .C4H4NaO7Sbطرطرات الصوديوم والأنتيمون 
 .  إلى الأبيض، شفاف أو ضاربhygroscopic أو مسحوق مسترطِب scales حراشف :الوصف
 .TS) ل/ غ~710( جزءاً من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول 1.5 ذواب في :الذوبانية

محلول طرطرات الصوديوم .  TS)ل/غAntimony sodium tartarate )50محلول طرطرات الصوديوم والأنتيمون 
 .C4H4NaO7Sbل من / غ50 الحاوي على قُرابة Rوالأمونيوم 

 مكروغرام من 10 كل واحد ميلي لتر يحتوي على .AsTS، المُخفَّف، Arsenic) الزرنيخ(ينيك محلول الأرس
 .الأرسينيك

 . مل100 بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج AsTSالمركَّز ) الزرنيخ( مل من محلول الأرسينيك 1يخفَّف : الإجراء
 . طازج التحضيرAsTSيجب أن يكون محلول الأرسينيك : ملاحظة

 . AsTS، المُركَّز، Arsenic) الزرنيخ(ل الأرسينيك محلو
 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 6 في R) الزرنيخ( غ من ثُلاثي أُكسيد الأرسينيك 0.132يذاب : الإجراء

sodium hydroxide )80~ل/ غ (TSد بمقدار . ، بالتسخين الخفيفرفَّف المحلول المُبخضاف 20يمل من الماء، وي 
 . مل100 ومقدار كاف من الماء لإنتاج TS) ل/ غ~250(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  50

 ).44، الصفحة Arsenic trioxide R .As2O3 )SRIP ،1963ثُلاثي أُكسيد الأرسينيك 

 ).45، الصفحة Barium chloride R .BaCl2, 2H2O )SRIP ،1963كلوريد الباريوم 

ل من / غ52 الحاوي قُرابة Rمحلول من كلوريد الباريوم . TS) ل/غBarium chloride )50محلول كلوريد الباريوم 
BaCl2)  قاربل/ مول0.25ما ي.( 

، مذاب في الماء ليحتوي على R كلوريد الباريوم .VS) ل/ مولBarium chloride )0.5محلول كلوريد الباريوم 
 .  مل1000 في BaCl2 غ من 104.2

يوضع : ل بالطريقة التالية/ مول0.5يتم التحقق من التركيز الدقيق  للمحلول  .standardization طريقة التقييس
 مل من الماء، تضاف 40 في حوجلة، يخفَّف بمقدار VS) ل/ مول0.5( مل من محلول حمض السلفوريك 10.0

 اللون الضارب  ، ويعاير ببطء بِمحلول كلوريد الباريوم حتـىTS) ل/ غthorin) 2قطرتان من محلول الثورين 
 .إلى الأحمر
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 ).47، الصفحة Barium nitrate R .Ba(NO3)2) SRIP ،1963نِترات الباريوم 

 غ 2.614، مذاب في الماء ليحتوي على Rالباريوم . VS) ل/ مولBarium nitrate) 0.01محلول نِترات الباريوم 
 . مل1000 في Ba(NO3)2من 

يوضع : ل بالطريقة التالية/ مول0.01حقق من التركيز الدقيق للمحلول يتم الت. standardization طريقة التقييس
 مل من الماء، تضاف 40 في حوجلة، يخفَّف بمقدار VS) ل/ مول0.01( مل من محلول حمض السلفوريك 10.0

 methylthioninium وقطرتان من محلول كلوريد ميثيل الثيونينيوم TS) ل/غthorin) 2قطرتان من محلول الثورين 

chloride )0.2ل/ غ (TSعاير ببطء بِمحلول نِترات الباريوم حتـى ينقلب اللون من الأصفر إلى القرنفليوي ، . 

 .Barium oxide R .BaOأُكسيد الباريوم 
يمتص النداوة وثُنائي أُكسيد الكربون عند . كتلة أو مسحوق بلون أبيض إلى أبيض ضارب إلى الأصفر. الوصف

 .التعرض للهواء
 .يخزن في حاويات ملغلقة بإحكام. لتخزينا

 . Barium sulfate suspension TSمستعلَق سلفات الباريوم 
 مل من محلول 20 مل من الماء و55 مع VS) ل/ مول0.5( مل من محلول كلوريد الباريوم 15يمزج . الإجراء

، TS) ل/ ملغ174( سلفات البوتاسيوم  مل من محلول5، يضاف TS) ل/ غ~750(الإيثانول الخالي من السلفات 
 . مل100ويخفَّف بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج 

 . طازج التحضيرTSيجب أن يكون مستعلق سلفات الباريوم . ملاحظة

ثمالة من مرق البقر يتم الحصول عليها باستخلاص طازج للحم بقر، سليم . Beef extract Rخلاصة لحم البقر 
بالطبخ بالماء وتبخير المَرق الناتج في درجة حرارة منخفِضة، عادة تحت ضغط منخفض حتـى ) مكتنـز(وغَثّ 

 .يتم الحصول على ثُمالة عجينية ثخينة

 ولا 96.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Benzylpenicillin sodium R. C16H17N2NaO4Sصوديوم بنزيل البنسلين 
 . بالرجوع إلى المادة المُجفَّفة، محسوبةC16H17NaO4S من 102.0%يزيد عن 
 .مسحوق بلوري أبيض اللون أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو برائحة نوعية خفيفة. الوصف
 . R، ولا في الأثير R جزءاً من الماء؛ وغير ذَواب عملياً في الكلوروفورم 0.5 يذوب في قُرابة .الذَوبانية

  Benzylpenicillin sodium TSمحلول صوديوم بنزيل البنسلين 
 في مقدار كافٍ من محلول دارئة الفُسفات، باهاء R غ من صوديوم بنزيل البنسلين الصودي 0.03يذاب . الإجراء

7.0 ،TS زيل البنسلين / ملغ3يحتوي هذا المحلول على ما لا يقل عن .  مل10، لإنتاجمل من صوديوم بنR. 

 . H3BO3 من 99.0%ى ما لا يقل عن يحتوي عل. Boric acid R .H3BO3حمض البور 
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 .بلورات بيضاء اللون أو حراشف لؤلؤية لمّاعة نوعا ما أو مسحوق بلوري أبيض اللون. الوصف
 ~750( جزء من محلول الإيثانول 16 أجزاء من الماء الغالي، وفي 3 جزءاً من الماء، وفي 20 يذوب في .الذَّوبانية

 .TS) ل/غ
الم

اء

 . جزءاً من الماء؛ يكون المحلول رائقاً وبلا لون30 غ في 1.0 يذاب .اءالمواد غير الذَّوابة في 
؛ يكون TS) ل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول الغالي 10 غ في 1.0 يذاب .المواد غير الذَوابة في الإيثانول

 .المحلول عكراً بشكل ضعيف لا أكثر
، R مل من الغليسيرول 50 مل من الماء؛ ويضاف 30في غ، موزونة بمضبوطية، 1 يذاب قُرابة .assayالمُقايسة 

، ويعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من TSالإيثانول /المُستعدل مسبقاً على محلول الفينول فثالئين
 مل من محلول 1كل .  كمشعرTSالإيثانول /، باستعمال محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مول1(الكربونات 
 .H3BO3 ملغ من 61.83 يكافئ VS) ل/ مول1( الصوديوم الخالي من الكربونات هيدروكسيد

 .H3BO3ل من / غ50 الحاوي على قُرابة Rمحلول لحمض البور . TS) ل/ غBoric acid )50محلول حمض البور 
 ).51، الصفحة Bromine R. Br2) SRIP ،1963البروم 

 .Rوم محلول مشبع من البر. Bromine TS1محلول البروم 

 . Bromine AsTSمحلول البروم 
 ويخفَّف بمقدار R غ من البروم 30 مل من الماء، ويضاف 40 في R غ من بروميد البوتاسيوم 30يذاب . الإجراء

 مل حتـى الجفاف تقريباً على حمام 10يبخر : المحلول يلبـي الاختبار التالي.  مل100كاف من الماء لإنتاج 
، ومقدار كافٍ من AsTS) ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 10ن الماء،  مل م50مائي، يضاف 

 لاختزال البروم المُتبقي، ويطبق الاختبار العام لأجل stannous chloride AsTSمحلول كلوريد القصديري 
مل من المِعياري، 1− لا يكون لون اللَّطخة الناتجة أكثر شدة من ذلك الناتج عن لَطخة ). الزرنيخ(الأرسينيك 

 .مل/ مكروغرام1مظهرة بذلك على أن كمية الأرسينيك لا تزيد عن 

 ).52، الصفحة Bromophenol blue R .C19H10Br4O5S )SRIP ،1963زرقة البروموفينول 

 .Bromophenol blue/ethanol TSالإيثانول / محلول زرقة البروموفينول
) ل/ مول0.05( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3.2 مع Rوموثيمول البر  غ من زرقة0.1يسخن . الإجراء

VSل/ غ~710( مل من محلول الإيثانول 5 و (TS ضاف كمية كافية من محلول؛ بعد أن يتم إنجاز المحلول، ت
 . مل250لإنتاج ) ل/ غ~150(الإيثانول 

 .Brown stock standard TSالمحلول المِعياري الخزين البنـي 
 مل TS ،0.8 مل من محلول لون النحاس 17.0 مقدار TS مل من محلول لون الكوبالت 35.0يضاف إلى . الإجر
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 .، ويمزجTS مل بِمحلول لون الحديد 100.0، يخفَّف إلى TSمن محلول لون ثُنائي الكرومات 

 ).56، الصفحة Calcium carbonate R1 .CaCO3) SRIP ،1963 كربونات الكالسيوم

 بجودة مناسبة لتخدم كمِعياري R1كربونات كالسيوم . Calcium carbonate R2 .CaCO3 الكالسيومكربونات 
 .disodium edetateأولي لأجل تقييس الإيديتات ثُنائية الصوديوم 

، R .[CaCl2) SRIP،1963كلوريد الكالسيوم  [Calcium chloride, anhydrous,R كلوريد الكالسيوم، اللاّمائي
 .)58الصفحة 

، SRIP ،1963 (Calcium chloride, hydrated, R. CaCl2, 6H2O، )الهيدراتـي(كلوريد الكالسيوم، المُميه 
 )58الصفحة 

 الحاوي على Rمحلول من كلوريد الكالسيوم المُميه . TS )ل/ غCalcium chloride ) 55محلول كلوريد الكالسيوم 
 ).ل/ل مو0.5ما يقارب  (CaCl2ل من / غ55قُرابة 

 hydroxy-1-[(2-hydroxy-1-naphthyl)-azo]-2ملح أُحادي الصوديوم لحمض . Calcon Rالكالكون 

naphthalene-4-sulfonic acid ؛C.I أسود موردانت Mordant Black 17 ،C.I. رقة 15705 رقمأسود ز ،
؛ Solochrom Dark Blue، الزرقة الداكنة السولوكروم Eriochrome Blue Black Rالايريوكروم 

C20H13N2NaO5S. 

-Calcon carboxylic acid R. 2-Hydroxyl-1- (2-hydroxy-4-sulfo-1حمض الكالكون الكربوكسيلي 

naphthyl-azo) -3-naphtoic acid ؛C21H14N2O7S, 3H2O. 
 .مسحوق بلون بنـي عاتم بمسحة بنفسجية. الوصف
؛ حر الذوبان TS) ل/ غ~750( وفي الإيثانول Rان في الميثانول  غير ذَواب عمليا في الماء؛ شحيح الذوب.الذَّوبانية

 . alkali hydroxidesفي محاليل هيدروكسيدات القلويات 

  Calcon carboxylic acid indicator mixture Rمزيج مشعر حمض الكالكون الكربوكسيلي 
 .R الصوديوم اللاّمائية  غ من سلفات10 مع R غ من حمض الكالكون الكربوكسيلي 0.1يمزج . الإجراء

 .Rمزيج مشعر الكالكون 
 .R غ من سلفات الصوديوم اللاّمائية 10 مع R غ من الكالكون 0.1يمزج . الإجراء

 . Carbon dioxide R .CO2ثُنائي أُكسيد الكربون 
 .غاز بلا لون؛ عديم الرائحة. الوصف
 .ء جزءاً حجمياً من الما1.3ذَواب في قُرابة . الذَّوبانية
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 ).62، الصفحة Carbon disulfide R .CS2 )SRIP ،1963ثُنائي سلفيد الكربون 

يبدي طيف :  الذي يلبـي الاختبار التاليRثُنائي سلفيد الكربون . Carbon disulfide IRثُنائي سلفيد الكربون 
 تحت عنوان 4لطريقة  ملم، كما هو موصوف في ا1.0الامتصاص في منطقة الأشعة تحت الحمراء لطبقة بثخانة 

 cm-1 4000 -670، والمفحوص في اال )45انظر الصفحة " (قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء"

، cm-1 1265-935، وcm-1 ،2440 - 2635 cm-1 ،1755-2000 cm-1 4000 -3030 في اال 0.1تماصاً لا يقل عن 
 .cm-1 800 - 715 في منطقة 0.17وتماصاً لا يقل عن 

 ).63، الصفحة Carbon tetrachloride R .CCl4 )SRIP ،1963رباعي كلوريد الكَربون 

 .Ceric ammonium nitrate R .Ce(NO3)4, 2NH4NO3نِترات الأمونيوم والسيريوم 
 .بلورات صغيرة أُحادية الميلان بلون أحمر ضارب إلى البرتقالي. الوصف
 .اء ذَوابة جداً في الم.الذَّوبانية

، TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 10 غ، موزونة بمضبوطية، 5 يضاف إلى .المواد غير الذَّوابة
يسخن حتـى الغليان ويهضم في دورق ملغطى على حمام مائي .  مل من الماء للذوبان90يحرك، ويضاف بحذر 

لا يزيد . ° م105شكل كامل، ويجفف في درجة حرارة يرشح إلى بوتقة ترشيح فارغة، يغسل ب.  ساعة1مدة 
 .  ملغ2.5وزن الثمالة عن 

 مل من محلول 10 ساعة، في 24 مدة ° م85 غ، موزونة بمضبوطية والمسبقة التجفيف بالدرجة 2.5 يذاب .المُقايسة
 فينانثرولين -يضاف بضع قطرات من محلول أورثو.  مل من الماء40 ويضاف TS) ل/ غ~190(حمض السلفوريك 

o-phananthroline TS عاير بِمحلول سلفات الحديدوزوي ferrous sulfate) 0.1ل/ مول (VS . مل من 1كل 
 .,2NH4NO3 Ce(NO3)4 ملغ من 54.8 يكافئ VS) ل/ مول0.1(محلول سلفات الحديدوز 

 .Ceric ammonium nitrate TSمحلول نِترات الأمونيوم والسيريوم 
 .TS) ل/ غ15( مل من محلول حمض النِتريك 10 في R غ من نِترات الأمونيوم والسيريوم 6.25يذاب . الإجراء

 . أيام من التحضير3 يستعمل خلال .عمر التخزين

 ).63، الصفحة Ce(SO4)2, 4H2O) SRIP ،1963عادة هي . Ceric sulfate Rسلفات السيريوم 

ل / غ33 الحاوي على قُرابة Rلول من سلفات السيريوم مح. TS) ل/ غCeric sulfate) 35محلول سلفات السيريوم 
 .Ce(SO4)2من 

 ).64، الصفحة Charcoal R) .SRIP ،1963 الفحم

 .Chloralose R .C8H11C3O6الكلورالوز 
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 .مسحوق بلوري عديم اللون. الوصف
 .° م187قُرابة . درجة حرارة الانصهار

؛ TS) ل/ غ~750(مل في الإيثانول / ملغ50يستعمل محلول . specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
[ ]. oo

19C20
D +=α

 ).65، الصفحة Chlorine R .Cl2 )SRIP ،1963الكلور 

  في الماءRمحلول مشبع من الكلور . Chlorine TSمحلول الكلور 
 . طازج التحضيرTSيجب أن يكون محلول الكلور : ملاحظة

 ).66، الصفحة Chloroform R .CHCl3 )SRIP ،1963الكلوروفورم 

 ).69، الصفحة Citric acid R. C6H8O7, H2O )SRIP ،1963حمض السِيتِيريك 

 R غ من حمض السِيتِيريك 0.5يذاب :  يلبـي الاختبار التاليRحمض سِيتِيريك . Citric acid FeRحمض السِيتِيريك 
، يمزج، يجعل قلويا mercaptoacetic acid Rابتوأسيتيك  قطرة من حمض المِرك2 مل من الماء، يضاف 40في 

 . مل بالماء؛ لا ينتج لوناً قرنفليا50ً ويخفَّف إلى FeTS) ل/ غ~100(بمحلول الأمونيا 

ل من / غ183 الحاوي على قُرابة FeRمحلول لحمض السِيتِيريك . Citric acid FeTSمحلول حمض السِيتِيريك 
C6H8O7. 

 .Cobalt colour, strong, TSالت، المركَّز، محلول لون الكوب
 ~10( مل من حمض السلفوريك 120 في cobaltous chloride R غ من كلوريد الكوبالتوز 8.0يذاب . الإجراء

 .CoCl2,6H2O، يرشح المحلول، إذا كان ذلك ضرورياًً، ويعين التركيز من TS) ل/غ
 مل من هذا المحلول إلى حوجلة 10ينقل .  مل100كاف من الماء لإنتاج  مل بمقدار 5.0يخفَّف . assayالمقايسة 

 ~hydrogen peroxide) 60 مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 0.5 مل من الماء، 10زجاجية مسدودة، يضاف 
 boiling chipsيضاف بضع شرائح غليان . TS) ل/ غ80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10 وTS) ل/غ
 hydrogen peroxide الحوجلة، ويغلى محتوى الحوجلة حتـى تتفكك الزيادة من بيروكسيد الهيدروجين إلى

 25، وR غ من يوديد البوتاسيوم 1 مل من الماء، 20تبرد الحوجلة، يضاف ).  دقائق10ما يقارب (بشكل كامل 
وتترك لتركد حتـى تذوب تغلق الحوجلة بسدادة . VS) ل/ مول2(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 

 TS باستعمال محلول النشا VS) ل/ مول0.01(يعاير اليود المُتحرر بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم . الرسابة
 .CoCl2, 6H2O ملغ من 2.380 يكافئ VS) ل/ مول0.01( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل . كمشعر

 .CoCl2, 6H2Oل من / غ60.0يحتوي على محلول . Cobalt colour TSمحلول لون الكوبالت 
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 مل بتخفيف محلول لون الكوبالت المُركَّز 100 في CoCl2, 6H2O غ من 6.000يحضر محلول يحتوي على . الإجراء
TS ل/ غ~10( بحمض السلفوريك (TSعند الضرورة ،. 

 ).70، الصفحة Cobaltous chloride R .CoCl2, 6H2O )SRIP ،1963كلوريد الكوبالتوز 

 ).72، الصفحة Congo red paper R )SRIP ،1963ورق حمرة الكونغو 

 . Copper colour, strong, TSمحلول لون النحاس، المركَّز، 
، TS) ل/ غ~10( مل من محلول حمض السلفوريك 120 في R) II( غ من سلفات النحاس 8.0يذاب . الإجراء

 .CuSO4, 5H2Oين تركيز يرشح المحلول، إذا كان ذلك ضرورياًً، ويع
 مل من هذا المحلول إلى حوجلة زجاجية 10ينقل .  مل100 مل بمقدار كافٍ  من الماء لإنتاج 5.0يخفَّف . المُقايسة

. R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 5، وR غ من يوديد البوتاسيوم 1 مل من الماء، و20ذات سدادة، يضاف 
 TS، باستعمال محلول النشا VS) ل/ مول0.01(تحرر بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم  دقائق، يعاير اليود الم10وبعد 

 .CuSO4, 5H2O ملغ من 2.497 يكافئ VS) ل/ مول0.01( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل . كمشعر

 .CuSO4, 5H2Oل من / غ60.0يحتوي على  محلول. Copper colour, TSمحلول لون النحاس 
 TS مل بتخفيف محلول النحاس المركز 100 في CuSO4,5H2O غ من 6.000ر محلول يحتوي على يحض. الإجراء

 .، إذا كان ذلك ضرورياTSًً) ل/ غ~10(بِمحلول حمض السلفوريك 

 ).73، الصفحة Copper (II) sulfate R. CuSO4, 5H2O) .SRIP ،1963 سلفات النحاس

 160 الحاوي قُرابة II (R(محلول سلفات النحاس . TS) ل/غ Copper (II) sulfate) 160محلول سلفات النحاس 
 .CuSO4ل من /غ

 ).73، الصفحة Crystal violet R .C25H30CIN3) .SRIP ،1963 البنفسجية المتبلورة

 مذاب في Rمحلول بنفسجية متبلورة . Crystal violet/acetic acid TSحمض الأسيتيك /محلول البنفسجية المتبلورة
 .ل/ غ5 محتويا على قُرابة R1ك الثلجي حمض الأسيتي

 .Culture medium Cm1المُستنبت 
 pancreatic digest of غ من الهُضامة البنكرياسية للكازين 4.0، وRالببتون المُجفَّف   غ من6.0يذاب . الإجراء

casein Rغ من خلاصة الخميرة 3.0، و yeast ابة في الماءالذو Rم البقر  غ من خلاصة لح1.5، وRغ من 1.0، و 
 . مل1000 في مقدار كاف من الماء لإنتاج agar R غ من غِراء الآغار 10-20، وRهيدرات الغلوكوز 

 المستعمل للمستنبت بأن يكون بصلابة كافية لدعم الاسطوانات أو R يجب أن يسمح مقدار غراء الآغار :ملاحظة
 .لام لطبقة الهtearingليسمح بقطع ثقوب دون حدوث دماع 
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 .Culture medium Cm2المُستنبت 
 غ من هضامة 3.0، وpancreatic digest of casein R غ من الهُضامة البنكرياسية للكازين 17.0يذاب . الإجراء

 غ من 2.5، وR غ من كلوريد الصوديوم soybean meal R ،0.5 لوجبة فول الصويا papaic digestالبابايين 
، Rغ من هيدرات الغلوكوز 2.5، وdipotassium hydrogen phosphate Rنائية البوتاسيوم فُسفات الهيدروجين ثُ

 غ من 10.0ويضاف  يسخن المحلول،.  مل من الماء500 في قُرابة agar R غ من غِراء الآغار 10 - 20و
 . مل1000ويخفَّف فوراً بمقدار كاف من الماء لإنتاج  polysorbate 80 Rالبوليسوربات 

 المستعمل للمستنبت بأن يكون بصلابة كافية لدعم الاسطوانات R يجب أن يسمح مقدار غراء الآغار :ملاحظة 
 . لطبقة الهلامtearingأو ليسمح بقطع ثقوب دون حدوث دماع 

 .Culture medium Cm3المُستنبت  
غ من 2.4، وR الذوابة في الماء yeastة  غ من خلاصة الخمير4.7، وRالببتون المُجفَّف   غ من9.4يذاب . الإجراء

 غ من 15-25، وR غ من هيدرات الغلوكوز 10.0، وR غ من كلوريد الصوديوم 10.0، وRخلاصة لحم البقر 
 . مل1000 في مقدار كاف من الماء لإنتاج agar Rغِراء الآغار 

بصلابة كافية لدعم الاسطوانات أو  المستعمل للمستنبت بأن يكون R يجب أن يسمح مقدار غراء الآغار :ملاحظة
 .ليسمح بقطع ثقوب دون حدوث دماع لطبقة الهلام

) thioglycolateثيوغلكولات  (mercaptoacetateمستنبت مِركابتو أسيتات . Culture medium Cm4المُستنبت 
 . السائل
 غ من 2.5، و L-cystine Rين المُيسر السيست 0.5:  بالترتيب التاليmortarيسحق بشكل شامل في الهاون . الإجراء

 غ من خلاصة 5.0، وR غ من غِراء الآغار 0.75، وR غ من هيدرات الغلوكوز 5.5، وRكلوريد الصوديوم 
. pancreatic digest of casein R غ من الهضامة البنكرياسية للكازين 15.0 وR الذوابة في الماء yeastالخميرة 

.  مل1000ء الساخن، ينقل إلى حاوية مناسبة، ويضاف مقدار كافٍ من الماء لإنتاج يضاف حجم صغير من الما
يضاف . Rيكمل المحلول بالتسخين في حمام مائي غالي، مع الاهتمام بالتأكد من الانحلال التام للسيستين الميسر 

فضل الأخير لكونه مركباً يR)  غ من مِركابتو أسيتات الصوديوم 0.5 أو R مل من حمض مِركابتو أسيتيك 0.3
 بحيث أن الباهاء النهائي والمستنبت VS) ل/ مول1(ومقدار كافٍ من محلول هيدروكسيد الصوديوم ) أكثر ثباتية

يعاد تسخين المحلول، ولكنه لا يغلى، يرشح، إذا كان ذلك ضرورياًً، عبر قطعة صوف . 7.0 - 7.2المُعقَّم سيكون 
يوزع المحلول في . TS) ل/ غresazurin sodium) 1 محلول ريسازورين الصوديوم  مل من1.0قطنية ويضاف 

 .° م25 ويبرد حالاً إلى ° م121 دقيقة في درجة 18-20 مدة autoclavingأوعية مناسبة ويعقَّم بالموصدة 
 . ، مع تجنب التعريض الزائد للضوء° م20-30 بالدرجة .التخزين
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ون القسم العلوي من المستنبت إلى القُرنفلي وزاد ذلك إلى خمس عمق المستنبت، فانه غير  إذا تبدل ل:ملاحظة
 . مناسب للاستعمال، ولكن يمكن إعادة تخزينه ثانية بالتسخين في البخار

 .Soybean-casein digest medium فول الصويا -مستنبت هضامة الكازين. Culture medium Cm5المُستنبت 
 غ من 3.0، وpancreatic digest of casein R غ من الهُضامة البنكرياسية للكازين 17.0يذاب في الماء  .الإجراء

غ 2.5، وRغ من كلوريد الصوديوم 0.5، وsoyabean meal R لوجبة فول الصويا papaic digestهضامة البابايين 
يسخن المحلول بلطف، وبعدئذ . Rلغلوكوز  غ من هيدرات ا2.5، وRمن فُسفات الهيدروجين ثُنائية البوتاسيوم 

يصحح باهاء المحلول بِمحلول .  مل1000يبرد إلى درجة حرارة الغرفة ويضاف مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 
، إذا كان ذلك ضرورياًً، بحيث أن الباهاء النهائي والمستنبت المعقم VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

يرشح، إذا كان ذلك ضرورياًً لليصفو، يوزع المحلول في أوعية مناسبة ويعقَّم في المُوصدة مدة . 7.1 - 7.5سيكون 
 .° م121 دقيقة بالدرجة 18- 20

) thioglycolateثيوغلكولات  (mercaptoacetateمسنتبت مِركابتو أسيتات . Culture medium Cm6المُستنبت  
 . penicillinaseالسائل مع البنسليناز 

 المُضاف لتعطيل نشاط بنسلين TS مع مقدار كافٍ من البنسليناز المُعقم Cm4يستعمل المستنبت . الإجراء
penicillinضاف محلول البنسليناز .  مادة الاختباريTS إلى أوعية فردية تحتوي على المستنبت Cm4 العقيم 

 cm6من الاختبار، يحضن عدد تمثيلي من الأوعية بالمستنبت قبيل الاستعمال، أو قبيل ز. باستعمال طريقة طاهرة
 .  ساعة ويفحص لأجل العقامة24 - 48 مدة ° م30-32بالدرجة 

 مع البنسليناز soybean-casein digestمستنبت هضامة كازين فول الصويا . Culture medium Cm7المُستنبت 
penicillinase. 

 قبل التعقيم polysorbate R 80 مل من البوليسوربات 5.0 الذي أُضيف إليه Cm5يستعمل المُستنبت . الإجراء
يضاف محلول .  لتعطيل نشاط بنسلين مادة الاختبارTSوأُضيف إليه مقدار كافٍ من محلول البنسليناز المعقم 

 . ، باستخدام طريقة طاهرةCm5 إلى أوعية فردية تحتوي على المستنبت المعقم TSالبنسليناز 

 ).74، الصفحة Cyclohexane R .C6H12 )SRIP ،1963يكلوهِكسان الس

 ).75، الصفحة L-Cystine R .C6H12N2O4S2 )SRIP ،1963السيستين المُيسِّر 

 .Methylene bromide،CH2Br2بروميد الميثيلين . Dibromomethane Rثُنائي برومو ميثان 
 سائل لا لون له أو بلون ضارب إلى الأصفر. الوصف

 .R، والأسيتون R، الأثير TS) ل/ غ~750( مزوج مع الإيثانول .miscibilityزوجية المَ
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 .Methylene chloride ،CH2Cl2كلوريد الميثيلين . Dichloromethane Rثُنائي كلورو ميثان 
 .سائل رجراج، صاف لا لون له. الوصف

 .R والأثير TS) ل/ غ~750( مزوج بحرية مع الإيثانول .miscibilityالمَزوجية 
 . ° م41 و39 بين 95%يقطُر ما لا يقل عن . مجال الغليان

، ما لا ° م105يترك، بعد التبخير على حمام مائي والتجفيف بالدرجة  .residue on evaporationالثُمالة بالتبخير 
 .مل/ ملغ0.5يزيد عن 

 .Dichromate colour, strong, TSمحلول لون ثُنائي الكرومات، المُركَّز، 
) ل/ غ~10( مل من محلول حمض السلفوريك 120 في R غ من ثُنائي كرومات البوتاسيوم 6.0يذاب . الإجراء

TS ن تركيزعيح المحلول، إذا كان ذلك ضرورياًً، ويشري ،K2Cr2O7. 
 هذا المحلول إلى حوجلة  مل من10ينقل .  مل50 مل بمقدار كافٍ  من الماء لإنتاج 5.0يخفَّف . assayالمُقايسة 

 مل من محلول حمض 20، وR غ من ثُنائي كربونات البوتاسيوم 2 مل من الماء، و10زجاجية ذات سدادة، يضاف 
 غ من 1عندما ينقطع تطور الغاز، يضاف . تغلق الحوجلة بسدادا بشكل مقَلقَل. TS) ل/ غ~100(السلفوريك 

 دقائق في مكان مظلم ويعاير اليود المتحرر بِمحلول ثيوسلفات 5ة ، تحفظ الحوجلة مدRيوديد البوتاسيوم 
 مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل .  كمشعرTS، باستعمال محلول النشا VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 .K2Cr2O7 ملغ من 4.904 يكافئ VS) ل/ مول(0.1

 . K2Cr2O7ل من / غ4.904على محلول يحتوي . Dichromate colour TSمحلول لون ثُنائي الكرومات 
 مل بتخفيف محلول لون ثُنائي الكرومات 100 في K2Cr2O7 ملغ من 490.35يحضر محلول يحتوي على . الإجراء
 .، إذا كان ذلك ضرورياTSًً) ل/ غ~10( بِمحلول حمض السلفوريك TSالمُركْز 

 . Diethylene glycol R .C4H10O3ثُنائي ايثيلين غليكول 
 .سائل لا لون له إلى متلون بالأصفر الخفيف وله رائحة خفيفة. الوصف

 .R والأسيتون R، الأثير TS) ل/ غ~750( مزوج بحرية مع الماء، الإيثانول .miscibilityالمَزوجية 
 . ° م250 و240بين . مجال الغليان

 .ل/ كلغMass density )Q20 .(1.120-1.117الكثافة الكتلية 
 ويعاير TSالإيثانول / مل، يضاف محلول الفينول فثالئين250 غ إلى حوجلة مخروطية بسعة 60ينقل . الحموضة

 15، حتـى اللون القُرنفلي الذي يبقى ثابتاً مدة VS) ل/ مول0.02(الإيثانول /بِمحلول هيدروكسيد البوتاسيوم
 . مل2.5يجب عدم استهلاك أكثر من . ثانية
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 .Dimethylformamide R .C3H7NOثُنائي ميثيل فورماميد 
 .سائل صاف لا لون له، برائحة مميزة. الوصف

 .TS) ل/ غ~750( مزوج مع الماء ومع الإيثانول .miscibilityالمَزوجية 
 . ° م156 و152 بين 25% يقطر ما لا يقل عن .مجال الغليان

 .ل/ كلغMass density )Q20 .(0.947-0.945الكثافة الكتلية 
؛ لا TSالإيثانول / قطرة من محلول الفينول فثالئين2 مل من الماء، يضاف 10 غ في 1يذاب . قلويةالحموضة وال

 لإنتاج اللون VS) ل/ مول0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.2يتطلَّب أكثر من 
 قطرات من محلول حمرة 5 وVS) ل/ مول0.01( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 0.3يضاف . الأحمر
 . ؛ ينتج لون برتقاليTSالإيثانول /الميثيل

1,4-Di[2-(methyl-5-phenyloxazole)]benzene R . Dimethyl-POPOP C26H20N2O2 . مناسب للتعداد
 .scintillation countingالومضانـي 

 .Dioxan R .1,4-Dioxane ،C4H8O2الديوكسان 
  .ن مجال الغليان أو الثُمالة بالتبخير قبل أن يلبـي الاختبار لأجل البيروكسيداتإنه لأمر خطير أن يعي. تحذير

 .سائل صاف، عديم اللون. الوصف
 .R والأثير TS) ل/ غ~750( مزوج مع الماء والإيثانول .miscibilityالمَزوجية 

 . ° م105 و101 بين 95% يقطر ما لا يقل عن .مجال الغليان
 .° م10 يتصلَّب عندما يبرد في الثلج ولا يعود للانصهار تماماً في درجة حرارة أدنـى من .درجة الانصهار
 يـبخر على حمام مائي ويجفَّف إلى الوزن الثابت في درجة حرارة .residue on evaporationالثمالة بالتبخير 

 . مل/ ملغ0.1؛ لا يترك ثُمالة أكثر من °م105
 .ل/ كلغ1.031قُرابة ). mass density )Q20 الكثافة الكتلية

 مل/ ملغ5.0يعين بطريقة كارل فيشر؛ لا يزيد عن . water الماء
 مل من 5 مل من الماء، 10 غ من يوديد البوتاسيوم المُذاب في 1 مل إلى مزيج 5 يضاف .peroxideالبيروكسيد 

، ويمزج؛ لا ينتج أكثر من لون أزرق TSالنشا  مل من محلول 2، وTS) ل/ غ~70(محلول حمض الهيدروكلوريك 
 . ضعيف أو بنـي

 Diphenylbenzidine R .C24H20N2ثُنائي فينيل بنزيدين 
 .مسحوق بلوري، أبيض أو متلون بالرمادي الخفيف. الوصف
 .R والأسيتون TS) ل/ غ~750(غير ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول . الذَوبانية
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 .° م246-250 .لانصهارمجال ا
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن . sulfated ashالرماد المُسلفَت 

) ل/ غ~1750( ملغ في مزيج بارد من محلول حمض السلفوريك الخالي من النِتروجين 8يذاب . nitratesالنِترات 
TSمل من الماء؛ المحلول لا لون له أو لا يكون بلون أكثر من الأزرق الشاحب جدا5ً و . 

 ).81، الصفحة Diphenylcarbazone R .C13H12N4O) SRIP ،1963ثُنائي فينيل كاربازون 

 Rمحلول من ثُنائي فينيل كاربازون . Diphenylcarbazone/ethanol TSالإيثانول /محلول ثُنائي فينيل كاربازون
 .C13H12N4Oل من / غ1 يحوي قُرابة TS) ل/ غ~750(مذاب في محلول الإيثانول 

 .C12H10Oأثير الفينيل، . Diphenyl ether R فينيل الأثير ثُنائي
 .سائل عديم اللون. الوصف

 ومع معظم المُذيبات R غير مزوج مع الماء، مزوج بحرية مع حمض الأسيتيك الثلجي .miscibilityالمَزوجية 
 .العضوية

 . ° م259 قُرابة .درجة الغليان
 .° م26-28 .مجال الانصهار

 مناسب لأجل التعداد الومضانـي .Diphenyloxazole R .PPO، C15H11NO-2,5ل أُكسازول ثُنائي فيني
scintillation counting. 

، Dipotassium hydrogen phosphate R .K2HPO4 )SRIP ،1963فُسفات الهيدروجين ثُنائية البوتاسيوم 
 ).81الصفحة 

 ).82، الصفحة Disodium edetate R .C10H14N2NaO8, 2H2O )SRIP ،1963إيديتات ثُنائية الصوديوم 

، مذابة في الماء Rإيديتات ثُنائية الصوديوم . VS) ل/ مولDisodium edetate )0.05محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم
 . مل1000 في C10H14N2Na2O8 غ من 16.71ليحتوي على 

ينقل : تعد الطريقة التالية مناسبة. بطريقة مناسبةيتم التحقق من التركيز الدقيق . standardizationطريقة التقييس 
 مل من 10 مل، يضاف 400، موزونة بمضبوطية، إلى دورق بحجم R2 ملغ من كَربونات الكالسيوم 200قُرابة 

 مل من محلول حمض 2يغطى الدورق بزجاجة ساعة، ويدخل . slurryالماء، ويحرك حركة دورانية لتشكيل روبة 
يحرك محتوى .  من مِمص مدخل بين شفة الدورق وحافة زجاجة الساعةTS) ل/ غ~70(وريك الهيدروكل

تغسل جوانب الدورق، والسطح الخارجي للمِمص، . الدورق بشكل دورانـي لإذابة كربونات الكالسيوم
ل أن يحرك بمحراك مِغناطيسي، بينما يحرك المحلول، يفض.  مل100وزجاجة الساعة بالماء، ويخفَّف بالماء إلى قُرابة 
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 مل 10يضاف .  مل50 بحجم burette مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم من خلال سحاحة 30يضاف قُرابة 
 أو من مزيج مشعر R غ من مزيج مشعر الكالكون 0.3 وTS) ل/ غ~70(من محلول هيدروكسيد الصوديوم 

عايرة بِمحلول الإيديتات ثُنائية الصوديوم إلى اللون الأزرق لنقطة اية  وتتابع المRُحمض الكالكون الكَربوكسيلي 
) ل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثُنائية الصوديوم 1 ملغ من كَربونات الكالسيوم تكافئ 5.005كل . المُعايرة

VS . 

فُسفات [ Disodium hydrogen phosphate, anhydrous, Rفُسفات الهيدروجين ثُنائية الصوديوم، اللاّمائية
 ).193، الصفحة R .[Na2HPO4) SRIP ،1963الصوديوم، لا مائية، 

 ).85، الصفحة Ethanol, dehydrated, R .C2H5OH )SRIP ،1963الإيثانول، منزوع الماء، 

 ).84، الصفحة SRIP ،1963] (R)  في المائة95(ايثانول [ TS )ل/ غ~Ethanol) 750محلول الإيثانول 

) ل/ غ~750(محلول الإيثانول . Ethanol, sulfate-free, TS ، الخالي من السلفات،)ل/ غ~750(ول الإيثانول محل
TSلبـي الاختبار التالير :  الذي يخبل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول 25ي (TS مل، 2 إلى حجم قُرابة 

 مل من مستعلق 5 مل من الماء، و42 وTS) ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 3يضاف مزيج من 
يحتوي ). 113انظر الصفحة " (الاختبار الحدي لأجل السلفات"يطبق كما هو موصوف في . TSسلفات الباريوم 
 . مل/ مِكروغرام20 على ما لا يزيد عن TSالخالي من السلفات ) ل/ غ~750(محلول الإيثانول 

 .مل1000 المُخفف بالماء إلى TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 950ابة محلول لقُر. TS )ل/غ~710(محلول الإيثانول 

 .مل1000 المُخفف بالماء إلى TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 525محلول لقُرابة . TS )ل/غ~375(محلول الإيثانول 

 .مل1000بالماء إلى  المُخفف TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 210محلول لقُرابة . TS )ل/غ~150(محلول الإيثانول 

 ).85، الصفحة Ether R .C4H10O) SRIP ،1963الأثير 

 ).86، الصفحة Ethyl acetate R .C4H8O2) SRIP ،1963أسيتات الإيثيل 

 .Ethylene glycol monoethyl ether R .C4H10O2أثير أُحادي ايثيل غليكول الإيثيلين 
 .سائل صافٍ، عديم اللون. الوصف

 .R والأسيتون R والأثير TS) ل/ غ~750( مزوج مع الماء والإيثانول .miscibilityالمَزوجية 
 . ° م135 و133 في درجة حرارة بين 95%يقطر ما لا يقل عن . مجال الغليان

 .ل/ كلغ0.93قُرابة ). Mass density )Q20الكثافة الكتلية 

، الصفحة Ferric ammonium sulfate R. FeNH4(SO4), 12H2O) SRIP ،1963سلفات الأمونيوم والحديديك 
88.( 
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محلول من سلفات الأمونيوم . TS )ل/ غFerric ammonium sulfate )45محلول سلفات الأمونيوم والحديديك 
 . FeNH4(SO4(2ل من / غ45 يحوي قُرابة Rوالحديديك 

 ).88، الصفحة Ferric chloride R .FeCl3,6H2O) SRIP ،1963كلوريد الحديديك 

ل / غ27 يحوي قُرابة Rمحلول من كلوريد الحديديك . TS) ل/ غFerric chloride )25كلوريد الحديديك محلول 
 .FeCl3من 

، الصفحة Ferrous ammonium sulfate R. FeNH4(SO4)2, 6H2O) SRIP ،1963سلفات الأمونيوم والحديدوز 
89.( 

محلول من سلفات الأمونيوم . TS )ل/ غFerrous ammonium sulfate )1محلول سلفات الأمونيوم والحديدوز 
 . FeNH4(SO4)2ل من / غ1 يحوي قُرابة Rوالحديدوز 

 ).90، الصفحة Ferrous sulfate R. FeSO4, 7H2O) SRIP ،1963سلفات الحديدوز 

 في ماء مغلي ومبرد Rمحلول من سلفات الحديدوز . TS )ل/ غFerrous sulfate )15محلول سلفات الحديدوز 
 ).ل/ مول0.1ما يقارب  (FeSO4ل من / غ15ج ليحتوي على قُرابة بشكل طاز

 .محضراً طازجاTSً) ل/ غ15(يجب أن يكون محلول سلفات الحديدوز . ملاحظة

 . VS )ل/ مولFerrous sulfate )0.1محلول سلفات الحديدوز 
ج، وتضاف كمية  مل من ماء مغلي ومبرد بشكل طاز90 في R غ من سلفات الحديدوز 2.8يذاب . الإجراء

 . مل100 لإنتاج TS) ل/ غ~1750(كافية من محلول حمض السلفوريك 
: ل بحسب الطريقة التالية/ مول0.1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardization طريقة التقييس

 ويعاير TS) ل/ غ~1.440( مل من محلول حمض الفُسفوريك 5 مل من محلول سلفات الحديدوز 40.0يضاف إلى 
 .VS) ل/ مولpotassium permanganate) 0.02فوراً بِمحلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

 .يقَيس مباشرة قبل الاستعمال. ملاحظة

، الصفحة SRIP ،1963 (R .[CH2O2حمض الفورميك [ TS) ل/ غ~Formic acid )1080محلول حمض الفورميك 
92 (d~1.2 . 

 .بنقاوة مناسبةهلام . Gelatin Rالهُلام 

 .ل/غ10 يحوي قُرابة TS، 7.0 المُذاب في دارئة الفُسفات، الباهاء R محلول من الهلام .Gelatin TSمحلول الهلام 
  غلوكوبيرانوز أُحادي الهيدرات .Glucose hydrate Rهيدرات الغلوكوز 

 monohydrate of α-D-glucopyranose ،C6H12O6, H2O .ولا يزيد عن 99.0% يحتوي على ما لا يقل عن 
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 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفةC6H12O6 من %101.5
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أو حبيبـي أبيض اللون؛ عديم الرائحة. الوصف
 بصورة أكبر ؛ ذوابTS) ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 60 جزءاً من الماء وفي قُرابة 1ذَواب في قُرابة . الذَوبانية

 .TS) ل/ غ~750(في الماء الغالي وفي الإيثانول الغالي 
انه يتطلب لأجل . R مل من الماء الخالي من ثُنائي أكسيد الكربون 50 غ في 5يذاب . acidity الحموضة

، حيث يستخدم محلول VS) ل/ مول0.02( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5الاستعدال ما لا يزيد عن 
 . كمشعرTSالإيثانول /نول فثالئينالفي

 مل 1 ملغ، مجففة مسبقاً إلى الوزن الثابت، في 100يذاب . specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] . =to +53 52+؛ TS) ل/ غ~100(من الماء، ويضاف بضع قطرات من محلول الأمونيا  ] C20

D
o

α

أ

)n( 20
D

الم

و الس  قطرة من محلول 1 مل من الماء ويضاف 10غ في 1يذاب . soluble starch or sulfatesلفيت النشا الذَواب 
 .؛ يتلون المحلول باللون الأصفرTSاليود 

 100غ ولا يزيد عن / ملغ80؛ لا يفقد أقل من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت في درجة .الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن .sulfated ashالرماد المُسلفَت 
 (0.1 مل من محلول اليود 30 مل من الماء، يضاف 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.1يذاب قُرابة . assayالمُقايسة  

 15يضاف .  دقيقة20، ويترك ليركد مدة TS) ل/ غ50( مل من محلول كَربونات الصوديوم 10 وVS) ل/مول
 0.1( وتعاير زيادة اليود بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم TS) ل/ غ70(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 

 مل 1كل . ينجز تعيين شاهد وتجرى أية تصحيحات ضرورية.  كمشعرTS، باستعمال محلول النشا VS) ل/مول
 .C6H12O6 ملغ من 9.008 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من محلول اليود 

 .C3H8O3 مع مقادير صغيرة من الماء، Glycerol R .Propane-1,2,3-triolالغليسيرول 
 .C3H8O3كلغ من / غ970يحتوي على ما لا يقل عن 

 .سائل صاف، عديم اللون تقريباً، شرابـي ومسترطب؛ عديم الرائحة. الوصف
 ولا مع R؛ غير مزوج عملياً مع الأثير TS) ل/ غ~750(مزوج مع الماء ومع الإيثانول . miscibility المَزوجية

 .Rكلوروفورم ال
 .ل/ كلغ1.256لا تقل عن ). Mass density )Q20الكثافة الكتلية 

 .1.469لا يقل عن .  refractive indexمنسب الانكسار 
ُختزِلَة الأخرى  ويسخن في حمام TS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 1 مل مع 1يمزج . الأكرولين والمواد 
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 قطرات من محلول 3ينزع من الحمام المائي ويضاف .  دقائق؛ لا يتلون السائل بالأصفر5 مدة ° م6 بالدرجة مائي
 . دقائق5؛ لا يصبح السائل متلوناً خلال TS) ل/ غ40(نِترات الفضة 

 .مل/ ملغ5..0 لا يزيد عن .الرماد المُسلفَت
 .Glyoxal bis(2-hyroxyanil) R. 2,2′-(Ethanediylidenedinitrilo) diphenol ،C14H12N2O2الغليوكسال 
 بلورات بيضاء. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(ذَواب في محلول الإيثانول الساخن . الذوبانية

 .° م2.3-2.5. درجة الانصهار
 Glyoxal bis(2-hyroxyanil) Rمحلول من الغليوكسال . Glyoxal bis(2-hyroxyanil) TS محلول الغليوكسال

 .C14H12N2O2ل من / غ10 الحاوي على قُرابة TS) ل/ غ~750(لول الإيثانول مذاب في مح

 . Green stock standard TSمحلول المِعياري الخَزين الأخضر 
 مل من 10.4، وTS مل من محلول لون النحاس TS ،20.1 مل من محلول لون الكوبالت 3.5يضاف إلى . الإجراء

 مل بِمحلول حمض 1000؛ يخفَّف إلى TS مل من محلول لون الحديد 4.0، و TSمحلول لون ثُنائي الكرومات 
 . ، ويمزجTS) ل/ غ~10(السلفوريك 

 .Heل من / مل999.95 يحتوي على ما لا يقل عن .Helium R .Heالهيليوم 
وحدة  50 الحاوي على TSمحلول معقم من المحلول الملحي . Heparinized saline TSالمحلول الملحي الهيبارينـي 

 . مل1دولية من الهيبارين في كل 
 .ل من الهيستامين الأساس/ غ1.00 محلول يحتوي على .Histamine, strong, TSمحلول الهيستامين، المُركَّز 

 ملغ، موزونة بمضبوطية، من 82.8 أو R ملغ، موزونة بمضبوطية، من فُسفات الهيستامين 138.1 يذاب .الإجراء
 . مل50.0 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج Rستامين ثُنائي هيدروكلوريد الهي

، في قوارير زجاجية عاتمة ° م4-10 في درجة لا تزيد عن TS يجب أن يخزن محلول الهيستامين المركز .التخزين
 .ذات سدادات زجاجية مصنفرة، ومحمية من الضوء

 . يوما30ً لا يستعمل مدة أطول من .عمر التخزين
 .ل من الهيستامين الأساس/ ملغ1.0محلول يحتوي على . Histamin TS محلول الهيستامين

 . TS بكمية كافية من المحلول الملحي TSبتخفيف محلول الهيستامين المركز  TSالهيستامين  يحضر محلول. الإجراء
 .طازج التحضيرTSيجب أن يكون محلول الهيستامين . ملاحظة

يحتوي على ما لا يقل عن . Histamine dihydrochloride R .C5H9N3,2HClثُنائي هيدروكلوريد الهيستامين 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفةC5H9N3,2HCl من 101.0%، ولا يزيد عن %98.0
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 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض اللون؛ عديم الرائحة. الوصف
 .TS) ل/ غ~750( ذواب في محلول الإيثانول ؛Rحر الذوبان في الماء وفي الميثانول . الذَوبانية

 .° م244-246. مجال الانصهار
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد عن . الفقد بالتجفيف

 مل 25 وR مل من الكلوروفورم 5يضاف .  مل من الماء10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15يذاب قُرابة . المُقايسة
) ل/ مول0.2(ول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات يعاير بِمحل. TS) ل/ غ~750(من محلول الإيثانول 

VS الإيثانول / مل من محلول الثيمول فثالئين0.5، باستخدامTSمل من محلول هيدروكسيد 1كل .  كمشعر 
 .C5H9N3,2HCl ملغ من 9.21 يكافئ VS) ل/ مول0.2(الصوديوم الخالي من الكربونات 

 ولا يزيد 98.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Histamine phosphate R .C5H9N3,2H3PO4فُسفات الهيستامين 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللاّمائيةC5H9N3,2H3PO4 من 101.0%عن 

 .ثابتة في الهواء. بلورات موشورية، طويلة، عديمة اللون؛ عديمة الرائحة. الوصف
 .TS) ل/غ~750(الذوبان في محلول الإيثانول  أجزاء من الماء؛ شحيحة 5ذَوابة في قُرابة . الذَوبانية

 .° م132قُرابة . درجة حرارة الانصهار
  .غ/ ملغ50-60 غ، المحتوى من الماء هو 1.0باستعمال قُرابة  يعين بطريقة كارل فيشر،. waterالماء 

 مل 25 وRلكلوروفورم  مل من ا5يضاف .  مل من الماء10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15يذاب قُرابة . المُقايسة
) ل/ مول0.2(يعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات . TS) ل/ غ~750(من محلول الإيثانول 

VS الإيثانول / مل من محلول الثيمول فثالئين0.5 باستعمالTSمل من محلول هيدروكسيد 1كل .  كمشعر 
 .C5H9N3,2H3PO4 ملغ من 15.36كافئ  يVS) ل/ مول0.2(الصوديوم الخالي من الكربونات 

، تتكون الشوائب من Ho2O3 من 99.9%يحتوي على ما لا يقل عن . Holmium oxide R .Ho2O3أُكسيد الهولميوم 
Er2O3و Dy2O3. 

 .مسحوق بلون ضارب إلى الأحمر. الوصف
 .غير ذَواب في الماء. الذَوبانية

 .Holmium perchlorate TSمحلول بيركلورات الهولميوم 
 TS) ل/ غ~140( في مقدر كافٍ من محلول حمض البيركلوريك R غ من أُكسيد الهولميوم 40يذاب . الإجراء
 . مل1000لإنتاج 

، SRIP ،1963 (R .[HIحمض الهيدريوديك . [TS )ل/ غ~Hydriodic acid )970محلول حمض الهيدريوديك 
 ).95الصفحة 
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]. Rحمض الهيدروكلوريك، المُشبع، . [TS )ل/ غ~Hydrochloric acid )420محلول حمض الهيدروكلوريك 
SRIP) ،1963 ؛ )96، الصفحةd~1.18. 

 ~420(محلول لحمض الهيدروكلوريك . TS )ل/ غ~Hydrochloric acid )250محلول حمض الهيدروكلوريك 
 .d~1.12؛ HClل من / غ250 في الماء، يحتوي على ما يقارب TS )ل/غ

 ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . Hydrochloric acid) ل/ غAsTS) 250وريك محلول حمض الهيدروكل
 : B وA الذي يلبـي الاختبارين التاليين TS )ل/غ

 .A فَّفخضاف 50 مل بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج 10يل/ غ75( مل من محلول ثيوسيانات الأمونيوم 5 مل، ي (
TSك مباشرة؛ لا ينتج أي لونرحوي  . 
 .B ضاف إلىمل من البروم 0.2 مل مقدار 50ي AsTS ل إلىختزبخر على حمام مائي حتـى يضاف 16، يمل، ي 

 إذا كان ضرورياًً للتأكد من وجود زيادة منه، يستدلُّ على ذلك من اللون، AsTSمقدار أكبر من محلول البروم 
 stannous chloride AsTSل كلوريد القصديري  قطرات من محلو5 مل من الماء و50يضاف . طوال مدة التبخير

لا يكون لون اللَّطخة الناتجة أكثر شدة من ذلك الذي ينتج من ). الزرنيخ(ويطبق الاختبار العام لأجل الأرسينيك 
 .مل/ مكروغرام0.05 مل لَطخة مِعيارية، مظهرة على أن مقدار الأرسينيك لا يزيد على 0.2

  . AsTS) ل/ غ~Hydrochloric acid, stannated )250لقصيدري محلول حمض الهيدروكلوريك، ا
 (~250بمقدار كافِ من محلول حمض الهيدروكلوريك AsTS مل من محلول كلوريد القصديري 1يخفَّف . الإجراء

 . مل100 لإنتاج AsTS )ل/غ
 . TS) ل/ غ~Hydrochloric acid )70محلول حمض الهيدروكلوريك 

 1000 بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج TS )ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 260يخفَّف . الإجراء
 .d~1.035؛ )ل/ مول2ما يقارب (مل 

 .Cl مكروغرام من 50 ميلي لتر يحتوي على 1كل . Hydrochloric acid ClTSمحلول حمض الهيدروكلوريك 
 1000بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج  VS )ل/ مول0.1( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 14.3يخفَّف . الإجراء

 .مل
 )ل/ غ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS )ل/ مولHydrochloric acid ) 2محلول حمض الهيدروكلوريك

TS فَّف بالماء ليحتوي علىخغ من 72.93، ي HCl مل1000 في . 
قيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان يتم التحقق من التركيز الد. standardizationطريقة التقييس 

 . VS )ل/ مول 1(محلول حمض الهيدروكلوريك 
  )ل/ غ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS) ل/ مولHydrochloric acid )1محلول حمض الهيدروكلوريك 
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TS فَّف بالماء ليحتوي علىخغ من 36.47، ي HCl مل1000 في . 
يذاب قُرابة : ل بالطريقة التالية/ مول1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول .standardizationطريقة التقييس 

 ساعة، في 1 مدة ° م270، المُجفَّفة مسبقاً بالدرجة R غ، موزونة بمضبوطية، من كَربونات الصوديوم اللاّمائية 1.5
.  كمشعرTSالإيثانول / مل من الماء ويعاير بِمحلول حمض الهيدروكلوريك، باستعمال محلول برتقالية الميثيل50

 )ل/ مول1( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1 تكافئ R ملغ من كَربونات الصوديوم اللاّمائية 52.99كل 
VS . 

 )ل/ غ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS )ل/ مولHydrochloric acid )0.5محلول حمض الهيدروكلوريك 
TS فَّف بالماء ليحتوي علىخغ من 18.23، ي HCl مل1000 في . 

 يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان .standardizationطريقة التقييس 
 . VS )ل/ مول 1(محلول حمض الهيدروكلوريك 

 )ل/ غ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS) ل/ مولHydrochloric acid )0.1محلول حمض الهيدروكلوريك 
TS فَّف بالماء ليحتوي علىخغ من 3.647، ي HCl مل1000 في . 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 . VS )ل/ مول 1(ول حمض الهيدروكلوريك محل

 ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS) ل/ مولHydrochloric acid )0.015محلول حمض الهيدروكلوريك  
 . مل1000 في HCl غ من 0.5470، يخفَّف بالماء ليحتوي على TS )ل/غ

لول بإتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان يتم التحقق من التركيز الدقيق للمح. standardizationطريقة التقييس 
 . VS )ل/ مول 1(محلول حمض الهيدروكلوريك 
 ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك . VS )ل/ مولHydrochloric acid )0.01محلول حمض الهيدروكلوريك 

 . مل1000 في HCl غ من 0.3647، يخفَّف بالماء ليحتوي على TS )ل/غ
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول بإتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 

 . VS )ل/ مول 1(محلول حمض الهيدروكلوريك 
 غ من 60محلول في الماء يحتوي على قُرابة . TS) ل/ غ~Hydrogen peroxide )60محلول بيروكسيد الهيدروجين 

H2O2 لتر1 في كل . 
 .)98، الصفحة Hydrogen sulfide R .H2S )SRIP ،1963سَلفيد الهيدروجين 

 . في الماء الباردRمحلول مشبع من سلفيد الهيدروجين . Hydrogen sulfide TSمحلول سَلفيد الهيدروجين 
 .  طازج التحضيرTSيجب أن يكون محلول سلفيد الهيدروجين . ملاحظة
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 .)101، الصفحة Iodine R. I2) SRIP ،1963اليود 
 . Iodine TSيود محلول ال

ما ( مل 100 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج R غ من يوديد البوتاسيوم 3 وR غ من اليود 2.6يذاب . الإجراء
 ). ل/ مول0.1يقارب 

، في مقدار كاف من الماء ليحتوي على R ويوديد البوتاسيوم Rيذاب اليود . VS )ل/ مولIodine )0.1محلول اليود 
 . مل1000 في KI غ من 36.0 وI غ من 25.38

 مل بِمحلول 25.0ل بِمعايرة / مول0.1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardizationطريقة التقييس 
 .، باستعمال محلول النشا كمشعرVS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

، في مقدار كاف من الماء ليحتوي R ويوديد البوتاسيوم Rيذاب اليود . VS) ل/ مولIodine )0.02محلول اليود 
 . مل1000 في KI غ من 7.2 وI غ من 5.076على 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول بإتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 . VS) ل/ مول0.1(محلول اليود 

، في مقدار كاف من الماء ليحتوي Rوديد البوتاسيوم  ويRيذاب اليود . VS )ل/ مولIodine )0.01محلول اليود 
 . مل1000 في KI غ من 3.6 وI غ من 2.538على 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول بإتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 . VS) ل/ مول0.1(محلول اليود 
 .Iodine bromide R .IBrبروميد اليود 

 .بلورات بلون أسود ضارب إلى الأزرق أو أسود ضارب إلى البني. الوصف
، وحمض R، والأثير R، والكلوروفورم TS )ل/ غ~750( حر الذوبان في الماء، وفي محلول الإيثانول .الذَوبانية

 .Rالأسيتيك الثلجي 
 . ° م40 قُرابة .درجة حرارة الانصهار

 .حاوية محكمة الإغلاق، محمية من الضوء يخزن في مكان بارد، في .التخزين
 . Iodine bromide TS محلول بروميد اليود 

 . مل1000 لإنتاج R في مقدار كافٍ من حمض الأسيتيك الثلجي R غ من بروميد اليود 20يذاب . الإجراء
 . يخزن في حاوية محكمة الإغلاق، محمية من الضوء.التخزين

 .Iron colour, strong, TS محلول لون الحديد، المُركَّز
، TS )ل/ غ~10( مل من محلول حمض السلفوريك 120 في R غ من كلوريد الحديديك 6.6يذاب . الإجراء
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 .FeCl3,6H2Oيرشح المحلول، إذا كان ذلك ضرورياً، ويعين تركيز 
 مل من هذا المحلول إلى 10.0ينقل .  مل25.0 مل بمقدار كاف من الماء لإنتاج 5.0 يخفَّف .assayالمُقايسة 

 VS) ل/ مول1( بِمحلول حمض الهيدروكلوريك 2-3يصحح الباهاء إلى .  مل من الماء60حوجلة، ويضاف 
، ° م15يسخن المحلول إلى ما يقارب . R، باستعمال ورق حمرة الكونغو TS )ل/ غ~100(ومحلول الأمونيا 

 مل من محلول حمض السلفوساليسيليك 2، باستعمال VS) ل/مول 0.05(ويعاير بِمحلول إيديتات الصوديوم 
sulfosalicylic acid) 175ل/ غ (TS كمشعر، حتـى يتبدل لون المحلول من الخفيف الليلكي إلى الأصفر 

 .FeCl3,6H2O ملغ من 13.52 يكافئ vsل / مول0.05( مل من محلول الإيديتات ثُنائية الصوديوم 1كل . القشي
 . FeCl3,6H2Oمل من / ملغ45.0محلول يحتوي على . Iron colour TSديد محلول لون الح

 TS مل، يخفَّف محلول لون الحديد المُركَّز 100في . FeCl3,6H2O من 4.500يحضر محلول يحتوي على . الإجراء
 . ، إذا كان ذلك ضرورياTSً )ل/ غ~10(بِمحلول حمض السلفوريك 

 . Iron standard FeTSمحلول الحديد المِعياري 
 مل من محلول 5 مل من الماء، يضاف 100 في R غ من سلفات الأمونيوم والحديديك 0.173يذاب . الإجراء

 مل من هذا المحلول 1كل .  مل1000 ومقدار كافٍ من الماء لإنتاج TS )ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
 .  مكروغرام من الحديد20يحتوي على 

مل / ملغ5.0محلول طازج التحضير يحتوي على حتـى . Karl Fischer reagent TSمحلول كاشف كارل فيشر 
 مل من 1 ملغ من الماء في كل 2.5يجب أن لا يستعمل المحلول إذا نقص المُكافئ المائي إلى أقل من . من الماء
 .الكاشف
، يبرد في الثلج، anhydrous pyridine R مل من البيريدين اللاّمائي 100 في R غ من اليود 63 يذاب .الاجراء

 غ من الوزن، يجب 32 في المحلول حتـى يحدث كسب مقداره sulfur dioxide Rويمرر ثُنائي أُكسيد الكبريت 
 مل 500 لإنتاج Rيضاف مقدار كافٍ من الميثانول منزوع الماء . توخي الحذر لتجنب امتصاص النداوة الجوية

 بِمزج المحاليل المتوافرة تجارياً من TS تحضير محلول كاشف كارل فيشر يمكن أيضاً.  ساعة24ويترك ليركد مدة 
ثُنائي أُكسيد الكبريت في البيريدين ومن اليود في الميثانول، اللذين يكونان ثابتين عندما يخزنان بشكل مناسب، 

 .رة لاحقاًالمحلول الناتج يجب أن يستجيب للمتطلبات المذكو. على سبيل المِثال، محميان من الضوء
 مل من 20يضاف قُرابة : يتم التحقق من المحتوى الدقيق من الماء بالطريقة التالية. standardizationطريقة التقييس 

 دون TS، إلى وعاء المُعايرة ويعاير حتـى نقطة النهاية بِمحلول كاشف كارل فيشر Rالميثانول منزوع الماء 
ئم مقدار مناسب من الماء، موزون بمضبوطية، ويعاير ثانية حتـى نقطة يدخل بشكل ملا. تسجيل الحجم المطلوب

يمكن أن يدخل الماء، على سبيل المثال، كمحلول في . ، يسجل الحجمTSالنهاية بِمحلول كاشف كارل فيشر 

 203



 بالميلي يحسب المُكافئ المائي من الكاشف مقدراً. hydratedالميثانول الجاف، أو تحت شكل أي مركب مميه 
 بشكل مستمر ويجب أن يقَيس مباشرة قُبيل TSيتدهور محلول كاشف كارل فيشر .  مل1غرام من الماء في كل 

 .الاستعمال، أو يومياً، بحسب ما هو مطلوب
 في تحضير Ethylene glycol monoethyl ether R يمكن استعمال الايثيلين غليكول أُحادي إيثيل الأثير .ملاحظة

 .Rدلاً من الميثانول منزوع الماء الكاشف ب
 من 97.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Lanthanum nitrate R .La(NO3)3,6H2Oنِترات اللّانثانوم 

La(NO3)3,6H2O . 
 . بلورات عديمة اللون؛ ميوعة. الوصف
 . حرة الذوبان في الماء.الذَوبانية
 مل من محلول حمض النِتريك 3 مل الماء، ويضاف 25، في  غ، موزونة بمضبوطية0.75يذاب . assay المُقايسة
، xylenol orange R ملغ من مزيج مشعر برتقالية الزايلينول 20، وقُرابة R غ من الميثينامين TS ،3 )ل/ غ(~130

إذا حدث خبو .  حتـى يصبح المحلول بلون أصفر واضحVS) ل/ مول0.05(ويعاير بِمحلول إيديتات الصوديوم 
 مل من محلول الإيديتات 1كل . Rن المشعر بالقرب من اية المُعايرة، يجب أن يضاف المزيد من الميثينامين في لو

 .La(NO3)3,6H2O ملغ من 21.65 يكافئ VSل / مول0.05(ثُنائية الصوديوم 
 .Lanthanum nitrate TSمحلول نِترات اللّانثانوم 

 ومقدار كافٍ TS )ل/ غ~130( مل من محلول حمض النِتريك 1 في Rوم  غ من نِترات اللاّنثان4.3 يذاب .الإجراء
 . مل100من الماء لإنتاج 

 . مكروغرام من الرصاص100 ميلي لتر يحتوي على 1كل . Lead, strong, PbTSمحلول الرصاص، المُركَّز، 
 ومقدار TS )ل/ غ~1000( مل من محلول حمض النِتريك 5 في R غ من نِترات الرصاص 0.1598 يذاب .الإجراء

 . مل1000كافٍ من الماء لإنتاج 
 . مكروغرام من الرصاص10 ميلي لتر يحتوي على 1كل . Lead, dilute, PbTSمحلول الرصاص، المُخَفَّف، 

 .  مل100 بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج PbTS مل من محلول الرصاص المُركَّز 10 يخفَّف .الإجراء
 .ل الرصاص المُخفَّف طازج التحضيريجب أن يكون محلو. ملاحظة

 .)105، الصفحة Lead acetate R. C4H6O4Pb,3H2O) SRIP ،1963أسيتات الرصاص 
 في ماء طازج الغلي حاوٍ Rمحلول من أسيتات الرصاص . TS) ل/ غLead acetate )80محلول أسيتات الرصاص

 ).ل/ مول0.25ما يقارب  (C4H6O4Pbل من / غ80على قُرابة 
 .)107، الصفحة Lead nitrate R .Pb(NO3)2) SRIP ،1963ت الرصاص نِترا
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، مذابة في الماء ليحتوي على قُرابة Rنِترات الرصاص . VS )ل/ مولLead nitrate )0.05محلول نِترات الرصاص 
 . مل1000 في Pb(NO3)2  غ من16.56

 مل 25.0ل بِتخفيف / مول0.05حلول يتم التحقق من التركيز الدقيق للم. standardizationطريقة التقييس 
 ملغ من مزيج مشعر أسود 20 وقُرابة TS مل من محلول دارئة الأمونيا 10 مل من الماء، يضاف 200بمقدار 

 .VS) ل/ مول0.05(، ويعاير بِمحلول إيديتات الصوديوم R 11موردانت 
 .Lithium perchlorate R .LiClO4 بيركلورات الليثيوم

 .صغيرةبلورات . الوصف
، R، الأثير R، الأسيتون TS )ل/ غ~750( حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في محلول الإيثانول .الذَوبانية

 .Rوأسيتات الإيثيل 
 . Lithium perchlorate/acetic acid TS حمض الأسيتيك/محلول بيركلورات الليثيوم

 لإنتاج R1ار كافٍ من حمض الأسيتيك الثلجي  في مقدR غ من بيركلورات الليثيوم 10.64يذاب . الإجراء
 .مل1000

 هو بلمر لأُكسيد الإيثيلين والماء، R 400الماكروغول . 400الإيثيلين عديد الغليكول . Macrogol 400 Rالماكروغول 
 .9.1 و8.2 واقعاً بين n، الذي يكون فيه متوسط قيمة H(OCH2CH2)nOHيمثل بواسطة الصيغة 

 . قليلاhygroscopicًلزج له رائحة مميزة خفيفة؛ مسترطب ) أو عديم اللون عملياً( اللون  سائل عديم.الوصف
، موزونة بمضبوطية، R 400 غ من الماكروغول 2.1 ينقل .average molecular weightالوزن الجزيئي الوسطي 
 السدادة في الحوجلة، تلف تدخل. TSالبيريدين / مل من محلول أيدريد الفثاليك25.0إلى حوجلة ضغط، و

، إلى عمق المزيج في °م96-100الحوجلة بشكل آمن بالقماش، وتغطس في حمام مائي في درجة حرارة مستقرة 
تنزع الحوجلة، ويعاد تثبيت لُفافة القماش، وتترك لتبرد في الهواء حتـى درجة .  ساعة1الحوجلة نفسه، مدة 

 0.5( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 50 الحوجلة يضاف إلى محتويات. حرارة الغرفة
يعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من . TSالبيريدين / قطرات من محلول الفينول فثالئين5 وVS) ل/مول

ينجز .  ثانية15عن  إلى نقطة النهاية القرنفلية اللون التـي تستمر ثابتة ما لا يقل VS) ل/ مول0.5(الكربونات 
، مقدراً بالغرام، لمادة 4000ـ بيحسب الوزن الجزيئي الوسطي بمضاعفة الوزن . تعيين الشاهد بطريقة مشاة

الاختبار وتقسم النتيجة على قيمة الفرق بين الحجم، مقدراً بالميلي لتر، لمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من 
يكون الوزن الجزيئي الوسطي . تهلك لأجل مادة الاختبار ولأجل تعيين الشاهد المُسVS) ل/ مول0.5(الكربونات 

 .420 و380بين 
 .ل/ كلغMass density )Q20 .(1.140-1.110  الكثافة الكتلية
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، نقطة الانجماد هي الوسطي لأربع درجات حرارة مقروءة، ° م8 و4 بين .Congealing pointنقطة الانجماد 
 .° م0.4ن العليا والدنيا عن بعضهما بما لا يزيد عن بحيث لا تختلف الدرجتا

 .ل/ غ50، في محلول بِتركيز 7.5 و4.5 بين .pH valueقيمة الباهاء 
تضاف بضع قطرات من محلول .  مل من الماء50 غ في 5.0 يذاب .acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 0.01(لول إلى الأصفر، يعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم إذا انقلب لون المح. TSالإيثانول /حمرة الفينول
يجب . VS) ل/ مول0.01(؛ إذا انقلب لون المحلول إلى الأحمر، يعاير بِمحلول حمض الهيدروكلوريك VS) ل/مول

 . مل من محلول المُعايرة في كلا الحالتين2.0أن يستهلك ما لا يزيد عن 
 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن .sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 مل من محلول حمض 1 غ، موزونة بمضبوطية، بمقدار 4 يمزج .heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
 .غ/ مكروغرام50يكون الحد .  مل25، ويخفَّف بالماء إلى TS )ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 

 75 غ في 50 يذاب .limit of monoethylene and diethylene glycolsحد الغليكولات أُحادية وثُنائية الايثيلين 
 ملم 1-2( باسكال 100-250يقطر ببطء تحت ضغط .  مل250 في حوجلة تقطير بحجم Rمل من ثُنائي فينيل الأثير 

تضاف .  مل من القُطارة25 مل، حتـى يتم جمع 1 مل بتقسيمات كل منها 100إلى المُستقْبِل المُدرج إلى ) زئبق
تبرد الحاوية في حمام من . مل من الماء إلى القُطارة، ترج حوجلة الاستقبال بقوة، وتترك الطبقتان لتنفصلا 25.0

ترشح الطبقة المائية عبر ورق ترشيح إلى اسطوانة . Rالثلج حتـى التصلب وتسهيل نزع طبقة ثُنائي فينيل الأثير 
اف إلى الرشاحة حجم مساوٍ من الأسيتونتريل طازج يض.  مل مزودة بسدادة زجاجية50مدرجة ذات حجم 

 مل من محلول 15 مل من المحلول وتضاف إلى 10يمص . ، وترج الاسطوانة حتـى الحصول على محلولRالتقطير 
 525 دقائق في طول موجة قُرابة 2-5، يمزج، ويعين تماص المحلول الناتج خلال TSنِترات الأمونيوم والسيريوم 

 مل من محلول 10 وTS مل من محلول نِترات الأمونيوم والسيريوم 15 مكون من blankيستعمل شاهد . نومترنا
، TS) ل/ غ400( مل من محلول الأسيتونتريل 10يحضر محلول مِعياري بمزج . TS) ل/ غ400(الأسيتونتريل 

 ويعين TSل نِترات الأمونيوم والسيريوم  مل من محلو15، وR ملغ من ثُنائي إيثيلين غليكول 30الذي أُضيف إليه 
يجب أن لا .  نانومتر، باستعمال الشاهد نفسه المذكور آنفا525ً دقائق في طول موجة قُرابة 2-5التماص خلال 

 .يزيد تماص محلول الاختبار عن تماص محلول المِعياري
 . Magnesium oxide R .MgOأُكسيد المغنْزيوم 

 .م جداًمسحوق أبيض، ناع. الوصف
 .TS )ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ غير ذَواب في محلول الإيثانول . الذوبانية

 .)111، الصفحة Magnesium sulfate R .MgSO4,7H2O) SRIP ،1963سلفات المغنْزيوم 
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 .)112، الصفحة Manganese dioxide R .MnO2) SRIP ،1963ثُنائي أُكسيد المَنغَنيز 
 .Manganese/silver paper Rالفضة /زورق المنغني
 (15 ومحلول سلفات المنغنيز VS) ل/ مول0.1(يضاف إلى مزيج متساوي الحجم من محلول نِترات الفضة . الإجراء

 حتـى يتم إنتاج رسابة مستديمة، VS) ل/ مول0.1( قطرة بعد قطرة من محلول هيدروكسيد الصوديوم TS) ل/غ
 دقيقة في المحلول، تجفَّف 15مدة )  مناسبا1ً رقم Whatmanيعد ورق واتمان (لترشيح تنقع شرائط ورق ا. ويرشح

الفضة /يجب أن يكون ورق المنغنيز. في درجة الحرارة المحيطة، وتحصن من الضوء ومن الأبخرة الحمضية أو القلوية
Rعديم اللون . 

ارتفاع قُرابة ( مل 40بسعة قُِرابة ) مقياس مدرج(وانة يوضع في اسط. test for sensitivityاختبار لأجل التحسس 
. NH4 (TSمل / مكروغرام10( مل من محلول كلوريد الأمونيوم 1.0)  ملم30 ملم، القطر الداخلي قُرابة 80

تسد الحوجلة مباشرة باستعمال سدادة من البولي إيثيلين . R غ من أكسيد المغنزيوم 1 مل من الماء و9تضاف 
يحرك المحلول بحذر حركة دورانية بحيث أن جسيمات المغنزيوم لا تصبح بحالة . Rالفضة /لها ورق المنغنيزوضع أسف

ينتج لون رمادي واضح على .  ساعة1 مدة ° م50-60تحفظ الاسطوانة في درجة حرارة . تماس مع ورق الكاشف
 . ورق الكاشف

 .Manganese sulfate R .MnSO4,H2Oسلفات المنغنيز 
 .بلَّورات بلون أحمر شاحب، شحيحة التزهر. صفالو

 ~750( جزء من الماء الغالي؛ غير ذَوابة عملياً في محلول الإيثانول 0.6 جزءاً من الماء و1ذَوابة في قُرابة . الذَّوبانية
 .TS )ل/غ

 .TS) ل/ غManganese sulfate )15محلول سلفات المنغنيز 
 .MnSO4ل من / غ15.0ء ليحتوي على ، مذابة في الماRسلفات منغنيز 

 Thioglycolic acid R .(C2H4O2Sحمض الثيوغليكوليك  (Mercaptoacetic acid Rحمض المِركابتوأسيتيك 
SRIP) ،1963 206، الصفحة(. 

 .)112، الصفحة Mercuric acetate R .C4H6HgO4 .)SRIP ،1963أسيتات الزئبق 
 .Mercuric acetate/acetic acid TSحمض الأسيتيك / محلول أسيتات الزئبق

، الذي تم استعداله من R1 في مقدار كافٍ من حمض الأسيتيك الثلجي R غ من أسيتات الزِّئبق 50ُذاب  ي. الإجراء
 بِمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /قبل، إذا كان ذلك ضرورياًً، على محلول البنفسجية المتبلورة

 . مل1000، لإنتاج VS) ل/ مول(0.1
 .)113، الصفحة Mercuric bromide R .HgBr2) .SRIP ،1963بروميد الزِّئبق 
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 Mercuric bromide AsTSمحلول بروميد الزِّئبق 
 .مل100 لإنتاج TS )ل/ غ~750( في مقدار كافٍ من محلول الإيثانول R غ من بروميد الزِّئبق 5يذاب . الإجراء

 .Mercuric bromide AsRورق بروميد الزئبق 
يجب أن تكون ثَخانة الورق مقدرة . 2م/ غ65-120تستعمل أوراق ترشيح بيضاء اللون، ملساء تزن . الإجراء

تنقع أجزاء من ورق الترشيح، بعمق . 400بالميلي متر مساوية رقمياً إلى الوزن المعبر عنه آنفاً تقريباً، مقسوماً على 
، يبان السائل الزائد، ويعلَّق الورق فوق خيط غير معدني، AsTS  ملم، في محلول بروميد الزئبق25ما لا يقل عن 

 .ويترك ليجف، محمياً من الضوء
 . في قوارير مسدودة في الظلامAsRيخزن ورق بروميد الزِّئبق . التخزين
 شاحبة أو يجب أن لا يستعمل الورق الذي تعرض إلى ضوء الشمس أو إلى أبخرة الأمونيا لأنه ينتج لَطخة. ملاحظة

 .لا ينتج أية لَطخة على الإطلاق
 .Mercuric nitrate R .Hg(NO3)2,H2Oنِترات الزئبق 

 . سامةRتعد نِترات الزِّئبق . تحذير
 .deliquescentمسحوق بلوري، أبيض أو أصفر خفيف اللون، ميوع . الوصف
 .TS) ل/ غ~1000(ذَواب في الماء بوجود كمية صغيرة من حمض النِتريك . الذَوبانية

 .VS) ل/ مولMercuric nitrate) 0.01محلول نِترات الزئبق 
 مل من محلول حمض النِتريك 5 في مزيج من R غ، موزونة بمضبوطية، من نِترات الزِّئبق 3.5يذاب قُرابة . الإجراء

 . مل1000 مل من الماء، يخفف بالماء حتـى 500 وTS) ل/ غ~1000(
ينقل : ل بالطريقة التالية/ مول0.01يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardization طريقة التقييس

 مل من محلول 2 وTS) ل/ غ~1000( مل من محلول حمض النِتريك 2 مل إلى حوجلة مخروطية، ويضاف 20.0
وسيانات الأمونيوم ، ويعاير بِمحلول ثي° م20يبرد إلى أدنـى من . TS) ل/ غ45(سلفات الأمونيوم والحديديك 

 . إلى أول ظهور لون بنـي ثابتVS) ل/ مول(0.01
 .)114، الصفحة Mercuric oxide, yellow, R .HgO) SRIP ،1963أُكسيد الزَِّئبق، الأصفر 

 .Mercuric sulfate TSمحلول سلفات الزِّئبق 
 مل من 20ناء التحريك، ويضاف  مل من الماء، أث40 بمقدار R غ من أُكسيد الزئبق الأصفر 5يمزج . الإجراء

 . مل من الماء ويحرك حتـى تمام الذَوبان40، ومن ثم يضاف TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك 
 1.0الماء، لا يزيد عن :  الذي يلبـي المتطلب التاليRالميثانول . Methanol, dehydrated, Rالميثانول منْزوع الماء 

 .غ/ملغ
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 .)117، الصفحة Methanol R .CH3OH) SRIP ،1963الميثانول 
يحتوي على . Hexamethylenetetramine ،C6H12N4 سداسي الميثيلين رباعي الأمين .Methenamine Rالمِيثينامين 

 .C6H12N4 من 99.0%ما لا يقل على 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري؛ عديم الرائحة. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(في محلول الإيثانول ذَواب في الماء وو. الذَوبانية

 قطرات من محلول الفينول 3 مل مقدار 10يضاف إلى .  مل من الماء25 غ في 2.5يذاب . الحموضة والقلوية
 قطرة من محلول هيدروكسيد 1؛ ينتج لون قُرنفلي، الذي يتبدل إلى الأحمر بعد إضافة TSالإيثانول /فثالئين

 قطرات من محلول زرقة 3 مل أخرى 10يضاف إلى قُسامة . VS) ل/ مول0.1(نات الصوديوم الخالي من الكربو
 قطرات من 3؛ ينتج لون أزرق، يتبدل إلى الأزرق الضارب إلى الأخضر بعد إضافة TSالإيثانول /البروموثيمول

 .VS) ل/ مول0.1(محلول حمض الهيدروكلوريك 
ُسلفت  الم .غ/ملغ 0.5لا يزيد عن . sulfated ashالرماد 

 مل من محلول حمض السلفوريك 50 مل من الماء، يضاف 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 1.5يذاب قُرابة . المُقايسة
تعاير الزيادة من الحمض بِمحلول . ، ويغلى حتـى تصبح رائحة الفورمالدهيد غير محسوسةVS) ل/ مول0.5(

 مل من 1كل .  كمشعرTSالإيثانول /رة الميثيل، باستعمال محلول حمVS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 
 . C6H12N4 ملغ من 35.05 يكافئ VS) ل/ مول0.5(محلول حمض السلفوريك 

. dimethylaminoazobenzene-4-sufonic acid-′4 الملح الصودي لحمض .Methyl orange Rبرتقالية الميثيل 
C14H14N3NaO3S) SRIP ،1963 117، الصفحة(. 

 .Methyl orange/ethanol TSالإيثانول / الميثيلمحلول برتقالية
 لإنتاج TS) ل/ غ~750( في مقدار كافٍ من محلول الإيثانول R غ من برتقالية الميثيل 0.04يذاب . الإجراء

 .مل1000
، Methyl red R .4′-Dimethylaminobenzene-2-carboxylic acid ،C15H15N3O2) SRIP ،1963حمرة الميثيل 
 .)118الصفحة 

 .Methyl red/ethanol TSالإيثانول /محلول حمرة الميثيل
) ل/ مول0.05( مل محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.95 في مزيج من R مع من حمرة الميثيل 25يذاب . الإجراء

VSل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول 5 و (TS فَّف بمقدارخن المحلول بشكل خفيف وبعد التبريد يخسي ،
 . مل250 لإنتاج TS) ل/ غ~375( من الإيثانول كاف
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 .Methyl red/methylthionium chloride TSكلوريد الميثيل ثيونيوم /محلول حمرة الميثيل
 مل 0.4 مع TS) ل/ غ~750(مل في الإيثانول / ملغ0.5 بتركيز R مل من محلول حمرة الميثيل 20يمزج . الإجراء

 .مل في الماء/ ملغ20 بتركيز Rم من محلول كلوريد الميثيل ثيونيو
 methylene blue .[C16H18ClN3S,3H2Oزرقة الميثيلين  [.Methylthionium chloride Rكلوريد الميثيل ثيونيوم 

)SRIP ،1963 119، الصفحة(. 
 . TS )ل/ غMethylthionium chloride )0.2محلول كلوريد الميثيل ثيونيوم 

 . مل100 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج Rد الميثيل ثيونيوم  ملغ من كلوري23يمزج . الإجراء
 .C.I، 11 أسود موردانت .Eriochrome black R .[C.Iأسود إريوكروم  [Mordant Black 11 Rأسود موردانت 

-hydroxy-6-2)-2ـِ ل؛ الملح الصودي Solochrome Black، أسود سولوكروم T، أسود إريوكروم 14645رقم 

nitro-4-sulfo-1-naphthylazo)-1-naphtol ،C20H12N3NaO7S) SRIP ،1963 84، الصفحة(. 
 .Mordant Black 11 indicator mixture Rمزيج مشعر أسود موردانت 

 .R غ من كلوريد الصوديوم 100 مع R 11 غ من أسود موردانت 1يمزج . الإجراء
  .)122، الصفحة ß-naphthol R .[C10H8O) .SRIP ،1963بيتا نفثول [ Naphthol R-2نَفثول 2−

 . Naphthol TS1-2نَفثول 2−محلول 
) ل/ غ~80( مل محلول هيدروكسيد الصوديوم 40، أُعيد بلورته حديثاً، في Rنفثول 2− غ من 5يذاب . الإجراء

TS ضاف مقدار كافٍ من الماء لإنتاجمل100 وي . 
 . حديث التحضيرTS1نفثول 2−يجب أن يكون محلول : ملاحظة

، الصفحة SRIP ،1963]. (R)  في المائة70(حمض النِتريك  [TS) ل/ غ~Nitric acid )1000محلول حمض النِتريك 
 .d~1.14؛ )125

 . TS) ل/ غ~Nitric acid )130محلول حمض النِتريك 
ما ( مل 1000بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج  TS )ل/ غ~1000( مل من محلول حمض النِتريك 130يخفَّف . الإجراء
 .d~1.07؛ )ل/ مول2يقارب 

 . TS) ل/ غ~Nitric acid )15محلول حمض النِتريك 
 . HNO3ل من / غ15.0بالماء ليحتوي على  مخفَّف، TS )ل/ غ~1000(محلول حمض النِتريك . الإجراء

 . TS) ل/ غ~Nitric acid )3محلول حمض النِتريك 
 . HNO3ل من / غ3.0بالماء ليحتوي على  مخفَّف، TS )ل/ غ~1000(محلول حمض النِتريك . الإجراء

 ).128، الصفحة Nitrobenzene R. C6H5NO2) SRIP ،1963النتروبَنْزين 
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 ).129، الصفحة R .N2 )SRIP ،1963النِتروجين 
 ) 132، الصفحة Pancreatic digest of casein R.) SRIP ،1963الهُضامة البنكرياسية للكازين 

 ).135، الصفحة Papaic digest of soybean meal R) .SRIP ،1963يينية لوجبة فول الصويا الهُضامة البابا
 ).135، الصفحة Paraffin, liquid, R) .SRIP ،1963البَرافين، السائل 

العصوية ، عادة ما يتم الحصول عليه من رشاحات مستنبتات ذَراري enzymeإنزيم . Penicillinase Rالبنسليناز 
، التـي لها خواص نوعية في تعطيل البنسلين بواسطة شطر الرابط الذي يربط نِتروجين Bacillus cereusعية الشم

انه يترسب من .  إلى كربون الكاربونيل ااور ومن ثم إطلاق مجموعة كربوكسيلthiazolidineالثيازوليدين 
، ولكنه يتعطَّل بعد عدة R، والديوكسان TS) ل/ غ~750(، محلول الإيثانول Rالمحاليل المائية بواسطة الأسيتون 

بدلاً عن . ethyl acetate Rساعات من ملامسته هذه المُذيبات؛ انه سرعان ما يعطَّل بواسطة أسيتات الايثيل 
 يمكن أن يستعمل مباشرة أيضاً رشاحة عقيمة مستحصلة بتخمير الكائنات الحية المنتجة للبنسليناز في Rالبنسليناز 

 ". Preparation of penicillinaseمستحضر البنسليناز "نبت مناسب، موصوف تحت عنوان مست
 .حبيبات أو قطع صغيرة، بلون بني، قابلة للسحق بسهولة. الوصف
 .حرة الذوبان في الماء، تشكل محلولاً غَميماً قليلاً. الذَوبانية

 غ 2.7، وR غ من الهُضامة البنكرياسية للكازين 10يذاب . Preparation of penicillinaseمستحضر البنسليناز 
 مل من الماء، تعدل القلوية 200 في R غ من سترات الصوديوم 5.9، وRمن فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 

 غ 0.4يذاب .  مل بالماء1000، ويخفَّف إلى TS) ل/ غ~200( بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم 7.2حتـى باهاء 
 TS) ل/ غ1( مل من محلول سلفات الأمونيوم والحديدوز 1 مل من الماء ويضاف 5 في Rسلفات المغنزيوم من 

يعقم كلا المحلولين بالتسخين في الموصدة، يبرد، يمزج، ويوزعا حسب .  مل10ومقدار كافٍ من الماء لإنتاج 
ة الشمعية تعد(طبقات ضحلة في حواجل مخروطية ويلَقَّح بذرية مناسبة    Bacillus cereus ،NCTC 9946 العصو

 ° م35-37 حتـى يظهر النمو ومن ثم يداوم على حرارة ° م18-37تترك الحواجل للركود بدرجة حرارة ). مناسبة
ح ينبذ السائل الطافي ويعقَّم بالترشيح عبر مرشِّ.  ساعة، ترج باستمرار لتأكيد التعرض الأعظم للهواء16مدة 

 .غِشائي مناسب

ي

 . Rمحلول مائي عقيم للبنسليناز . Penicillinase TSمحلول البنسليناز 
الزمن المُتطلب لأجل ". Penicillinase assayمقايسة البنسليناز "، تطبق TSلأجل اختبار نشاط محلول البنسليناز 

 .  ثانية36نزع لون اليود لا يزيد عن 
تطبق المُقايسة في أنابيب اختبار من الزجاج البوروسيليكاتـي . Penicillinase assayمقايسة البنسليناز 
borosilicate glass يجب . °م30 ± 1 ملم، مغموسة في حمام مائي بحرارة 20 سم وبقطر داخلي قُرابة 15، بطول
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 . قبل الاستعمال° م30أن تكون جميع الكواشف بحرارة 
 مل من gelatin TS ،0.4 مل من محلول الهلام 1.6: تيب التاليتضاف الكواشف إلى أنبوب الاختبار وفق التر

، TS مل من محلول صوديوم بنزيل البنسلين 1، وTS قطرة من محلول النشا 1 المُراد اختباره، TSمحلول البنسليناز 
لول اليود  مل من مح2.0 ثانية يضاف 15تطلق الساعة المؤقِّتة وبعد .  مل1ينفخ الكاشف الأخير من ممص بحجم 

. TS، يسجل زمن نزع لون اليود اعتباراً من زمن إضافة محلول صوديوم بنزيل البنسلين VS) ل/ مول(0.01
 ثانية بالضبط مع نشاط 36يتوافق زمن نزع اللون خلال .  من نتائج المُقايسةTSيحسب نشاط محلول البنسليناز 
 في الساعة R ملغ من صوديوم بنزيل البنسيلين 220) 7.0 في باهاء ° م30بالدرجة (البنسليناز المُكافئ لمُعدل تفكك 

 .TS مل من محلول البنسليناز 1لكل 
عندما يجفَّف وهو في حالة التجمد ويحفظ في .  أيام2-3 ويستعمل خلال ° م2 و0يخزن بالدرجة بين . التخزين

 .أشهرأمبولات مختومة، فيمكن أن يخزن محلول البنسليناز لعدة 
 ).137، الصفحة Peptone, dried, R.) SRIP ،1963الببتون، المُجفَّف 

 0.02يكون المحلول المعقم بالموصدة والمحتوي على :  يلبـي المتطلب التاليRببتون مجفِّف . Peptone R1الببتون 
 .مل صافياً ومتعادلاً أو متعادلاً تقريباً/غ

 . TS) ل/ غPeptone )5محلول الببتون 
 ويخفف R غ من كلوريد الصوديوم 7 في الماء، مع التسخين، وR غ من الببتون المُجفَّف 5.0تذاب . الإجراء

يرشح، يعدل حتـى .  دقيقة20 ويغلى مدة 8.0 - 8.4يعدل حتـى باهاء .  مل1000بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج 
 . دقيقة30ة  مد° م115، ويعقَّم بحفظه بالدرجة 7.2 - 7.4باهاء 

 . TS1) ل/ غPeptone )1محلول الببتون 
في مقدار كافٍ من الماء ) أو ما يشابه هضامة ببسين نسيج حيوانـي (R1 غ من الببتون 1.0يذاب . الإجراء
عية  مل على أقسام في أو100، يوضع 7.1 ± 0.2 مل، يرشح أو ينبذ ليصبح صافياً، يعدل إلى الباهاء 1000لإنتاج 

 . دقيقة18 - 20 مدة ° م121فردية، ويعقَّم بالحفظ بالدرجة 
 . TS2) ل/ غPeptone )1محلول الببتون 

 ويخفف بمقدار R غ من كلوريد الصوديوم 9 في الماء، مع التسخين، وR غ من الببتون الجاف 1.0تذاب . الإجراء
يرشح، يعدل إلى باهاء .  دقيقة20 ويغلى مدة 8.0 - 8.4يعدل حتـى باهاء . مل1000 كافٍ من الـماء لإنتاج 

 . دقيقة30 مدة ° م115، ويعقَّم بالحفظ بالدرجة 7.2 - 7.4
]. R)وزن/ في المائة وزن70(حمض البيركلوريك [.  TS)ل/ غ~Perchloric acid )1170محلول حمض البيركلوريك 

)SRIP ،1963 ؛ )137، الصفحةd~1.67. 
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، TS) ل/ غ~1170(محلول حمض البيركلوريك .  TS)ل/ غ~Perchloric acid )140ريك محلول حمض البيركلو
 .d~1.09؛ HClO4ل من / غ141مخفَّفاً بالماء ليحتوي على 

 . VS) ل/ مولPerchloric acid )0.1محلول حمض البيركلوريك 
 مل من 8.2، مقدار ° م25 ، في درجة حرارة قُرابةR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 900يضاف إلى . الإجراء

 acetic anhydride مل من أيدريد الأسيتيك 32، يمزج، ويضاف TS) ل/ غ~1170(محلول حمض البيركلوريك 

Rمزج ثانيةضاف مقدار كافٍ من حمض الأسيتيك الثلجي . ، ويبرد إلى درجة حرارة الغرفة، ييR1 لإنتاج ،
 . ساعة24 مل، ويترك للاستقرار مدة 1000

يضاف مقدار كاف من الماء أو أيدريد . إذا كان ذلك ضرورياًً. يعين المحتوى بطريقة كارل فيشر. water لماءا
 . ساعة إضافية24مل، ويترك للاستقرار مدة / ملغ0.2 و0.1 لضبط المحتوى من الماء بين Rالأسيتيك 

 غ، موزونة بمضبوطية، من فثالات 0.5معايرة يتم التحقق من التركيز الدقيق بِ. standardizationطريقة التقييس 
 ساعة، 2 مدة ° م120، المُجففة مسبقاً بالدرجة potassium hydrogen phthalate Rالهيدروجين والبوتاسيوم 

، "Non-aqueous titrationالمُعايرة في الوسط اللاّمائي "، كما هو موصوف تحت عنوان Aباستخدام الطريقة 
 ملغ من 20.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل . 127انظر الصفحة 

C8H5KO4 .سجل درجة الحرارة التـي تم إجراء التقييس فيهات. 
 ).108، الصفحة light petroleum R) .[SRIP ،1963بترول خفيف  [Petroleum, light, Rالبترول، الخفيف 
 .138)، الصفحةo-Phenanthroline R. 1,10-Phenanthroline ،C12H8N2, H2O) SRIP ،1963أورثو فينانثرولين 

 .TS) ل/ غo-Phenanthroline )1محلول أورثو فينانثرولين 
 . مل100 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج R غ من أورثو فينانثرولين 0.11 يذاب .الإجراء

 .o-Phenanthroline TSمحلول أورثو فينانثرولين 
 غ من 1.5 مل من الماء، يضاف قُرابة 70 في قُرابة ferrous sulfate R غ من سلفات الحديدوز 0.7 يذاب .الإجراء

 . مل100 ومقدار كافٍ من الماء لإنتاج Rأورثو فينانثرولين 
 . Phenol R .C6H6Oالفينول 

خفيف تقريباً؛ الرائحة، كُتل بلورية أو بلّورات ابرية منفصلة أو متماسكة، عديمة اللون، أو بلون قُرنفلي . الوصف
 .أَكَّالة، تسبب شحوب الجلد والأغشية المخاطية. مميزة

؛ حرة الذوبان في محلول R جزء من البرافين السائل 100 جزءاً من الماء وفي قُرابة 15 ذَوابة في قُرابة .الذَوبانية
 .R والكلوروفورم R والأثير TS) ل/ غ~750(الإيثانول 

ك .° م15 مل من الماء في درجة حرارة 15 غ كاملاً في 1.0يذوب . Completenss of solutionَمالية المحلول 
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 .° م40.5لا تقل عن . congealing temperature درجة حرارة الانجماد
يبخر على حمام مائي ويجفَف حتـى الوزن الثابت في درجة . residue on evaporationالثُمالة من التبخير 

 . غ من الثُمالة/ ملغ0.5؛ لا يترك ما يزيد عن °م 105حرارة 
 ).139، الصفحة Phenolphthalein R .C20H14O4) SRIP ،1963الفينول فثالئين 

 .Phenolphthalein/ethanol TSالإيثانول /محلول الفينول فثالئين
 .مل100 لإنتاج TS) ل/غ~750( في مقدار كافٍ من محلول الإيثانول R غ من الفينول فثالئين 1.0يذاب . الإجراء

 .Phenolphthalein/pyridine TSالبيريدين /محلول الفينول فثالئين
 . مل100 لإنتاج R في مقدار كافٍ من محلول البيريدين R غ من الفينول فثالئين 1.0يذاب . الإجراء

، Phenolsulfonphthalein ،C19H14O5S) SRIP ،1963 فينول سلفون فثالئين .Phenol red Rحمرة الفينول 
 ).139الصفحة 

 . Phenol red/ethanol TSالإيثانول /محلول حمرة الفينول
 0.05( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.85 في مزيج من R غ من حمرة الفينول 0.05يذاب . الإجراء

بريد يخفَّف بمقدار يسخن المحلول بلطف وبعد الت. TS) ل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول 5 وVS) ل/مول
 . مل250 لإنتاج TS) ل/ غ~150(كافٍ من محلول الإيثانول 

 .TS (Phosphate buffer, sterile, pH 4.5, TS)، 4.5محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
  فيpotassium dihydrogen phosphate R غ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 13.6يذاب . الإجراء

، إذا كان ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 
 أو محلول TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 4.45 - 4.55ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء إلى 

 .TS) ل/ غ~110(هيدروكسيد البوتاسيوم 
 .، إذا كان ذلك ضرورياًً، قبل تعقيم المحلولpHجز تعديل الباهاء يجب أن ين. ملاحظة

 .TS1 (Phosphate buffer, sterile, pH 6.0, TS1)، 6.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
غ 8.0 وdipotassium hydrogen phosphate Rغ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية البوتاسيوم 2.0يذاب . الإجراء

 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج potassium dihydrogen phosphate Rت ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم من فُسفا
، إذا كان ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000

) ل/غ~110( أو محلول هيدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 5.95 - 6.05إلى 
TS. 

 .، إذا كان ذلك ضرورياًً، قبل تعقيم المحلولpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة
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 .TS2 (Phosphate buffer, sterile, pH 6.0, TS2)، 6.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
 anhydrous disodium hydrogen ثُنائية الصوديوم اللاّمائية غ من فُسفات الهيدروجين1.16يذاب . الإجراء

phosphate R غ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 7.96و potassium dihydrogen phosphate R في 
كان ، إذا ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 

 أو محلول TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 5.95 - 6.05ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء إلى 
 .TS) ل/ غ~110(هيدروكسيد البوتاسيوم 

 .، إذا كان ذلك ضرورياًً، قبل تعقيم المحلولpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة
 .TS3 (Phosphate buffer, sterile, pH 6.0, TS3)، 6.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 

غ 8.0 وdipotassium hydrogen phosphate R غ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية البوتاسيوم 20.0يذاب . الإجراء
 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج potassium dihydrogen phosphate Rمن فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 

، إذا كان ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000
) ل/ غ~110( أو محلول هيدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 5.95 - 6.05إلى 
TS. 

 .رياًً، قبل تعقيم المحلول، إذا كان ذلك ضروpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة
 .TS (Phosphate standard buffer, pH 6.8, TS)، 6.8محلول دارئة معياري الفُسفات، باهاء 

 potassium dihydrogen phosphate R غ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 3.40يذاب . الإجراء
 في anhydrous disodium hydrogen phosphate Rمائية  غ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية الصوديوم اللا3.53ّو

 .  مل1000مقدار كافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون لإنتاج 
 .TS (Phosphate buffer, pH 7.0, TS)، 7.0محلول دارئة الفُسفات، باهاء 

 anhydrous disodium hydrogenة  غ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية الصوديوم اللاّمائي5.76يذاب . الإجراء

phosphate Rغ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 3.53 و potassium dihydrogen phosphate R في 
 .  مل1000مقدار كافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون لإنتاج 

 .TS (Phosphate buffer, sterile, pH 7.0, TS)، 7.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
 anhydrous disodium hydrogen غ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية الصوديوم اللاّمائية 5.76يذاب . الإجراء

phosphate Rغ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 3.55 و potassium dihydrogen phosphate R في 
، إذا كان ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20 يعقَّم المحلول مدة . مل1000مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 

 أو محلول TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 6.95 - 7.05ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء إلى 
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 .TS) ل/ غ~110(هيدروكسيد البوتاسيوم 
 .ياًً، قبل تعقيم المحلول، إذا كان ذلك ضرورpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة

 .TS (Phosphate buffer, sterile, pH 7.2, TS)، 7.2محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
غ 1.4 وpotassium dihydrogen phosphate Rغ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 6.80يذاب . الإجراء

 دقيقة في الموصدة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000ء لإنتاج  في مقدار كافٍ من الماRمن هيدروكسيد الصوديوم 
 ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 7.1 - 7.3، إذا كان ذلك ضرورياًً، يعدل الباهاء إلى °م120في درجة حرارة 

 .TS) ل/ غ~110( أو محلول هيدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/غ
 .ا كان ذلك ضرورياًًً، قبل تعقيم المحلول، إذpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة

 .TS (Phosphate standard buffer, pH 7.4, TS)، 7.4محلول دارئة مِعياري الفُسفات، باهاء 
 potassium dihydrogen phosphate R غ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 1.18يذاب . الإجراء

 في anhydrous disodium hydrogen phosphate Rة الصوديوم اللاّمائية  غ من فُسفات الهيدروجين ثُنائي4.30و
 .  مل1000مقدار كافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون لإنتاج 

 .TS1 (Phosphate buffer, sterile, pH 8.0, TS1)، 8.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 
 dipotassium hydrogen phosphate Rيدروجين ثُنائية البوتاسيوم  غ من فُسفات اله16.73يذاب . الإجراء

 في مقدار كافٍ من potassium dihydrogen phosphate Rغ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 0.52و
رورياً، ، إذا كان ذلك ض°م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة .  مل1000الماء لإنتاج 

 أو محلول هيدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 7.9-8.1يعدل الباهاء إلى 
 .TS) ل/ غ(~110

 .، إذا كان ذلك ضرورياًً، قبل تعقيم المحلولpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة
 .TS2 (Phosphate buffer, sterile, pH 8.0,TS2)، 8.0محلول دارئة الفُسفات، العقيم، باهاء 

 anhydrous disodium hydrogenغ من فُسفات الهيدروجين ثُنائية الصوديوم اللاّمائية 8.95يذاب . الإجراء

phosphate Rغ من فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 0.50 وpotassium dihydrogen phosphate R في 
، إذا كان ° م120 دقيقة في الموصدة في درجة حرارة 20يعقَّم المحلول مدة . ل م1000مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 

 أو محلول هيدروكسيد TS) ل/ غ~1440( بِمحلول حمض الفُسفوريك 7.9 - 8.1ذلك ضرورياً، يعدل الباهاء إلى 
 .TS) ل/ غ~110(البوتاسيوم 

 .اًً، قبل تعقيم المحلول، إذا كان ذلك ضروريpHيجب أن ينجز تعديل الباهاء . ملاحظة
؛ )141، الصفحة SRIP ،1963(. ]Rحمض الفُسفوريك [ TS) ل/غ~Phosphoric acid )1440حمض الفُسفوريك 
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d~1.7. 
 ).142، الصفحة Phosphorus pentoxide R .P2O5) SRIP ،1963خماسي أُكسيد الفُسفور 

 . Phthalic anhydride R .C8H4O3أيدريد الفثاليك 
 .ابر بيضاء اللون عنقودية الشكل. الوصف
 وفي TS) ل/غ~750( شحيحة الذوبان في الماء، أكثر ذَوباناً في الماء الحار؛ ذَوابة في محلول الإيثانول .الذَوبانية

 .Rالأثير 
 .° م130 قُرابة .درجة الانصهار

 .Phthalic anhydride/pyridine TSالبيريدين /محلول أيدريد الفثاليك
 R مل من البيريدين الطازج التقطير 300، موزونة بمضبوطية، إلى R غ من أيدريد الفثاليك 42يضاف . ءالإجرا

مل من الماء في حوجلة زجاجية ذات / ملغ1الذي يحتوي على أقل من ) Rبالجريان الرجوعي مع أُكسيد الباريوم (
يخض بشدة حتـى . ى من التعرض للضوءتستعمل حوجلة عاتمة أو يمنع بطريقة أُخر.  مل1000سدادة بحجم 

 .الحصول على محلول كامل، ويترك ليركد طوال الليل لأجل استكمال التفاعل
 . طازج التحضيرTSالبيريدين /يجب أن يكون محلول أيدريد الفثاليك: ملاحظة

ليكول ثُلاثي عديد  والغoleic acidالاستر الأحادي لحمض الأولييك . R 80 (Polysorbate 80 R)البوليسوربات 
 .tripolyethylene-glycol 300-sorbitan etherالإيثيلين 
 .سائل زيتـي، بلون ليمونـي إلى كهرمانـي. الوصف

مزوج مع محلول الإيثانول .  مزوج مع الماء، منتجاً محلولاً عديم الرائحة وعديم اللون تقريباً.miscibilityالمزوجية 
 .، وزيوت نباتية؛ غير مزوج مع الزيوت المعدنيةRيل ، أسيتات الايثTS) ل/ غ(~750

 ).144، الصفحة Potassium acetate R. C2H3KO2) SRIP ،1963 أسيتات البوتاسيوم
 .Potassium acetate TSمحلول أسيتات البوتاسيوم 

 . مل1000ج  لإنتاR في مقدار كافٍ من حمض الأسيتيك الثلجي Rغ من أسيتات البوتاسيوم 100يذاب . الإجراء
 ).145، الصفحة Potassium bicarbonate R .KHCO3) SRIP ،1963بيكربونات البوتاسيوم 

 ). 148، الصفحة Potassium bromide R. KBr) SRIP ،1963بروميد البوتاسيوم 
 يملك طيف : الذي يلبـي الاختبار التاليRبروميد البوتاسيوم . Potassium bromide IRبروميد البوتاسيوم 

قياس " تحت عنوان 3الامتصاص في منطقة الأشعة تحت الحمراء للقرص المُحضر كما هو موصوف في الطريقة 
، 45انظر الصفحة" (Spectrophotometry in the infrared regionالطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء 

 - 670 ساعة، خطاً قاعدياً مستوياً في اال 1  مدة° م250، المُجفَّف سابقاً في الدرجة Rمن بروميد البوتاسيوم 

4000 cm−1 ظهر ذُرى تماص أعظمية أكبر منفوق الخط القاعدي، باستثناء الذُرى العائدة إلى الماء في 0.1؛ لاي 
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 .cm-1 1630 و3440
 100رابة يحوي قُ R محلول من بروميد البوتاسيوم .TS) ل/غPotassium bromide )100محلول بروميد البوتاسيوم 

 . في اللترKBrغ من 
 ).151، الصفحة Potassium chloride R .KCl) SRIP ،1963كلوريد البوتاسيوم 

يملك طيف  : الذي يلبـي الاختبار التاليRكلوريد البوتاسيوم . Potassium chloride IRكلوريد البوتاسيوم 
قياس " تحت عنوان 3 موصوف في الطريقة الامتصاص في منطقة الأشعة تحت الحمراء للقرص المُحضر كما هو

 انظر الصفحة " (Spectrophotometry in the infrared regionالطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء 
 ساعة، خطاً قاعدياً مستوياً في اال 1 مدة ° م250، المُجفَّف سابقاً في الدرجة R، من كلوريد البوتاسيوم 45

670- 4000 cm-1ظهر ذُرى تماص أعظمية أكبر من ؛ لافوق الخط القاعدي، باستثناء الذُرى العائدة إلى الماء 0.1 ي 
 .cm-1 1630 و3440في 

يحوي  R المحلول المُشبع من كلوريد البوتاسيوم .TS) ل/ غPotassium bromide )350محلول كلوريد البوتاسيوم 
 .KClل من / غ350قُرابة 

 ).154، الصفحة Potassium dichromate R .K2Cr2O7) SRIP ،1963م ثُنائي كرومات البوتاسيو
 الحاوية على ما لا يقل عن Rثُنائي كرومات البوتاسيوم . Potassium dichromate R1ثُنائي كرومات البوتاسيوم 

 .K2Cr2O7 من %99.9
 . Potassium dichromate TSمحلول ثُنائي كرومات البوتاسيوم 

، من ثُنائي كرومات البوتاسيوم ° م130 ملغ، موزونة بمضبوطية ومجففة مسبقاً في الدرجة 60بة يذاب قُرا. الإجراء
R1 ل/ مول0.005( في مقدار كافٍ من محلول حمض السلفوريك (VS مل1000.0 لإنتاج . 

، Rوم  ثُنائي كرومات البوتاسي.VS) ل/ مولPotassium dichromate )0.0167محلول ثُنائي كرومات البوتاسيوم 
 . مل1000 في K2Cr2O7 غ من 4.904مذابة في الماء ليحتوي على 

، Potassium dihydrogen phosphate R. KH2PO4) SRIP ،1963فُسفات ثُنائية الهيدروجين والبوتاسيوم 
 ).155الصفحة 

 ).156، الصفحة Potassium ferricyanide R. K3Fe(CN)6) SRIP ،1963فيرِّي سيانيد البوتاسيوم 
 .TS) ل/ غPotassium ferricyanide )10محلول فيرِّي سيانيد البوتاسيوم 

 بقليل من الماء وتذاب البلورات المغسولة في R غ من فيرِّي سيانيد البوتاسيوم البلَّوري 1يغسل قُرابة . الإجراء
 . مل100مقدار كافٍ من الماء لإنتاج 

 . طازج التحضيرTS) ل/ غ10(اسيوم يجب أن يكون محلول فيرِّي سيانيد البوت: ملاحظة
، الصفحة Potassium hydrogen phthalate R .C8H5KO4) SRIP ،1963فثالات الهيدروجين والبوتاسيوم 
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(157. 
  .Potassium hydrogen phthalate standard TSمحلول مِعياري فثالات الهيدروجين والبوتاسيوم 

، في مقدار ° م120في الدرجة  المُجفَّفة سابقاً، Rين والبوتاسيوم  غ من فثالات الهيدروج10.21يذاب . الإجراء
 هذا المحلول على أنه يمتلك pHيعرف باهاء .  مل1000 لإنتاج Rكافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون 

 .° م15 في الدرجة 4.00القيمة 
، الصفحة Potassium hydrogen tartarate R .C4H5KO4) SRIP ،1963طَرطَرات الهيدروجين والبوتاسيوم 

158.( 
 .Potassium hydrogen tartarate standard TSمحلول مِعياري طَرطَرات الهيدروجين والبوتاسيوم 

 مل من الماء الخالي من ثُنائي أكسيد 100 إلى R غ من طَرطَرات الهيدروجين والبوتاسيوم 2يضاف . الإجراء
تترك حرارة المحلول لتصل إلى حرارة . ة ذات سدادة زجاجية وترج الحوجلة بعنف المُحتواة في حوجلRالكربون 

 .decantationالغرفة، يترك الجزء المُتصلب ليرقد، وينزع بالترشيح أو بالإبانة 
 . طازج التحضيرTSيجب أن يكون محلول مِعياري طَرطَرات الهيدروجين والبوتاسيوم . ملاحظة

 ).159، الصفحة Potassium hydroxide R .KOH) SRIP ،1963هيدروكسيد البوتاسيوم 
 Rمحلول من هيدروكسيد البوتاسيوم . TS )ل/ غ~Potassium hydroxide )110محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 

 ).ل/ مول2ما يقارب  (KOHل / غ112يحوي قُرابة 
 . Potassium hydroxide/ethanol TS1الإيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم

 مل من الماء ويضاف مقدار كافٍ من محلول الإيثانول 20 في R غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 40يذاب . الإجراء
 .يترك ليركد طوال الليل، ويسكب السائل الصافي.  مل1000 لإنتاج TS) ل/ غ~750(

، مذاباً في Rلبوتاسيوم هيدروكسيد ا. VS) ل/ مولPotassium hydroxide )1محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 
 . مل1000 في KOH غ من 56.10الماء ليحتوي على 

 غ من فثالات 5يجفف قُرابة : ل بالطريقة التالية/ مول1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . طريقة التقييس
ت الهيدروجين إذا كانت فثالا.  ساعات ويوزن بمضبوطية3 مدة ° م105 في الدرجة Rالهيدروجين والبوتاسيوم 

 مل من الماء الخالي من ثُنائي 75تذاب في . والبوتاسيوم بشكل بلَّورات كبيرة، يجب أن تسحق قبل التجفيف
 TSالإيثانول / وتعاير بِمحلول هيدروكسيد البوتاسيوم ، باستعمال محلول الفينول فثالئينRأكسيد الكربون 

 1( مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 1بوتاسيوم يكافئ  غ من فثالات الهيدروجين وال0.2042كل . كمشعر
 .يجب أن يعاد تقييس المحاليل المِعيارية لهيدروكسيد البوتاسيوم بشكل متواتر. VS) ل/مول

لذلك يجب أن تخزن .  تمتص محاليل الهيدروكسيدات القلوية ثُنائي أكسيد الكربون عندما تعرض للهواء.التخزين
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 .soda lime R سدادات غير زجاجية مناسبة، محكمة، مزودة بأنبوب مملوء بجير الصودا في قوارير ذات
، مذاباً في Rهيدروكسيد البوتاسيوم . VS) ل/ مولPotassium hydroxide )0.5محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 

 . مل1000 في KOH غ من 28.05الماء ليحتوي على 
 التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان يتم. standardizationطريقة التقييس 

 .VS) ل/ مول1(هيدروكسيد البوتاسيوم 
، مذاباً في Rهيدروكسيد البوتاسيوم . VS) ل/ مولPotassium hydroxide )0.1محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 

 . مل1000 في KOH غ من 5.610الماء ليحتوي على 
 يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان .standardizationيس طريقة التقي

 .VS) ل/ مول1(هيدروكسيد البوتاسيوم 
هيدروكسيد . VS) ل/ مولPotassium hydroxide/ethanol )0.5الإيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم

 . مل1000 في KOH غ من 28.05 ليحتوي على TS) ل/ غ~710(ل ، مذاباً في محلول الإيثانوRالبوتاسيوم 
يخفَّف : ل بالطريقة التالية/ مول0.5 يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول .standardizationطريقة التقييس 

  مل من الماء ويعاير بِمحلول هيدروكسيد50 بمقدار VS) ل/ مول0.5( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 25.0
 . كمشعرTSالإيثانول /، باستعمال محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مول1(الإيثانول /البوتاسيوم

هيدروكسيد . VS) ل/ مولPotassium hydroxide/ethanol )0.02الإيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم
 . مل1000 في KOH غ من 1.122 ليحتوي على TS) ل/ غ~710(، مذاباً في محلول الإيثانول Rالبوتاسيوم 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 .VS) ل/ مول0.5(الإيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم

 ).161، الصفحة Potassium iodide R .KI) SRIP ،1963يوديد البوتاسيوم 
 غ من 10يذاب :  الذي يلبـي الاختبار التاليRيوديد البوتاسيوم . Potassium iodide AsRيوديد البوتاسيوم 

 قطرة 2 مل من الماء، يضاف 35 وAsTS) ل/ غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 25 في Rيوديد البوتاسيوم 
سينيك؛ لا تنتج لَطخة  ويطبق الاختبار العام لأجل الأرstannous chloride AsTSمن محلول كلوريد القصديري 

 .مرئية
 83 يحتوي على قُرابة Rمحلول ليوديد البوتاسيوم . TS )ل/ غPotassium iodide )80محلول يوديد البوتاسيوم 

 ).ل/ مول0.5ما يقارب  (KIل من /غ
 ).162، الصفحة Potassium nitrate R .KNO3) SRIP ،1963نِترات البوتاسيوم 
 .Potassium nitrite R .KNO2نِتريت البوتاسيوم 
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 .حبيبات أو أعواد بيضاء اللون أو بلون أصفر خفيف، ميوعة. الوصف
 . TS) ل/ غ~750( جزءاً من الماء؛ شحيحة الذوبان في محلول الإيثانول 0.35 ذَوابة في .الذَوبانية

 100 يحتوي على قُرابة R محلول لنِتريت البوتاسيوم. TS )ل/ غPotassium nitrite )100محلول نِتريت البوتاسيوم 
 .KNO2ل من /غ

 ).165، الصفحة Potassium permanganate R .KMnO4) SRIP ،1963بيرمَنغانات البوتاسيوم 
 R محلول لبيرمنغانات البوتاسيوم .TS) ل/ غPotassium permanganate )10محلول بيرمَنغانات البوتاسيوم 

 .KMnO4ل من / غ10يحتوي على قُرابة 
، مذابة R برمنغانات البوتاسيوم .VS) ل/ مولPotassium permanganate )0.02يرمَنغانات البوتاسيوم محلول ب

 . مل1000 في KMnO4 غ من 3.161في الماء ليحتوي على 
يذاب : ل بالطريقة التالية/ مول0.02يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardization طريقة التقييس

، °م110، مجفَّفه سابقاً حتـى الوزن الثابت في الدرجة Rغ، موزونة بمضبوطية، من أُكسالات الصوديوم0.2قُرابة 
، يسخن حتـى درجة حرارة TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 7يضاف .  مل من الماء250في 

ع التحريك الثابت، حتـى ينتج لون  وعندها يضاف محلول البيرمنغانات من السحاحة ببطء، م° م70قُرابة 
 ملغ من 6.7كل . ° م60يجب أن تكون درجة حرارة اية المُعايرة لا تقل عن .  ثانية15قُرنفلي، الذي يدوم مدة 

يجب أن يعاد تقييس . VS) ل/ مول0.02( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 1أُكسالات الصوديوم يكافئ 
 .اسيوم بشكل متواترمحاليل بيرمنغانات البوت

 .يخزن المحلول في حاويات ملغلقة بإحكام، محمية من الضوء. التخزين
 ).165، الصفحة Potassium sulfate R .K2SO4) SRIP ،1963سلفات البوتاسيوم 

 .TS) ل/ ملغPotassium sulfate )174محلول سلفات البوتاسيوم 
 . مل1000 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج Rسلفات البوتاسيوم  ملغ، موزونة بمضبوطية، من 174 يذاب .الإجراء

 ).166، الصفحة Potassium tetraoxalate R .C4H3KO8,2H2O) SRIP ،1963رباعي أُكسالات البوتاسيوم 
 .Potassium tetraoxalate standard TSمحلول معياري رباعي أُكسالات البوتاسيوم 

 في مقدار كافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أكسيد Rعي أُكسالات البوتاسيوم  غ من ربا25.42 يذاب .الإجراء
 . مل1000 لإنتاج Rالكربون 

 ). 169، الصفحة Pyridine R .C5H5N) SRIP ،1963البيريدين 
 .R تمَّ تجفيفه بتركه ليركد فوق هيدروكسيد الصوديوم Rبيريدين . Pyridine, anhydrous, Rالبيريدين، اللاّمائي، 

 . Red stock standard TSالمحلول المِعياري الخزين الأحمر 
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 مل TS ،6.3 مل من محلول لون النحاس 6.1، مقدار TS مل من محلول لون الكوبالت 40.5يضاف إلى . الإجراء
 مل بِمحلول حمض 100.0، يخفَّف إلى TS مل من محلول لون الحديد TS ،12.0من محلول لون ثُنائي الكرومات 

 .، ويمزجTS) ل/ غ~10(سلفوريك ال
 ). 170، الصفحة Resazurin sodium R .C12H6NNaO4) SRIP ،1963صوديوم الريسازورين 

 يحتوي على Rمحلول لصوديوم ريسازورين . TS )ل/ غResazurin sodium )1محلول صوديوم الريسازورين 
 .C12H6NNaO4ل من / غ1قُرابة 

 . طازج التحضيرTS) ل/ غ1(وم ريسازورين يجب أن يكون محلول صودي. ملاحظة
 ).171، الصفحة Resorcinol R .1,3-Dihydroxybenzene ،C6H6O2) SRIP ،1963الريزرسينول 

 .C6H6O2ل من / غ20 يحتوي على Rمحلول للريزرسينول . Resorcinol TSمحلول الريزرسينول 
يعد التعقيم بالتسخين . NaClل من / غ9ي على قُرابة  يحتوR محلول معقَّم من كلوريد الصوديوم .TSمحلول ملحي 

 . دقيقة مناسبا30ً مدة ° م120في موصدة البخار في درجة 
 ).172، الصفحة Selenium R .Se) SRIP ،1963السيلينيوم 

 .أبخرة السيلينيوم سامة تعد. تحذير
 .Silica gel, desiccant, Rهلامة السيليكا، المُجفَّفة 

تغلَّل غالباً بمادة يتبدل .  عديم الشكل، مميه جزئياً، توجد بشكل حبيبات زجاجية بحجوم مختلفةSiO2. الوصف
بمعنـى يمكن أن تسترجع سعتها (يمكن أن تتجدد المنتجات الملونة . لوا عندما تستفذ سعتها بامتصاص الماء

 .م لونه الأصلي حتـى يتخذ الهلا° م110بالتسخين في الدرجة ) لامتصاص الماء
 حتـى ° م950 ± 50 غ، موزونة بمضبوطية، في الدرجة 2يلهب . loss on ignition) الإشعال(الفقْد بالإلهاب 

 .غ/ ملغ60الوزن الثابت؛ يفقد أكثر من 
عندها توضع القارورة، .  غ في قارورة فارغة موزونة، ويوزن10يوضع قُرابة . water absorption امتصاص الماء

 بوضعها في حالة 80% ساعة في حاوية مغلقة يبقى الغلاف الجوي فيها برطوبة نسبية 24زوعة الغطاء، مدة منـ
 .غ/ ملغ310يوزن ثانية؛ لا تقل الزيادة في الوزن عن . 1.19توازن مع حمض سلفوريك بكثافة نسبية 

 ).173، الصفحة Silver nitrate R. AgNO3) SRIP ،1963نِترات الفِضَّة 
ل من / غ42.5 يحتوي على قُرابة Rمحلول نترات الفضة . TS )ل/ غSilver nitrate )40ل نِترات الفِضَّة محلو

AgNO3)  قاربل/ مول0.5ما ي.( 
ل من /غ16.99، مذابة في الماء ليحوي Rنترات الفضة . VS )ل/ مولSilver nitrate )0.1محلول نِترات الفِضَّة 

AgNO3 مل1000 في . 
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يخفَّف : ل بالطريقة التالية/ مول0.1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardization طريق التقييس
يسخن المحلول ويضاف إليه ببطء، محلول حمض .  مل من الماء100 مل من محلول نِترات الفضة بمقدار 40.0

يغلى المزيج بحذر مدة . ة الفضة، مع التحريك المتواصل، حتـى تكتمل رسابTS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 
تنقل الرسابة كاملة .  دقائق، ومن ثم يترك في مكان مظلم حتـى ترقد الرسابة ويصبح السائل الطافي صافيا5ًقُرابة 

إلى بوتقة ترشيح فارغة وتغسل بأجزاء صغيرة من الماء الذي تم تحميضه بشكل طفيف بِمحلول حمض النِتريك 
يحسب تركيز محلول نِترات الفِضة . ° م110فف الرسابة حتـى الوزن الثابت في الدرجة تج. TS) ل/ غ(~000
 . يحمى كلوريد الفضة قدر الامكان من الضوء خلال التعيين. ل من وزن كلوريد الفضة/ِ مولبمقدراً 

الصودا جير Soda lime R) .SRIP ،1963 174، الصفحة.( 
 ). 176، الصفحة Sodium acetate R .C2H3NaO2,3H2O) SRIP ،1963 أسيتات الصوديوم

 150 يحتوي على قُرابة Rمحلول لأسيتات الصوديوم . TS )ل/ غSodium acetate )150محلول أسيتات الصوديوم 
 . C2H3NaO2ل من /غ

-3,4: ِـ ل، الملح الصودي Sحمرة الآليزارين . Sodium alizarinsulfonate Rسلفونات الآليزارين والصوديوم 

dihydroxy-9,10-anthraquinone-2-sulfonic acid ؛C14H7NaO7S,H2O. 
 . برتقالي− أصفر أو أصفر −مسحوق بنـي . الوصف
 .TS) ل/ غ~750(حر الذوبان في الماء، منتجاً محلولاً أصفر اللون؛ قليل الذوبان في محلول الإيثانول . الذَوبانية

 . TS )ل/ غSodium alizarinsulfonate )1محلول سلفونات الآليزارين والصوديوم 
 .  مل100 في مقدار كاف من الماء لإنتاج R غ من سلفونات الآليزارين والصوديوم 0.11يذاب . الإجراء

 . 177)، الصفحةSodium hydrogen carbonate R. NaHCO3) SRIP ،1963كربونات الهيدروجين والصوديوم 
 ). 179، الصفحة Sodium carbonate R. Na2CO3, 10H2O) SRIP ،1963كَربونات الصوديوم 

 .179)، الصفحة Sodium carbonate, anhydrous R. Na2CO3) SRIP ،1963كَربونات الصوديوم، اللاّمائية 
 يحتوي على قُرابة Rمحلول كَربونات الصوديوم . TS) ل/ غSodium carbonate )50محلول كَربونات الصوديوم 

 ). ل/ مول0.5ارب ما يق (Na2CO3من /  غ50
 .Sodium carbonate standard TSمحلول مَِعياري كَربونات الصوديوم 

 في مقدار R غ من كربونات الهيدروجين والصوديوم 2.093 وR غ من كَربونات الصوديوم 2.64يذاب . الإجراء
 . مل1000 لإنتاج Rكافٍ من الماء الخالي من ثُنائي أكسيد الكربون 

 ).181، الصفحة Sodium chloride R .NaCl) SRIP ،1963 كلوريد الصوديوم
 .Sodium citrate R .C6H5Na3O7,2H2Oسيترات الصوديوم 
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 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللاّمائيةC6H5Na3O7 من 99.0%يحتوي على ما لا يقل عن 
 . يلاً في الهواء الرطبميوعة قل. مسحوق بلوري أو بلورات حبيبية، بيضاء اللون؛ عديم الرائحة. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(ذَواب في أقل من جزئين من الماء، غير ذَواب عملياً في محلول الإيثانول . الذَوبانية

 . ل صافياً وعديم اللون/ غ100يكون المحلول بتركيز . appearance of solution مظهر المحلول
 دقيقة؛ لا 15 مدة Rادة بالتماس مع الميثانول منزوع الهيدروجين يعين بِطريقة كارل فيشر، تحفظ الم. water الماء

 .غ/ ملغ130غ ولا يزيد عن / ملغ110يقل عن 
، ويعاير بحمض R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20 غ، موزون بمضبوطية، في 0.15يذاب قُرابة . المُقايسة

 Non-aqueousعايرة في الوسط اللاّمائي المُ" كما هو موصوف تحت عنوان في VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

Titration" الطريقة ،A)  ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 127انظر الصفحة (VS كافئي 
 .C6H5Na3O7 ملغ من 8.603

 ). 182، الصفحة Sodium cobaltinitrite R .Na3Co(NO2)6) SRIP ،1963نِتريت كوبالت الصوديوم 
 Rمحلول لنِتريت كوبالت الصوديوم . TS) ل/ غSodium cobaltinitrite )100يت كوبالت الصوديوم محلول نِتر

 .Na3Co(NO2)6ل من / غ100يحتوي على قُرابة 
 ). 183، الصفحة Sodium fluoride R .NaF) SRIP ،1963فلوريد الصوديوم 

 ). 185ة ، الصفحSodium hydroxide R .NaOH) SRIP ،1963هيدروكسيد الصوديوم 
 يحتوي Rمحلول لهيدروكسيد الصوديوم . TS) ل/ غ~Sodium hydroxide )400محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 . NaOHل من / غ400على قُرابة 
 يحتوي Rمحلول لهيدروكسيد الصوديوم . TS )ل/ غ~Sodium hydroxide )300محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 . NaOHل من / غ300على قُرابة 
 يحتوي Rمحلول لهيدروكسيد الصوديوم . TS) ل/ غ~Sodium hydroxide )200يدروكسيد الصوديوم محلول ه

 . NaOHل من / غ200على قُرابة 
 يحتوي Rمحلول هيدروكسيد الصوديوم . TS) ل/ غ~Sodium hydroxide )80محلول هيدروكسيد الصوديوم  

 ).ل/ مول2ما يقارب  (NaOHل من / غ80على قُرابة 
، مذاباً في الماء Rهيدروكسيد الصوديوم . VS) ل/ مولSodium hydroxide )1هيدروكسيد الصوديوم محلول 

 . مل1000 في NaOH غ من 40.01ليحوي 
يجفف : ل بالطريقة التالية/ مول1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardizationطريقة التقييس 

إذا كانت .  ساعات وتوزن بمضبوطية3 مدة ° م105 في الدرجة Rوالبوتايسيوم  غ من فثالات الهيدروجين 5قُرابة 
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 مل من 75يذاب في . فثالات الهيدروجين والبوتايسيوم على شكل بلورات كبيرة، فيجب أن تسحق قبل التجفيف
 الفينول  ويعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم، باستعمال محلولRالماء الخالي من ثُنائي أكسيد الكربون 

 مل من محلول 1 غ من فثالات الهيدروجين والبوتايسيوم تكافئ 0.2042كل .  كمشعرTSالإيثانول /فثالئين
 .يجب أن يعاد تقييس محاليل هيدروكسيد الصوديوم بشكل متكرر. VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

لذلك يجب أن تخزن .  عندما تعرض للهواء تمتص محاليل الهيدروكسيدات القلوية ثُنائي أكسيد الكربون.التخزين
 .Rفي قوارير ذات سدادات غير زجاجية مناسبة، تغلق جيداً، مزودة بأنبوب مملوء بجير الصودا 

، مذاباً في الماء Rهيدروكسيد الصوديوم . VS) ل/ مولSodium hydroxide )0.2محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 . مل1000 في NaOH غ من 8.001ليحوي 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 . VS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
، مذاباً في الماء Rهيدروكسيد الصوديوم . VS )ل/ مولSodium hydroxide )0.1محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 . مل1000 في NaOH غ من 4.001ليحوي 
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 

 . VS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 الماء ، مذاباً فيRهيدروكسيد الصوديوم . Sodium hydroxide VS )ل/ مول0.05(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 . مل1000 في NaOH غ من 2.000ليحوي 
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 

 . VS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
، مذاباً في الماء Rديوم هيدروكسيد الصو. Sodium hydroxide VS )ل/ مول0.01(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 . مل1000 في NaOH غ من 0.4001ليحوي 
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 

 . VS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 ,Sodium hydroxide, carbonate-freeبونات، الخالي من الكَرVS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 40.01، م NaOH مل1000 في . 
مع توخي . ل ويترك ليركد/ غ400 - 600، في الماء لإنتاج محلول بتركيز Rيذاب هيدروكسيد الصوديوم . الإجراء

ن، يسحب السائل الطافي الصافي ويخفَّف كما هو متطَلب بماء خالٍ الحذر لتجنب امتصاص ثُنائي أكسيد الكربو
 .Rمن ثُنائي أكسيد الكربون 
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 VS) ل/ مول1( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 45يعاير .  test for carbonatesالاختبار لأجل الكربونات 
.  كمشعرTSالإيثانول / فينول فثالئينبِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات، باستعمال محلول ال

ويغلى لاختزال الحجم ) أحمر وردي(يضاف في نقطة النهاية مقدار كافٍ فقط من الحمض لإزالة اللون القُرنفلي 
يضاف ثانية مقدار كافٍ من الحمض، بينما يغلى، لإزالة اللون القُرنفلي ولمنع ظهوره ثانية .  مل20حتـى 

 . مل من الحمض0.1 يتطلب أكثر من باستمرار الغليان؛ لا
يجفف : ل بالطريقة التالية/ مول1يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardizationطريقة التقييس 

إذا كانت .  ساعات وتوزن بمضبوطية3 مدة ° م105 في الدرجة R غ من فثالات الهيدروجين والبوتاسيوم 5قُرابة 
 مل من 75تذاب في . تاسيوم على شكل بلورات كبيرة، فيجب أن تسحق قبل التجفيففثالات الهيدروجين والبو

 ويعاير بِمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات، باستعمال Rالماء الخالي من ثُنائي أكسيد الكربون 
 مل من 1بوتاسيوم تكافئ  غ من فثالات الهيدروجين وال0.2042كل .  كمشعرTSالإيثانول /محلول الفينول فثالئين

يجب أن يعاد تقييس محاليل هيدروكسيد . VS) ل/ مول1(محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكَربونات 
 .الصوديوم بشكل متكرر

لذلك يجب أن تخزن .  تمتص محاليل الهيدروكسيدات القلوية ثُنائي أكسيد الكربون عندما تعرض للهواء.التخزين
 .R ذات سدادات غير زجاجية مناسبة، تغلق جيداً، مزودة بأنبوب مملوء بجير الصودا في قوارير

 ,Sodium hydroxide, carbonate-free ، الخالي من الكَربوناتVS) ل/ مول0.5(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 20.00، م NaOH مل1000 في . 
يحضر المحلول، يجرى الاختبار، ويتم التحقق من التركيز . الاختبار لأجل الكربونات وطريقة التقييس. الإجر

 (1الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
 . VS) ل/مول

اء

 ,Sodium hydroxide, carbonate-free  من الكَربونات، الخاليVS) ل/ مول0.2(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 8.00، م NaOH مل1000 في . 
يحضر المحلول، يجرى الاختبار، ويجرى التحقق من التركيز . الإجراء، الاختبار لأجل الكربونات وطريقة التقييس

 (1طريقة الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات الدقيق للمحلول باتباع ال
 . VS) ل/مول

-Sodium hydroxide, carbonate ، الخالي من الكَربوناتVS) ل/ مول0.1(محلول هيدروكسيد الصوديوم  

free, VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 4.001، م NaOH ل م1000 في. 
يحضر المحلول، يجرى الاختبار، ويجرى التحقق من التركيز . الإجراء، الاختبار لأجل الكربونات وطريقة التقييس
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 (1الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
 . VS) ل/مول

 ,Sodium hydroxide, carbonate-free ، الخالي من الكَربوناتVS) ل/ مول0.2(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 0.8001، م NaOH مل1000 في . 
يحضر المحلول، يجرى الاختبار، ويجرى التحقق من التركيز . الإجراء، الاختبار لأجل الكربونات وطريقة التقييس

 (1ول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات الدقيق للمحل
 . VS) ل/مول

 ,Sodium hydroxide, carbonate-free ، الخالي من الكَربوناتVS) ل/ مول0.1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

VS . هيدروكسيد الصوديومR ذاباً في الماء ليحويغ من 0.4001، م NaOH مل1000 في . 
يحضر المحلول، يجرى الاختبار، ويجرى التحقق من التركيز . الإجراء، الاختبار لأجل الكربونات وطريقة التقييس

) ل/ مول1(الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
VS . 

 Sodium thioglycolate R)ثيوغليكولات الصوديوم  (.Sodium mercaptoacetate Rمِركابتوأسيتات الصوديوم 
C2H3NaO2S. 

 .بلورات مسترطبة. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذَوبان في محلول الإيثانول . الذَوبانية

 ).189، الصفحة Sodium nitrite R .NaNO2) SRIP ،1963نِتريت الصوديوم 
 .NaNO2ل من / غ10 يحوي قُرابة Rمحلول نِتريت الصوديوم . Sodium nitrite TSتريت الصوديوم محلول نِ

 غ 6.900، مذاباً في الماء ليحوي Rنِتريت الصوديوم . VS )ل/ مولSodium nitrite )0.1محلول نِتريت الصوديوم 
 . مل1000 في NaNO2من 

يوضع : ل بالطريقة التالية/ مول0.1التركيز الدقيق للمحلول يتم التحقق من . standardizationطريقة التقييس 
 مل 300 في حوجلة ذات سدادة زجاجية، يخفَّف بمقدار VS) ل/ مول0.02( غ من بيرمنغانات البوتاسيوم 50.0

.  مل من محلول نِتريت الصوديوم20.0 وTS) ل/ غ~100( مل من محلول حمض السلفوريك 25من الماء، يضاف 
 ويعاير بِمحلول ثيوسلفات الصوديوم R غ من يوديد البوتاسيوم 2ثم يضاف .  دقائق10لمحلول ليركد مدة يترك ا

 .ينجز تعيين الشاهد وتجرى التصحيحات الضرورية.  كمشعرTS، باستعمال محلول النشا VS) ل/ مول(0.1
 ).190، الصفحة Sodium oxalate R .C2Na2O4) SRIP ،1963أُكسالات الصوديوم 

 )195، الصفحة Sodium sulfate, anhydrous, R .Na2SO4) SRIP ،1963سلفات الصوديوم، اللاّمائية، 
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 ).195، الصفحة Sodium sulfide R .Na2S,9H2O) SRIP ،1963سلفيد الصوديوم 
 . Sodium sulfide TSمحلول سَلفيد الصوديوم 

 لإنتاج R الماء ويضاف مقدار كافٍ من الغليسيرول  مل من25 في R غ من سلفيد الصوديوم 12يذاب . الإجراء
 . مل100

 .Na2B4O7, 10H2Oالبوراكس، . Sodium tetraborate Rرباعي بورات الصوديوم 
 .بلورات عديمة اللون، شفافة، أو مسحوق بلوري، أبيض اللون؛ عديم الرائحة. الوصف
 من الماء الغالي؛ شحيح الذوبان جداً في محلول الإيثانول  جزءا0.6ً جزءاً من الماء، وفي 20ذواب في . الذَوبانية
 . TS) ل/ غ(~750

 غ في الماء ويخفَّف إلى 0.3814 يذاب. pH Value of a 0.01 mol/l solution / مول0.01قيمة باهاء محلول 
 .° م25 في الدرجة 9.15-9.20يجب أن يكون الباهاء من . 6.5-7.4 مل، باستعمال ماء له باهاء 100

ل

 مل من الماء، يرشح إذا كان ذلك ضرورياًً عبر مرشِّح خالٍ من 20 غ في 1.0 يذاب .Chloridesالكلوريدات 
، ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت TS) ل/ غ~1000( مل من محلول حمض النِتريك 1الكلوريد، يضاف 

يحوي رباعي بورات ). 112انظر الصفحة " (Limit test for chloridesالاختبار الحَدي لأجل الكلوريدات "عنوان 
 .غ/ مكروغرام250الصوديوم ما لا يزيد عن 

 ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 2 مل من الماء، يضاف 20 غ في 0.5 يذاب .Sulfatesالسلفات 
 Limit testسلفات الاختبار الحَدي لأجل ال"يستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان . ، ويرشحTS) ل/غ

for sulfates) " باعي بورات الصوديوم ما لا يزيد عن ). 113انظر الصفحةغ/ ملغ1.0يحوي ر. 
 . Sodium tetraborate standard TSمحلول مِعياري رباعي بورات الصوديوم 

ائي أكسيد الكربون  في مقدار كافٍ من الماء الخالي من ثُنR غ من رباعي بورات الصوديوم 3.81يذاب . الإجراء
R مل1000 لإنتاج  . 

 يخزن المحلول محمياً من ثُنائي أكسيد الكربون الجوي ويحفظ مسدوداً في كل الأوقات ما عدا عندما .التخزين
 .يستعمل فعلياً

 .Sodium tetraphenylborate R .C24H20BNa رباعي فينيل بورات الصوديوم
 . تقريباً أبيضمسحوق رخف، أبيض اللون أو. الوصف
 .light petroleum R؛ غير ذَواب في النفط الخفيف Rحر الذوبان في الماء والأسيتون . الذَوبانية

 .7.5ل، لا يقل عن / غ20باهاء محلول بتركيز . قيمة الباهاء
ورات محلول لرباعي فينيل ب. TS )ل/ غSodium tetraphenylborate )30محلول رباعي فينيل بورات الصوديوم 
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 .C24H20BNaل من / غ30 يحتوي على قُرابة Rالصوديوم 
، R أو الفحم النباتـي R غ من هيدروكسيد الألومينيوم 1 دقائق مع 5إذا كان ضرورياًً، يحرك مدة . ملاحظة

 .ويرشح ليصفى
 .R مِركابتو أسيتات الصوديوم انظر. Sodium thioglycolate Rثيوغليكولات الصوديوم 

 )197، الصفحة Sodium thiosulfate R .Na2S2O3,5H2O) SRIP ،1963فات الصوديوم ثيوسل
، مذابة في الماء Rثيوسلفات الصوديوم . VS )ل/ مولSodium thiosulfate )0.1محلول ثيوسلفات الصوديوم 

 . مل1000 في Na2S2O3 غ من 15.82ليحوي 
ينقل : ل بالطريقة التالية/ مول0.1يز الدقيق للمحلول يتم التحقق من الترك. standardizationطريقة التقييس 

 إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية ويخفَّف بمقدار VS) ل/ مول0.0167( مل من ثُنائي كرومات البوتاسيوم 30.0
، TS) ل/غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 5 وR غ من يوديد البوتاسيوم 2يضاف .  مل من الماء50

 مل من الماء ويعاير اليود المتحرر بِمحلول ثيوسلفات 100يخفَّف بمقدار .  دقائق10لتركد مدة تسد وتترك 
 . يجب أن يعاد تقييس محاليل ثيوسلفات الصوديوم بشكل متكرر.  كمشعرTSالصوديوم، باستعمال محلول النشا 

، مذابة في الماء Rات الصوديوم ثيوسلف. VS )ل/ مولSodium thiosulfate )0.05محلول ثيوسلفات الصوديوم 
 . مل1000 في Na2S2O3 غ من 7.910ليحوي 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 
 .VS) ل/ مول0.1(محلول ثيوسلفات الصوديوم 
، مذابة في الماء Rثيوسلفات الصوديوم . VS) ل/ مولSodium thiosulfate )0.01محلول ثيوسلفات الصوديوم 

 . مل1000 في Na2S2O3 غ من 1.582ليحوي 
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardizationطريقة التقييس 

 .VS) ل/ مول0.1(محلول ثيوسلفات الصوديوم 
 .)198، الصفحة Stannous chloride R .SnCl2, 2H2O )SRIP ،1963كلوريد القِصديري 

 .Stannous chloride TSمحلول كلوريد القِصديري 
 TS) ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 100 في R غ من كلوريد القصديري 330يذاب . الإجراء

 . مل1000ومقدار كافٍ من الماء لإنتاج 
 .Stannous chloride AsTSمحلول كلوريد القِصديري 

 ~250( بإضافة حجم مساوٍ من محلول حمض الهيدروكلوريك TSيحضر من محلول كلوريد القصديري . الإجراء
 . fine-grained، يغلى ليصبح مساوياً للحجم الأصلي، ويرشح عبر ورق ترشيح دقيق الحبيبات TS) ل/غ
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 مل من 10 مل من الماء و6 مل مقدار 10ضاف إلى يtest for arsenic .) الزرنيخ(الاختبار لأجل الأرسينيك 
 مل من الماء وقطرتان 50يضاف إلى القُطارة .  مل16، ويقطر AsTS) ل/ غ~250(محلول حمض الهيدروكلوريك 
لا يكون لون اللَّطخة الناتجة . ؛ عندها يطبق الاختبار العام لأجل الأرسينيكAsTSمن محلول كلوريد القصديري 

 .مل/ مكروغرام1مل لطخة معيارية، يظهر على أن مقدار الأرسينيك لا يزيد عن 1- ذلك الناتج من أكثر شدة من
 .)199، الصفحة R) .[SRIP ،1963 أو نشا الذُرة Rنشا البطاطا  [Starch Rالنشا 

 .)99، الصفحة Starch, soluble, R)SRIP ،1963النشا، الذَوَّاب 
 . Starch TSمحلول النشا 

 مل من الماء، ويضاف هذا المحلول، مع التحريك 5 مع R أو من النشا الذَواب R غ من النشا 0.5يمزج . الإجراء
 . مل؛ يغلى مدة عدة دقائق، يبرد، ويرشح100الثابت، إلى مقدار كافٍ من الماء لإنتاج قُرابة 

 . طازج التحضيرTS يجب أن يكون محلول النشا .ملاحظة
، starch-iodide paper R) .[SRIP ،1963اليوديد -ورق النشا [Starch/iodide paper Rاليود /ورق النشا
 .)200الصفحة 

 .Sulfosalicylic acid R .C7H6O6S,2H2Oحمض السلفوساليسيليك 
 . بلورات تشبه الإبر، بلون أبيض أو قُرنفلي باهت. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(ذَوابة في الماء وفي محلول الإيثانول . الذَوبانية

 مل من الماء، يسخن إلى الغليان ويهضم في دورق مغطى على حمام مائي 50 غ في 5.0يذاب . المواد غير الذَوابة
لا يزيد وزن الثُمالة عن . ° م105يرشح عبر بوتقة ترشيح فارغة، يغسل بعناية، ويجفف في الدرجة .  ساعة1مدة 
 . غ1.0

 غ في بوتقة فارغة أو في طبق، من مادة غير البلاتين، حتـى 1.0 يلهب بلطف .sulfated ash الرماد المُسلفَت
، ويلهب ثانية؛ لا يزيد TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 1يبرد، ترطَّب الثُمالة بمقدار . يتفحم

 .غ/ ملغ1.0عن 
 175 يحتوي على قُرابة Rساليسيليك محلول حمض السلفو. Sulfosalicylic acid TSمحلول حمض السلفوساليسيليك 

 .C7H6O6Sل من /غ
 .)202، الصفحة Sulfur dioxide R. SO2) SRIP ،1963ثُنائي أكسيد الكبريت 

، الصفحة SRIP ،1963 (.]Rحمض السلفوريك [ TS )ل/ غ~Sulfuric acid) 1760محلول حمض السلفوريك 
202( d~1.84. 

محلول حمض . Sulfuric acid, nitrogen-free لخالي من النِتروجين، اTS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك 
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 ويلبـي الاختبار لأجل H2SO4ل من / غ1760 الحاوي على ما لا يقل عن TS) ل/ غ~1760(السلفوريك 
 . النِترات

؛ يكون Rن  ملغ من ثُنائي فينيل بنزيدي8 مل من الماء، يبرد، ويضاف 5 مل بمقدار 45 يمزج .Nitratesالنِترات 
 .المحلول عديم اللون أو بلون لا يزيد عن الأزرق الشاحب جداً

 .TS) ل/ غ~Sulfuric acid )190محلول حمض السلفوريك 
يحوي .  حجوم من الماء، ويبرد9 مع TS) ل/ غ~1760(من محلول حمض السلفوريك   حجما1ًيمزج . الإجراء

 .. d~1.12؛ H2SO4ل من / غ190المحلول الناتج قُرابة 
 .TS) ل/ غ~Sulfuric acid )100محلول حمض السلفوريك 

 1000 إلى مقدار كافٍ من الماء لإنتاج TS) ل/ غ~1760(من محلول حمض السلفوريك   مل57يضاف . الإجراء
 . d~1.065؛ )ل/ مول1ما يقارب (مل 

 .TS) ل/ غ~Sulfuric acid )10محلول حمض السلفوريك 
 . مل1000 بمقدار كافٍ من الماء لإنتاج TS) ل/ غ~100(لول حمض السلفوريك من مح  مل100يمزج . الإجراء

، يخفَّف TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك . VS) ل/ مولSulfuric acid )0.5محلول حمض السلفوريك 
 . مل1000 في H2SO4 غ من 49.04بالماء ليحوي 

يذاب : ل بالطريقة التالية/ مول0.5يز الدقيق للمحلول يتم التحقق من الترك. standardizationطريقة التقييس 
 1 مدة ° م270، مجفَّفة سابقاً في الدرجة R غ، موزون بمضبوطية، من كَربونات الصوديوم اللاّمائية 1.5قُرابة 

 TSالإيثانول / مل من الماء ويعاير بِمحلول حمض السلفوريك، باستعمال محلول برتقالية الميثيل50ساعة، في 
 (0.5 مل من محلول حمض السلفوريك 1 ملغ من كَربونات الصوديوم اللاّمائية تكافئ 52.99كل . كمشعر

 . VS) ل/مول
، TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك . ،VS) ل/ مولSulfuric acid  ،)0.05محلول حمض السلفوريك 

 . مل1000 في H2SO4 غ من 4.904يخفَّف بالماء ليحوي 
يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardization سطريقة التقيي

 . VS) ل/ مول0.5(محلول حمض السلفوريك 
، TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك . ،VS) ل/ مولSulfuric acid )0.01 محلول حمض السلفوريك
 . مل1000  فيH2SO4 غ من 0.9808يخفَّف بالماء ليحوي 

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardization طريقة التقييس
 . VS) ل/ مول0.5(محلول حمض السلفوريك 
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، TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك . VS) ل/ مولSulfuric acid )0.005محلول حمض السلفوريك 
 . مل1000 في H2SO4 غ من 0.4904وي يخفَّف بالماء ليحت

يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان . standardization طريقة التقييس
 . VS) ل/ مول0.5(محلول حمض السلفوريك 

 .مناسب للعدِّ الومضاني. p-Terphenyl R .1,4-Diphenylbenzene، C18H14 تِرفينيل −بار ا
 .Mercaptoacetic acid R حمض المِركابتوأسيتيك انظر. Thioglycolic acid Rحمض الثيوغليكوليك 

 ,Thorin R .2,7-Disodium 4-[(O-arsonophenyl)azo]-3-hydroxy-2,7-naphthalenedisulfonateالثورين 
C16H11AsN2Na2O10S2. 

 . TS) ل/ غThorin )2محلول الثورين 
 . مل100 في مقدار كافٍ من الماء لإنتاج R من الثورين  غ0.2يذاب . الإجراء
 .يخزن المحلول محمياً من الضوء. التخزين

 . أسبوع من التحضير1يستعمل خلال . عمر التخزين
 .Thorium nitrate R .Th(NO3)4,4H2Oنِترات الثوريوم 

 .بلورات بيضاء اللون، ميوعة بشكل خفيف. الوصف
 .TS) ل/ غ~750(داً في الماء وفي محلول الإيثانول ذَوابة ج. الذوبانية

 2.401، مذابة في الماء ليحوي Rنِترات الثوريوم . VS) ل/ مولThorium nitrate )0.005محلول نِترات الثوريوم 
 . مل1000 في Th(NO3)4غ من 

ينقل :  بالطريقة التاليةل/ مول0.005يتم التحقق من التركيز الدقيق للمحلول . standardization طريقة التقييس
، مجفَّفة سابقاً، إلى حوجلة ويذاب بمقدار كافٍ من الماء R غ، موزونة بمضبوطية، من فلوريد الصوديوم 0.050
) ل/ غ1( مل من محلول سلفونات آليزارين الصوديوم 0.6 مل من هذا المحلول 20.0يضاف إلى .  مل250لإنتاج 

TSل/ مول0.1(ول هيدروكسيد الصوديوم  وبعدئذٍ، قطرة فقطرة، من محل (VS حتـى يتبدل اللون من القُرنفلي 
 ويعاير بِمحلول نِترات الثوريوم حتـى يتبدل TS، 3.0 مل من دارئة الأسيتات، باهاء 5يضاف . إلى الأصفر

مل من  1 ملغ من فلوريد الصوديوم يكافئ 0.8398كل . اللون من الأصفر إلى الأصفر الضارب إلى القُرنفلي
 . VS) ل/ مولthorium nitrate) 0.005محلول نِترات الثوريوم 

 .)207، الصفحة Thymolphthalein R .C28H30O4) SRIP ،1963الثيمول فثالئين 
 .Thymolphthalein/ethanol TSالإيثانول /محلول الثيمول فثالئين

، ويرشح إذا كان TS) ل/ غ~750(يثانول  مل من محلول الإ100 في R غ من الثيمول فثالئين 0.1يذاب . الإجراء
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 .ذلك ضرورياًً
 .)209، الصفحة Toluene R .C7H8) SRIP ،1963التولوين 

 .)213، الصفحة Uranyl acetate R .C4H6O6U,2H2O )SRIP ،1963أسيتات اليورانيل 
 .Uranyl/zinc acetate TSاليورانيل / محلول أسيتات الزنك

  مل من محلول5 مل من الماء و50 بالتسخين مع Rيتات اليورانيل  غ من أس10يذاب . الإجراء
 مل من الماء و مل من 30 بالتسخين مع R غ من أسيتات الزِنك 30؛ يذاب TS) ل/ غ~300(حمض الأسيتيك 

 يمزج المحلولان، يتركان ليبردا إلى درجة حرارة الغرفة، وتنزع بالترشيح. TS) ل/ غ~300(محلول حمض الأسيتيك 
 .أية مواد صلبة تنفصل

 الماء الذي تمَّ غليه بعنف لعدة دقائق .Water, carbon-dioxide-free, Rالماء، الخالي من ثُنائي أكسيد الكربون 
 .والمحمي من الغلاف الجوي أثناء التبريد والتخزين

 .Xylenol orange Rبرتقالية الزايلينول 
[3H-2,1-Benzoxathiol-3-ylidene bis [(6-hydroxy-5-methyl-m-phenylene) ,methylenenitrilo]] 

tetraacetic acid, S,S-dioxide,C31H32N2O13S. 
 .  مسحوق بلون برتقالي.الوصف
 . TS) ل/ غ~750( ذَواب في الماء وفي محلول الإيثانول .الذَوبانية

 .Xylenol orange indicator mixture Rمزيج مشعر برتقالية الزايلينول 
 .Rغ من نِترات البوتاسيوم 10 مع R غ من برتقالية الزايلينول 0.1يمزج . جراءالإ

 .)215، الصفحة Yeast extract, water-soluble, R) .SRIP ،1963خلاصة الخَميرة، الذَوَّابة بالماء، 
 .Yellow stock standard TSالمحلول المِعياري الخزين الأصفر 

 مل من TS ،10.7 مل من محلول لون النحاس TS ،1.9محلول لون الكوبالت  مل من 9.5يضاف إلى . الإجراء
 مل بِمحلول حمض 100.0، يخفَّف إلى TS مل من محلول لون الحديد TS ،4.0محلول لون ثُنائي الكرومات 

 .، ويمزجTS) ل/ غ~10(السلفوريك 
 . ارمسحوق محبحب، أو غُب؛ )216، الصفحة Zinc R .Zn) SRIP ،1963الزِنك 

  : الذي يلبـي الاختبارات التاليةRالزِنك المُحبحب . Zinc AsR, granulatedالزِنك، المُحبحب 
 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك القصديري 10يضاف . limit of arsenic) الزرنيخ(حد الأرسينيك 

stannated hydrochloric acid) 250~ل/ غ (AsTS طبق50 إلىالاختبار العام لأجل  مل من الماء، وي 
 . ساعة؛ لا تنتج أية لطخة مرئية1 ويترك التفاعل ليستمر مدة R غ من الزِنك المُحبحب 10الأرسينيك؛ يستعمل 
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 مل من محلول 0.1 يعاد الاختبار لأجل الأرسينيك مع إضافة .test for sensitivityالاختبار لأجل التحسس 
 .طخة بلون أصفر، خفيف، ولكن مميز؛ تنتج لAsTSَالأرسينيك المُخفَّف 

 .)216، الصفحة Zinc acetate R .C4H6O4Zn,2H2O) SRIP ،1963أسيتات الزِنك 
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 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

 23



 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 

 25



  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 

 38



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
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 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 
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، 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 
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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 
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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. 
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 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  •

 87



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 
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 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 
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 ). 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 

 157



 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

 162



 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 
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 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 
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  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 

 204



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
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 .، 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
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 :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 
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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 
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؛ 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 

 248



 .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 

 263



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 

 269



 
 

 .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 
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 .؛ 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

 285



 
 . 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

 287



 
 . 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 
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 .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 

 343



 . 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 
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 . 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 
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. ، 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 

 355



 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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 ـديـرتـص
 

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

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

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

.2لدات / الطبعة الثالثة/لد الرابع  النسخة الأجنبية من ا310الصفحة /3 و2 و1تصحيحات وتعديلات ا. 
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 

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

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

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

 
 مدير المركز العربي 

 ة والتأليف والنشرللتعريب والترجم 
 عادل نوفل. د 
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 تـمـهـيــد
 

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

 .2الدولي وبالعمل التحضيري للطبعة الثالثة في صفحتـي التمهيدين الأول والثانـي من الطبعة الثالثة
 مادة دوائية 126 مواصفات جودة 2ويبين الد ،  في الطبعة الثالثة على وصف لطرق التحليل العامة1يحتوي الد 

أساسية، ويلد عدمادة، وهي المواد المتبقية في 157 مواصفات الجودة لـ ، ويحتوي على2 استمراراً للمجلد 3 ا 
وبعض منها لم يشتمل عليه أي ، 3 لدى منظمة الصحة العالميةEssential Drugsالقائمة النموذجية للأدوية الأساسية 

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

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

مجع التأسيس عليها على نحو مشابه لدى وضع المتطلبات الوطنية في أي بلد، ويجب التنويه أنه لا يمكن امة هنا كمرقد
ب أن تنتج على نحو ثابت على العموم التأسيس لجودة المنتجات الصيدلانية استناداً إلى المواصفات وحدها؛ إذ أا يج

 .Good Manufacturing Practices 4وفق ممارسات التصنيع الجيدة
يعتمد العديد من دساتير الأدوية الوطنية أو الإقليمية اعتماداً متزايداً على طرق تحليل معقدة تتطلب معدات مكلفة 

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

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

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

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

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

مقياس المرونة في الطرق والمُعدات والمتطلبات يتكيف دستور الأدوية الدولي حيثما يكون ذلك ملائماً، ويتجلى 
التـي تسهل استعماله عالمياً على نحو واسع، وبالمقارنة مع العديد من الدساتير الوطنية يتيح دستور الأدوية الدولي 

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

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

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

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

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

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

ية عدل اسم ونظراً لاتباع النـزعة الجديدة في المصطلحات التحليل. 387-2373 الصفحات 2 و1الإضافية على الدين 
 ".High performance liquid chromatographyالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "هذه الطريقة ليصبح 

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

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

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

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

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

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

 .الدقة والمُعولية للطرق التحليلية
أكسيد ، جينيكسالأُ(لمنظمة الصحة العالمية على الرغم من وجود الغازات في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية 

فرودات حول الغازات الطبية، ويكمن  من دستور الأدوية الدولي لا يتضمنان أ2ُ و1فإنّ الدين ) الخ...النتروجين
 السبب في عدم إمكانية تقديم الغازات للبيع أو التوزيع من خلال نظام إمداد المواد الصيدلانية ما لم تكن مقدمة في

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

absorbance) %1فقد استبدل رمز التماص ، وطبقاً للممارسة التحليلية العامة
1 cmA (رمز الانطفاء النوعيspecific 

extinction )%1
1 cmE (في قياسات مقياس الطيف الضوئي. 
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ALUMINII HYDROXIDUM 

 Aluminium hydroxide الألومينيوم هيدروكسيد

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

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

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

 . مغلقة بإحكامحاوية في  هيدروكسيد الألومينيوم حفظيجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

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

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

 مل 5 مع التسخين، في غ،0.5 يذاب الاختبار تحضير محلول دف: Heavy metalsالثقيلة ) الفلِزات( المعادن
 ،3-4 حتـى الرشاحة) pH(يعدل باهاء . ويرشح بالماء، مل 10 يخفّف حتـى ،TS) ل/غ~300(الأسيتيكمن حمض 

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

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

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

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

 .VS) ل/مول 0.1( من محلول هيدروكسيد الصوديوم مل 22.5 من أكثرولا يتطلّب ذلك 
ف ويخفّ يغلى، ويبرد، ،TS) ل/غ~130( من حمض النتريك مل 2 في غ0.10 يذاب :Chlorides الكلوريدات

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

ف ويخفّ يغلى، ويبرد، ،TS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك مل 5 في غ0.10 يذاب :Sulfatesٍ السلفات
 Limitلسلفاتجل ا الحدي لأالاختبار" تحت عنوان موصوفلعمل كما هو يستكمل ا.  بالماء، ويرشحمل 10تـى ح

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  − Amikacinالأميكاسين

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

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الأميكاسين في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 :Identity testesاختبارات الهوية 

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

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

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

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

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

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

المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "تطبق المقايسة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان : Assayقايسةِ المُ
Microbiological assay of antibiotics) " لد(باستخدام إما ، )155الصفحة ، 1اa (ة الرقيقةويصالعBacillus 

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

 (Staphylococcus aureus ATCCالعنقودية الذهبية ) b(أو ، °م32-35 ويحضن بدرجة حرارة بين ، )مل/مكروغرام

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

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

 .anhydrousمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 
 ـــــ

AMIKACINI SULFAS 

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

 Sterileالعقيمة ، سلفات الأميكاسين

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

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

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

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 :Identification testsاختبارات الهوية 

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

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

identification tests " ز للسلفاتميلد (كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 

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

Da. 

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

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

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

  .6.0-7.5، في الماء الخالي من ثنائي اكسيد الكربونمل /ملغ 10 يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
 Microbiologicalالمقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية"ن تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوا:Assayالمُقايسة 

assay of antibiotics" )لد(باستخدام إما ، )155الصفحة ، 1 اa ( وية الرقيقةصالعBacillus Subtilis) ATCC 

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

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

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

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

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

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

 ت إضافية لأجل سلفات الأميكاسين المعدة للاستعمال الحقنـيمتطلبا
Additional requirements for Amikacin sulfate for parenteral use 

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

الاختبار لأجل "ق الاختبار الموصوف تحت عنوان  يطب:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
لا تحوي ، ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5الد " (Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

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

 ميكاسين المُعدة للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل سلفات الأ
Additional requirements for Amikacin sulfate for sterile use 

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

injectable preparations) " لدنجليزيةفي الطبعة الإ 32الصفحة ، 5ا.( 
 ـــــ

AMILORIDI HYDROCHLORIDUM 

 Amiloride hydrochlorideهيدروكلوريد الأميلوريد 
 anhydrousاللامائي ، هيدروكلوريد الأميلوريد

 dihydrateهيدروكلوريد الأميلوريد ثنائي الهيدرات 

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

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

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

 . عملياRًالأثير 
 . مدر البول:Categoryالفئة 

 .ضوءمحمية من ال،  يجب حفظ هيدروكلوريد الأميلوريد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 : Identity testsاختبارات الهوية 

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

Spectrophotometry in the infrared region) " لد43، 1ا .( 
 أو RSيتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من هيدروكلوريد الأميلوريد 

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

 نانومتر 285ذروتـي امتصاص أعظميتين بطول الموجة ،  نانومتر380 نانومتر و230يلاحظ بين طول موجتـي 
 نانومتر والموجة 285 سم وبطول الموجة الأعظمي 1ويكون التماص من خلال طبقة بثخانة ،  نانومتر361والموجة 

 .على التوالي، 0.31 و0.28 نانومتر قرابة 361
C : مل التفاعل / ملغ5يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 
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identification tests  "ز للكلوريدات كتفاعلميلد( م121الصفحة ، 1ا.( 
 . ملغ0.1 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 ـــــ

AMODIAQUINUM 

 Amodiaquineأمودياكين 

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

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 : Identity testاختبارات الهوية 

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

the infrared region) "لد43الصفحة ، 1ا.( 
 free baseلامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من الأساس الحر يتطابق طيف ا

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

 .نتج رسابة خضراءت
C : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated Substances ." تتطابق البقعة الناتجة من المحلولA 

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

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

استشراب الطبقة " موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار بحسب ما هو:Related substancesالمواد المشابهة 
يحضر محلول من الكلوروفورم مشبع بالأمونيا ). 84الصفحة ، 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 . وتفصل طبقة الكلوروفورمTS) ل/غ~260( مع الأمونيا Rوذلك بخض الكلورفورم 
 19، مشبع بالأمونيا،  حجوم من الكلوروفورم9لة ومزيج من كمادة مغلّ Silica gel R2تستخدم هلامة السيليكا 

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

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

تترك كي تجف في الهواء ثم يفحص ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. C وB وAمكرولتر من المحاليل 
 عليها من لا تكون أية بقعة يستحصل).  نانومتر254( بالأشعة فوق البنفسجية chromatogramمخطط الاستشراب 

 .C، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي يستحصل عليها من المحلول Aالمحلول 
) ل/ مول0.1(في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 

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

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

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

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

AMPHOTERICNUM B 
 B (Amphotericine B)أمفوتيريسين 

 parenteral لأجل الاستعمال الحقنـي Bأمفوتيريسين 

 Molecular formula: C47H73NO17الصيغة الجزيئية 
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 Relative molecular mass: 924.1لكتلة الجزيئية النسبية ا
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

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

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

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

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

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

 : Identity testsاختبارات الهوية 

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

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

 .0.9 هي قرابة نانومتر 405 إلى التماص بطول الموجة نانومتر 381؛ نسبة التماص بطول الموجة 0.6هي قرابة 
B : ذاب قرابةمل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 2.0 ملغ في 1ي R دخل1440( مل من حمض السلفوريك 5 وي~ 

يمزج .  ليشكل طبقة في أسفل الأنبوب؛ تتكون فوراً حلقة زرقاء عند تماس سطحي طبقتـي السائلينTS) ل/غ
 .لول إلى الأصفر الباهت مل من الماء ويمزج؛ يتبدل لون المح15يضاف . السائلان؛ ينتج لون أزرق شديد

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

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

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

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

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

 نانومتر 282 بأطوال أمواج أعظمية تقيس قرابة C وB وAسم للمحاليل 1تقاس التماصات من خلال طبقة بثخانة 
 مل 50 مخفَّف إلى R مل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 5 مؤلف من blankباستخدام محلول شاهد ، نانومتر 304و

 .R مل بالميثانول 50 إلى  مل منه تخفَّف مرة أخرىR ،4بالميثانول 
 حسب التماص1%ي

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

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

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

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

كمية كافية من ، shaking ويضاف، مع الخضR  غ مع ثنائي ميثيل فورماميد 0.060 يسحن :Assayالمُقايسة 
 R مل بوساطة ثنائي ميثيل فورماميد 100 مل إلى 10ثم يخفّف .  مل100طاء حجم بقدر  لإعRثنائي ميثيل فورماميد 

" Microbiological assay of antibioticsالمقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية"وتطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 
 Saccharomyces cerevisiae (NCTC 10716 or ATCC 9763)باستخدام السكيراء الجعوية ، )145الصفحة ، 1الد (

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

estimated potency رة105%ولا أكثر من 95% أقل منوأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ .  من الفاعلية المقد
  .ة بالرجوع إلى المادة افَّفةمحسوب، ملغ/ مكروغرام750 أقل من (P=0.95)للفاعلية المقدرة 

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

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

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

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

ARGENTI NITRAS 

 Silver nitrateنترات الفضة 

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

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

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

 .تصبح بلون رمادي أو أسود ضارب إلى الرمادي، عضوية

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 :  Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابضاف من الأمونيا ،  مل من الماء1.0 ملغ في 20يل/ غ~100(ي (TS ،حتـى تكاد أن ، قطرة فقطرة
 ويسخن المزيج؛ تتشكل طبقة فضة معدنية TS مل من الفورمالدهيد 0.1تذوب الرسابة المتشكلة أولاً؛ يضاف قرابة 

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

 .TS) ل/ غ~1000( ولا في حمض النتريك TS) ل/ غ~100(رسابة بلون كريمي لا تذوب في الأمونيا 
C : ضافوز 2يالحديدوز( مل من محلول سلفات الفير (ferrous Sulfate) 15ل/ غ (TS مل من محلول 2 إلى 

اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aمل؛ وهذا يعطي التفاعل / غ0.05نترات الفضة بتركيز 
General identificution tests"  ز للنتراتميلد (كتفاعل م122الصفحة ، 1ا.( 

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

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

 ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 7.5يضاف ،  مل ماء30 غ في 1.2 يذاب :Foreign saltsالأملاح الغريبة 
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رشاحة حتـى الجفاف  مل من ال20ثم يبخر .  دقائق ويرشح5يسخن في حمام مائي مدة ، يخض بشدة، TS) ل/غ
 . ملغ2.0؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن ° م105على حمام مائي ويجفَّف بالدرجة 

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

 .صافياً وعديم اللون
 ~130( مل من حمض النتريك 2يضاف ،  مل ماء50في ، موزونة بمضبوطية، غ 0.3 يذاب قرابة :Asaayالمُقايسة 

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

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

AZATHIOPRINUM 

 Azathioprineآزاثيوبرين 

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

 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 :Identity testsاختبارات الهوية 
 .C وB بمفردة أو الاختباران Aيمكن أن يطبق إما الاختبار 

A : طبق الفحص الموصوف تحت عنوانقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منط"ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لد43الصفحة ، 1ا.( 

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

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

C : سخنرشح100 ملغ مع 20يضاف .  مل ماء ويل/ غ~420 ( مل من حمض الهيدروكلوريك1ي (TS مل 5 إلى 
يبرد في ، يرشح. يصبح المحلول بلون أصفر،  دقائق5ويترك للاستقرار ، R ملغ من مسحوق التوتياء 10و، الرشاحةمن 
، Sulfamic acid R  غ من حمض السلفاميك0.1 وTS) ل/ غ100( مل من محلول نتريت الصوديوم 0.1يضاف ، الثلج

 قرنفلي -؛ تنتج رسابة بلون أحمرnaphthol TS1-2 مل من محلول 1يضاف . ويخض حتـى تتلاشى الفقاعات
 .باهت

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

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

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

layer chromatography" ) لد84الصفحة ، 1ا( ، باستخدام السلولوزCellulose R3) ًسة سابقاعد الصفيحة الملبت 
يطبق منفصلاً .  كطور متحركTS) ل/ غ~100( مشبع بالأمونيا butanol R-1ومحلول ) من أي مصدر تجاري ملائمة

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

تترك لتجف في الهواء ويفحص ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب.  مل1 في كل RSملغ من الآزاثيوبرين 
، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها من المحلول ). نانومتر 254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك المستحصل عليها من المحلول ، ة الرئيسيةباستثناء البقع
 ويعاير بمحلول R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 

 Potentiometriallyتعين نقطة اية التفاعل بمقياس الجهد . VS) ل/ مول1.0(هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 
، 1الد  (Bالطريقة ، "titration Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 

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

 ـــــ

BACITRACINUM 

 Bacitracinباسيتراسين 
 )non-injectableغير قابل للحقن (سيتراسين با

 Sterileعقيم ، باسيتراسين

 ينتج من خلال نمو كائن حي Poly peptide يعد الباسيتراسين من عديدات الببتيد :Compositionالتركيب 
organism من مجموعة الحزازيات licheniformis وية الرقيقةصمن الع Bacillus subtilis. الرئيسية هي  والمكونات

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

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

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

 .طبيقات العقيمة الأخرىالعقيم ويمكن أن تستعمل في الإعطاء الحقنـي أو في الت
تتدهور محاليله . hygroscopic يعد الباسيتراسين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 :Identity testsاختبارات الهوية 

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

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

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

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

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

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

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

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

(NCTC 7743 or ATCC 10240)وسط زرع ، ككائن حي الاختبارCm1 ذي باهاء )pH ( ائي إما7.1-7.0 أو 
ومحلول من الباسيتراسين بتركيز مناسب ، 6.0 أو 7.0إما ) pH( ذات باهاء TSمحلول دارئة فسفات عقيمة ، 6.6-6.5

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

 وحدة دولية في 55 أقل من (P=0.95) المقدرة وأن لا يكون الحد المُعتمد العلوي للخطأ للفاعلية. من الفاعلية المقدرة
 .  ملغ محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة1كل 

 متطلبات إضافية لأجل الباسيتراسين العقيم
Additional Requirement for Sterile Bacitracin 

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

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

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162الصفحة ، 1ا. 

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

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

injectable Preparations) " لد32 الصفحة ،5انظر ا( 
الاختبار لأجل " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsرثومية الذيفانات الداخلية الج

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

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

 Sterileالعقيم ، باسيتراسين الزنك

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

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

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

 .antiinfective دواء مضاد العدوى :Categoryالفئة 
ويخزن بدرجة لا ، محمية من الضوء،  يجب حفظ باسيتراسين الزنك في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

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

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

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

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة،  ملغ1في كل 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنواناستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromato graphy) " لد1ا ،
-1 (بوتانول1- حجماً من 60 كمادة مغلّلة ومزيج من Silica gel R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة 

butanol (R ،10حجوم من البيريدين  6، حجوم من الماءR ،15 حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي R ،حجوم 5و 
 من محلولين اثنين في إيديتات ر مكرولت1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/ غ~750(من الإيثانول 

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

، تترك لتبرد.  دقائق10 مدة ° م110وتسخن بالدرجة ، TS (triketohydrindene/pyridine/butanol)بمحلول 
 في الموقع والمظهر والشدة مع تلك Aتتطابق البقعة الناتجة من المحلول . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الغرفة

  .Cوينتج بقعة مفردة من المحلول . Bالناتجة من المحلول 
B : لشعد(يرمل/ غ70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0يذاب نصف الثُمالة في ،  ملغ30) ي (TS ضافوي 

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

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

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

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

 ملغ 50،  مل من الماء50ويضاف  TS) ل/ غ~60( مل من حمض الأسيتيك 5 غ في 0.20 يذاب :Zincالزنك 
 غ 2.0يضاف .  لإنتاج محلول بلون أحمرmethenamine Rوكمية كافية من ، xylenol orange Rمن مزيج مشعر 

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

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، غ/ ملغ60غ ولا أكثر من / ملغ40محتوى الزنك أقل من 

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

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

antibiotics) " لد145الصفحة ، 1ا( ، باستخدام المُكيرةMicrococcus luteus) NCTC 7743 or ATCC 10240 (
 TSدارئة فُسفات عقيمة ، 6.5-6.6 أو 7.1-7.0ائي إما ) pH( ذي باهاء Cmlوسط زرع ، ككائن حي الاختبار

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

 .بالرجوع إلى المادة اففة

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

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

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

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

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

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

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

BARII SULFAS 

 Barium sulfateسلفات الباريوم 

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

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

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

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



 39

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : غ من كربونات الصوديوم 5.0غ في محلول من 0.2يغلى R ذابة فيضاف ،  دقائق5 مل ماء مدة 5 م10ثم ي 
 من  مل5 إلى TS) ل/ غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5يضاف ). Bتحفظ الرسابة للاختبار (مل ماء ويرشح 

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

tests " ز للسلفاتيملد(كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 
B : سابة من الاختبارغسل الرتAمل من حمض 5ويضاف إلى الثمالة .  بثلاث كميات صغيرة من الماء 

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

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

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

  مل من حمض الأسيتيك6 غ مع 4 لتحضير محلول الاختبار يغلى :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يعين محتوى .  مل بالماء50يترك ليبرد ويخفف إلى ، يرشح،  دقائق10 مل من الماء مدة 44 وpb TS) ل/ غ~60(

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

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

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

، TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 10تذاب الثمالة المتبقية بـ .  بيضاءمائي حتـى تتشكل دخائن
 Limit testالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ"ويستكمل العمل بحسب ما هو موصوف تحت عنوان ،  مل ماء10ويضاف 

for arsenic" ) لدغ/ مكروغرام2؛ يجب ألا يكون محتوى الزرنيخ أكثر من )130الصفحة ، 1ا. 
 مل من حمض 30 مل ماء ويضاف 20 غ مع 10 يغلى : Soluble barium saltsملاح الباريوم الذوابة أ

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

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

ammonium molybdate/vanadate دقائق؛ يجب أن لا يكون أي لون أصفر يتشكل أكثر 5 ويترك للاستقرار مدة 
  مل من محلول فسفات معياري10شدة من ذلك اللون الناتج من محلول مرجعي محضر بطريقة مشاة باستخدام 

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

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

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

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

 . ملغ15 لا يكون وزن الثمالة المتبقية أكثر من ؛° م105الثابت بدرجة حرارة 
 .غ/ ملغ20أكثر من ؛ لا يفقد ° م600 غ بالدرجة 1.0) يشعل( يرمد :Loss on ignitionالفقد بالترميد 

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

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

 ).أخضر(

 ـــــ

BECLOMETASONE DIPROPIONAS 

 Beclometasone dipropionateثنائي بروبيونات البكلوميتازون 

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

 
  Chemical name:الاسم الكيميائي 

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

 .Rمن الكلوروفورم 
 .Antiasthmaticدواء مضاد للربو : Categoryالفئة 

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

 : Identity testsاختبارات الهوية 

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

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

B : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوانThin-layer chromatography) "لد1ا ،
 حجم من مادة البروبيلين 1 كمادة مغلّلة ومزيج من RI )كيس الجوهر(الكيسيلغور باستخدام مادة ، )84الصفحة 
بعد أن يصل المذيب .  ملم5السائل حتـى قرابة وتغمر في ،  لتشريب الصفيحةR حجوم من الأسيتون 9 وRغليكول 

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

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

تترك ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب.  مل1 في كل RS ملغ من ثنائي بروبيونات البكلوميتازون 2.5على 
ثم ترذ الصفيحة الساخنة ،  دقيقة15 مدة ° م120تسخن الصفيحة بدرجة ، لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات

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

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

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

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

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

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

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

 10 مدة ° م105تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات وتسخن بالدرجة ، الصفيحة من حجيرة الاستشراب
ويفحص مخطط الاستشراب ، TSهيدروكسيد الصوديوم /وترذ بمحلول زرقة التترازوليوم، تترك الصفيحة لتبرد، دقائق

أكثر شدة من تلك التـي ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aول لا تكون أية بقعة يستحصل عليها من المحل. في ضوء النهار
 .Bيستحصل عليها من المحلول 

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

 لاعطاء TS) ل/ غ~750(في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد ، موزونة بمضبوطية،  ملغ20يذاب قرابة 
 TS) ل/ غ~750( مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 20يخفَّف .  مل100حجم بقدر 

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

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

 مل من الإيثانول الخالي من الألدهيد 10الحاوية على محلول محضر بمعالجة  Solvent cellتقريباً مقابل حجيرة المذيب 
 في المادة المختبرة بالمقارنة مع ثنائي بروبيونات C28H37C1O7تحسب كمية .  بالطريقة نفسهاTS) ل/ غ~750(

 . المفحوص بالمشاة والتزامنRSالبكلوميتازون 
 ـــــ

BENZATHINI BENZYLPENICILLINUM 

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

 sterileالعقيم ، بنـزيل بنسلين البنـزاثين

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

 : Identity testsالصيغة المبيانية 

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

ويخزن ، محمية من الضوء، اميجب حفظ بنـزيل بنسلين البنـزاثين في حاوية مغلقة بإحك: Storageالتخزين 
 .° م30بدرجة حرارة لا تزيد عن 

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

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

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

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

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

 :Identity testsاختبارات الهوية 

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

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

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

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

مل من / ملغ10 الذي يحوي TS) ل/ غ~150(يثانول الساخن تجمع الرسابة ويعاد بلورا في الإ. ويترك ليبرد ببطئ
 ).Picrateبيكرات  (° م214؛ تكون درجة الانصهار قرابة Rثلاثي نتروفينول 
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 Determination of waterتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين بحسب ماهو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

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

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

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

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

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

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

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

 في المادة 2,C16H20N2(C16H18N2O4S) يحسب مقدار B وتماصي المحلول Aومن خلال الفرق بين تماصي المحلول 
مع الأخذ ،  المفحوص بالمشاة بالتزامنRS غ من بنـزيل بنسلين الصوديوم 0.050المختبرة من خلال المقارنة مع 

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

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

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

يبخر محلول الأثير . ثير الرئيسيوتضاف الخلاصة إلى محلول الأ،  مل من الأثير25يستخلص مزيج الغسالات بـ 
 ويبخر R) المطلق (dehydratedزوع الماء ـ مل من الإيثانول من2ويضاف ، حتـى الوصول إلى أخفض حجم

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BETAMETHASONI VALERAS 

  Betamethason Valerateفاليرات البيتاميثازون 

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

 
  Chemical name:سم الكيميائي الا

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

R والكلوروفورم R.  
 .Antiinflammatory دواء مضاد للالتهاب :Categoryالفئة 

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

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

 : Identification tests الهوية اختبارات

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

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

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

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

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

 .Bلك الناتجة من المحلول  في المظهر والشدة مع تAالمحلول 
D : طريقة حوجلة الأكسجين "يطبق الاحتراق الموصوف تحت عنوانflask method Oxygen) " لد1ا ،

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

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

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

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

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

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related steroidsالستيرويدات المشابهة 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

) ل/غ~750( مل من الإيثانول الخالي من الأُكسجين 10نانومتر مقابل حجيرة المذيب الحاوية على محلول محضر بمعالجة 
 المفحوصة RSادة المفحوصة بالمقارنة مع فاليرات البيتا ميثازون  في المC27H37FO6تحسب كمية . بالطريقة نفسها

 .بالمشاة والتزامن
 ـــــ

BIPERIDENUM 
 Biperidenالبيبيريدين 

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

 
 

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 



 50

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

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

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

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

  :Identification tests الهوية اختبارات

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

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

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

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

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

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

layer chromatography) "لدسة بمستعلق هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1البباستخدام صفيحة مR1 Silica gel 
 Toluene حجماً من التولوين 96.5وكطور متحرك مزيج من ، VS) ل/ مول0.5(في محلول هيدروكسيد الصوديوم 

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

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

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

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

 متطلب إضافي لأجل البيبيريدين المعد للاستعمال الحقنـي

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

 ـــــ

BIPERIDENI HYDROCHLORIDUM 

 Biperiden hydrochlorideهيدروكلوريد البيبيريدين 

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

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

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

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

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

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

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

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

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

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

identification tests" ز للكلوريداتميكتفاعل مchlorides)  لد121الصفحة ، 1ا .( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5؛ لا يفقد أكثر من ° م105 ساعات بدرجة 3 يجفف لمدة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة "هو موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كما :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدسة بمستعلق هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1البباستخدام صفيحة مSilica 

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

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

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

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

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

BLEOMYCINI HYDROCHLORIDUM 

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

 Sterileالعقيم ، البليوميسينهيدروكلوريد 

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

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

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

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

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

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

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

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

 .واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

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

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

 :Identification tests الهوية اختبارات

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

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

identification tests "ز للميكلوريدات كتفاعل مchlorides)  لد121الصفحة ، 1ا.( 
 كيلوباسكال أو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

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

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

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

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

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

 .غ/ ملغ0.2النحاس عن 
  :Assayالمقايسة 

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

بالشكل  inoculumتحضر اللَّقيحة .  حي الاختبارككائن ATCC 607 (Mycobacterium smegmatis(المُتفَطِّرة 
 . Cm8 على سطح وسط الزرع ° م27 ساعة بدرجة حرارة 40-48ينمى كائن حي الاختبار مدة : التالي

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

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

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

 أقل (P= 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة لا يكون الحد المعتمد العلوي.  من الفاعلية المقدرة105% ولا أكثر من %95
 1 في كل B2/A2 وحدة دولية للبليوميسين 2000ى أكثر من ـ وحدة دولية ولا يكون الحد المعتمد الأدن1500من 
 .محسوباً بالرجوع إلى المادة اففة، ملغ

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

 تحت عنوان 1في التعديلات التكميلية على الد  3731-377يطبق الفحص كما هو موصوف في الصفحات 
 25باستخدام عمود ذي طول ، "High performance liquid chromatographyالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "

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

gradient development ، 1  حجوم من9يبدأ العمل بمزيج من-pentanesulfonic acid TSحجماً من الميثانول 1 و R ،
 pentane sulfonic acid TS-1 حجوم من 6كلاهما قد رشحا وطُرد الهواء منهما آنفاً، وينهى العمل بتركيبة من 

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

 يستخدم مقياس الطيف الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية detectorوكمِِِِِِِِِِِِِِكشاف ). لتر1 في كل Rإيديتات الصوديوم 
 5يحقن ).  مكرولتر تعد ملائمة8-20 (مزود بخلية انسياب ذات حجم منخفض،  نانومتر254بطول موجة قرابة 

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

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

 . منـزوع الميثيلA2والبليوميسين ، B4البليوميسين ، A5البليوميسين ، B2البليوميسين ، A2البليوميسين 
                                                      

 ).المترجمون( عند ترجمة دستور الأدوية الدولي إلى العربية  أدخلت كل التعديلات حتى اية الد الخامس مباشرة على الدات الأربعة السابقة 1
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 إفرادياً لكل areasبمقارنة نِِِِِِِِِِِِِِِِِسب الباحات ، ئوية لمحتوى كل مكون من مكونات البليوميسينتحسب النسبة الم
 . مع الباحات الكلية لكل البليوميسيناتpeaksالذُرى 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البليوميسين العقيم

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

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Histamine-like substancesالمواد المشابهة للهيستامين 
 مل 1باستخدام ، )167الصفحة ، 1الد " (Test for histamine-like substancesلأجل المواد المشاة للهيستامين 

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

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162حة الصف، 1ا. 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البليوميسين المعد للاستعمال العقيم

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

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

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

 ـــــ

BLEOMYCINI SULFAS 

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

 Sterileالعقيمة ، ميسينسلفات البليو

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

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

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

 :A2/B2 bases الأساسين B2/A2للبليوميسين  المبيانية الصيغة

 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 

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

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

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

 .الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

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

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

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

 : Identification tests الهوية اختبارات

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

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

identification tests " ز للسلفاتميلد (كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 
 كيلوباسكال أو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

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

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

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

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

 .غ/ ملغ0.2النحاس عن 
  :Assayالمقايسة 

A المقايسة المكروبيولوجية Microbiological assay: المكروبيولوجية المقايسة" تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 
باستخدام المُتفَطِّرة ، )155الصفحة ، 1الد " (Microbiological assay of antibioticsللمضادات الحيوية 

Mycobacterium smegmatis (ATCC 607)ر اللَّقيحة .  ككائن حي الاختبارحضتinoculumى :  بالشكل التالينمي
غ من الحبيبات 50 وCm9 على سطح وسط الزرع ° م27 ساعة بدرجة حرارة 40-48كائن حي الاختبار مدة 

 Orbital أيام مع الرج الميكانيكي الدائم باستخدام رجاج اهليلجي5مدة  °م25-27ضن بدرجة حرارة ويح، الزجاجية

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

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

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

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

 .بالرجوع إلى المادة افّفة
B : نات البليوميسينكومحتوى مContent of the bleomycin components  يستخدم الطور المستقرA بحسب 

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

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

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

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

 وحدات دولية من 5 من محلول مادة الاختبار في الماء الحاوي على ما يعادل  مكرولتر5يحقن ). ولتر تعد ملائمة
مع ضخ مزيج الطور المتحرك ، gradient elutionيتم العمل بالشطف المُساير للمدروج . مل1البليوميسين في كل 

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

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

peaksمع الباحة الكلية لكل البليوميسينات . 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات البليوميسين العقيمة

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

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

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

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162الصفحة ، 1ا. 

 يسين المعدة للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل سلفات البليوم

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

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

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

 Busulfanبوسلفان 

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

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Myelosanum ميلوسانوم :Other nameالاسم الآخر 

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

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

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

 .مع تجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 100.5% ولا يزيد عن 98.5%يحتوي البوسلفان على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
C6H14O6S2 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

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

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

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

؛ وهذا يكون المحلول TS) ل/غ~60( مل من بيروكسيد الهيدروجين 0.5ثم يضاف ، TS) ل/غ~260(مل من الأمونيا 
 5يوضع الأُنبوبان في حمام مائي مدة . 2الاختبار؛ وهذا يكون المحلول  دون مادة blankيحضر شاهد ، وبالمشاة. 1

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

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

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

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

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

 ـــــ

CALCII CARBONAS 

 Calcium carbonateكربونات الكالسيوم 

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

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

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

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.3 ملغ في 20يذاب (TSعطي الرشاحة . ويرشح،  مل ماء2 وت
كتفاعلات مميزة " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "التفاعلات الموصوفة تحت عنوان 

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

 .؛ تتشكل رسابة مباشرةTSيمرر الغاز المتطور في محلول هيدروكسيد الكالسيوم . الرائحة

؛ TS) ل/غ~60( مل من حمض الأسيتيك 80غ في / ملغ5 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، TS) ل/غ~60( مل بحمض الأسيتيك 100يخفف إلى ، يترك ليبرد، دقيقة 2يغلى المحلول لمدة ، عندما يتوقف الفوران
يستبقى المرشح لأجل اختبار المواد  (Sintered glass filterيرشح عبر مرشح الزجاج المُحجر ، إذا كان ذلك ضرورياً

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

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

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

 .غ/ مكروغرام3يزيد محتوى الزرنيخ عن 

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

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

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

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

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

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

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

 يغسل المرشح المُستبقى من :Substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 
 ° م105ـى ويجفف حت،  مل من الماء الحار5كل منها ، الثقيلة بأربع كميات متتالية) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن 

 . ملغ10 ساعة؛ لا تزن الثمالة أكثر من 1مدة 

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

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

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

 ـــــ

CALCII FOLINAS 

 Calcium folinateفولينات الكالسيوم 

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

 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Leucovorin calcium كالسيوم اللوكوفورين :Other nameالاسم الآخر 

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

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

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

 REQUIREMENTS المتطلبات

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

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

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

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

 B : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5يضاف ،  مل من الماء3.0 ملغ في 20يذاب (TSمل من 0.5 و 



 67

 .TS) ل/غ~100(محلول نترات الصوديوم 
لول  أصفر ويتحول لون المح−؛ تبدو رسابة بلون بنـي naphthol TS1-2 مل من 1.5 دقيقة ويضاف 2يخض مدة 

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

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

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

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

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

.  أو تحمى المحاليل الحاوية على فولينات الكالسيوم من الضوءLow-actinic glasswareزجاجي منخفض الأكتينية 
 .تستكمل المقايسة دون توقف متقطع طويل

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

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

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

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

 بمحلول فُسفات الصوديوم ثنائية 7.5±0.1 الباهاء إلى يستعدل،  مل من الماء900 مقدار TSالميثانول /بوتيل الأمونيوم
 ،RSتوزن بمضبوطية كمية من فولينات الكالسيوم .  مل ويمزج1000يخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ275(الهيدروجين 

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

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

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

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

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

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

 .التوالي

 معدة للاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل فولينات الكالسيوم ال

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

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

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

 ـــــ

CARBAMAZEPINUM 

 Carbamazepineازيبين الكَربام

 Molecular formula: C15H12N2Oة لجزيئيا ةالصيغ

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

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

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

TSوفورم رولكلاوR. 
 .Antiepilepticاد للصرع  دواء مض:Category ةالفئ

 . في حاوية مغلقة بإحكامينمازيببارك اليجب حفظ: Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

 : Identification tests الهويةاختبارات 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 .Eل لوالمح
 لإعطاء TS) ل/غ~750(في كمية كافية من الإيثانول ، ضبوطيةبم موزونة، غ0.1ابة  يذاب قر:Assay المقايسة
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ذا المحلول  مل من ه10 فف ثانيةويخ، ذيب نفسه مل بالم100ذا المحلول إلى  مل من ه10 يخفف.  مل100حجم بقدر 
لول الناتج بطول موجة  سم للمح1ل طبقة بثخانة خلااص من تملاس اقي. TS) ل/غ~750(يثانول  مل بالإ100إلى 

، RSدة المفحوصة بالمقارنة مع الكربامازيبين  في الماC15H12N2Oيحسب المقدار من .  نانومتر285عظمي قرابة أ
ل لوالمح صالأشعة فوق البنفسجية المُعير بكفاية يجب أن يكون تما فيس ط في مقيا. بالمشاة والتزامنالمفحوص

 .0.49 ± 0.02ي جعالمر

_____ 

CARBIDOPUM 

 Carbidopaدوبا الكَرْبي

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

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

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

 .Antiparkinsonismة يناد الباركنسو دواء مض:Category الفئة

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

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Silica gelل فيها السطح كيميائياً ب،  مكرومتر10ر طق ذات الدالارتباط مع مجموعات التـي عoctadecyl silyl 

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

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

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

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

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

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

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

المعايرة في الوسط اللامائي "العنوان ت وف تحوصمهو  ان نقطة النهاية بمقياس الجهد كموتعيVS ،) ل/ مول0.1(
Non-aqueous titration" ،طريقة بحسب الA)  لد0.1(ض البيركلوريك  مل من حم1كل ). 142الصفحة ، 1ا 

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

_____ 

CHLORAMBUCILUM 

 Chlorambucilبوسيل الكلورام

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

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

 Rوفورم ر والكلوTS) ل/غ~750(ملياً؛ حر الذوبان في الإيثانول  عالماء في باوذغير  :Solubility ةالذوباني
 .Rون والأسيت



 74

 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Category الفئة
 .محمية من الضوء، ورامبوسيل في حاوية مغلقة بإحكامالكلحفظ يجب : Storage التخزين

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

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

 : Identification tests الهويةاختبارات 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

_____ 

CHLORAMPHENICOLI PALMITAS 

 Chloramphenicol Palmitate الكلورامفينيكول بالميتات

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

 
 : Chemical name يئكيمياال الاسم

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

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

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

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

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

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

 : Identification tests الهويةاختبارات 

A :استشراب الطبقة الرقيقة "ختبار الموصوف تحت عنوان يطبق الاThin-layer chromatography) " لد1ا ،
 ،R الكلوروفورم  حجوم من9غلِّلة ومزيج من  كمادة مsilica gel R4يكا م هلامة السيلباستخدا، )84 الصفيحة

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

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

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

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

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

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

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

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

نول ثالإي انم موجزيج متعادل الح مل من م5 مع °م35 إلى ين بالتسخغ1.0 يذاب :Acidityالحموضة 
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حلول هيدروكسيد يعاير بم. TSالإيثانول /عر الفينول فثالئيندل آنفاً تجاه مشمستعR ،  والأثيرTS) مل/غ~750(
 الصوديوم 

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

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

افي من خلال طبقة صافي الط اللئايقاس التماص للس. وينبذ قسم من السائل المائي،  كلوريد الكربونيطرح رباعي
ة دلماا ل ينتج من إعادة العملية دون من محلوblankباستخدام شاهد ،  نانومتر278موجة قرابة سم بطول 1بثخانة 

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

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

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

1%178= (17.8: الامتصاصية
1cmA.( 

_____ 

CHLORHEXIDINI DIACETAS 

 Chlorhexidine diacetate يتات الكلورهِكسيدينثنائي أس

 Molecular formula: C22H30Cl2 N10,2C2H4O2ة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 625.6 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةيلمبيان الصيغةا

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

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

 .Rجداً في الغليسيرول 
 .Disinfectant رطه مCategory: الفئة

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

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

 : Identification tests الهويةرات اختبا

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

يحوي  مل ماء 16 مقدار R4ة السيليكا م من هلاغ8يضاف إلى : حو التالي على النslurryويحضر بالوقت نفسه روبة 
 50خدم مزيج من يست.  ملم0.5طبقة بثخانة س الصفائح ب وتلبsodium formate Rات الصوديوم م من فورغ1

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

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

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

ل ول المحلجومن أ.  نانومتر256 موجة أعظمي قرابة  سم بطول1التماص للسائل الصافي الطافي من خلال طبقة بثخانة 
سة  الملبةات متساوية الحجم لهلامة السيليكا المنـزوعة من الباحبالطريقة نفسها باح تعالج blank solutionالشاهد 

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

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

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

______ 

CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM 

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

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

 . مطهر:Category الفئة
 .محمية من الضوء، مغلقة بإحكاملورهِكسيدين في حاوية كلاثنائي هيدروكلوريد  حفظ بيج: Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS تتطلباالم

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

 : Identification tests الهويةاختبارات 

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

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

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

الصفحة ، 1الد (ز للكلوريدات مميعل كتفا" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "عنوان 
121.( 



 81

 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 20 أكثر من د لا يفق؛°م130ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

يحضر . نفسها باحات متساوية الحجم لهلامة السيليكا المنـزوعة من الباحة الملبسة ااورة للباحة المنـزوعة آنفاً
 TS) ل/ غ~90(ك مالة اففة في كمية كافية من حمض الأسيتيثُلن ام غ0.11 يذاب: ة التالية بالطريقBالمحلول 
 التماص الناتج لا يكون. Rيثانول  مل بالم50 من هذا المحلول إلى  مكرولتر200ف ف مل ويخ100حجم بقدر لإعطاء 

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

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

N10,2HCl. 

_____ 

CHLORTETRACYCLINI HYDROCHLORIDUM 

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

 sterileالعقيم ، تتراسيكينريد الكلوروهيدروكل

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

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

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

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

 .أسرع بدرجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

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

 : Identity tests الهويةاختبارات 

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

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

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

يا  بالأمون7نفاً حتـى باهاء  معدل آVS) ل/ مول0.1(لول إيديتات ثنائية الصوديوم  مل من مح25يخض مع 
 محاليل 3 من  مكرولتر1صفيحة لا ى عليطبق منفصلاً. وتستخدم الطبقة السفلى، ستقراريترك للا، TS) ل/غ~100(
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 ملغ من 0.50يحوي : (B)لول المح،  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 0.50 ييحو: (A) المحلول، Rفي الميثانول 
هيدروكلوريد  ملغ من 0.50يجاً من يحوي مز: (C)لول والمح،  مل1 في كل RSهيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 

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

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

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

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

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

identification " ز للكلوريدات كتفاعلميلد (م121الصفحة ، 1ا.( 
 كافية من الماء لإعطاء حجم ة في كميغ0.125 ابيذ: Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 

بالرجوع إلى  ويحسب °م25رة قاس التدوير بدرجة حراي.  دقيقة30ك للاستقرار في الظلام مدة ويتر،  مل25.0بقدر 
to -250° C 235 - =المادة اففة؛ 

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

ن محتوى المعادن ؛ يعي)127الصفحة ، 1الد (3الثقيلة بحسب الإجراء ) الفلزات(ختبار الحدي لأجل المعادن الا"عنوان 
 . غ/م مكروغرا50يد عن ؛ لا يز)128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة بحسب الطريقة 

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

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

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

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

 NCTC(ية  العصو(a)ام إما دختساب، )155فحة الص، 1الد " (Microbiological assay of antibioticsالحيوية

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

 Bacillus cereus (ATCC: ية العصو(b)أو ، °م35-39ن بدرجة حرارة بين ضويح، )مل1لية في كل وحدة دو

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

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

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

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

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

antibiotics) " لدإجراءات اختبار الترشيح بالغشاءبتطبيق ، )162الصفحة ، 1ا. 

  للاستعمال العقيمدعمكلورتتراسيكلين اللوريد الإضافية لأجل هيدروكمتطلبات 
Additional requirement for Chlortetracycline hydrochloride for sterile use 

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

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

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

_____ 

CIMETIDINUM 
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 Cimetidineدين السيميتي

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

 
  :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

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

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

 REQUIREMENTS تتطلبالما

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

 : Identity tests الهويةاختبارات 

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

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

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

 3جراء بحسب الإ، "Limit test for heavy metalsقيلة الث) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "تحت عنوان 
 دي يزلا؛ )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة بحسب الطريقة ) الفلزات(ن محتوى المعادن ؛ يعي)127الصفحة ، 1الد (

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

_____ 

CLOFAZIMINUM 

 Clofazimineيمين الكلوفاز

 Molecular formula: C27H22Cl2 N4ة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 473.4 ةيبة النسلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

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

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

 REQUIREMENTS تلباتطالم

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

 : Identification tests الهويةاختبارات 

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

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

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

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

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

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

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

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

Thin-layer chromatography) "لد84 الصفحة ، 1ا(دام هلامة السيليكا ، باستخsilica gel R6) ا عدلصفيحة ت
دقيقة  30 ةدفاً قبل الاستعمال لبخار الأمونيا بتعليق الصفيحة منآ ، معرضة)الملبسة سابقاً من أي مصدر تجاري مناسبة

 لكي يستعمل ك، معدتحروكطور م. TS) ل/غ~17(ونيا  من الأمshallow حجيرة استشراب تحوي طبقة ضحلة في
يطبق . Rل  بروبانو1− حجوم من 4 وR ثنائي كلورو ميثان نحجماً م 85 في حجيرة منفصلة، يحضر مزيج من

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

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

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

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

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

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

_____ 

CLOMIFINI CITRAS 

 Clomifen citrateلوميفن لكسيترات ا

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

 :Graphic formulaلمبيانية الصيغة ا
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 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 : Description فصولا

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

 .ovulation inducer للإباضة  محرض:Categoryالفئة 
 .ءضوالن م سيترات الكلوميفن في حاوية مغلقة جيداً، محمية  يجب حفظ:Storageالتخزين 

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

 REQUIREMENTSات المُتطلب

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

 جوع إلى المادة اللامائية بان بالرا محسوكلاهم

 :Identity tests الهوية اختبارات

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

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

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

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

identification tests " ز للسيترات كتفاعلميلد (م121  الصفحة،1ا.( 
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 تحت فووص م هوكمار محلول الاختبا  لتحضيرغ1.0يستخدم : Heavy metals الثقيلة) اتالفلِز (المعادن
 ،1 الد (3 جراء الإبحسب" Limit test for heavy metalsالثقيلة  )فلزاتال (عادنجل المر الحدي لأالاختبا"عنوان 
 .غ/ممكروغرا 20يد عن زي؛ لا )128  الصفحة،1 الد (Aن محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة ؛ يعي)127 الصفحة

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

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

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

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

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

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

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

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

 وليثانلإا مل من 10يضاف . لها إلى أنابيب اختبار منفصلةك وتنقل ،blankمركز الصفيحة لأجل الشاهد 
سم 1بثخانة ل طبقة تقاس التماصات من خلا. ختبار، تخض بشدة وتنبذ أو ترشحا بأنبو إلى كل TS) ل/غ~750(

يحسب . TS) ل/ غ~750(مقابل حجيرة المذيب التـي تحوي الإيثانول  نانومتر 240ليل المرشحة بطول موجة للمحا
د من تماصي محلولي مادة الاختبار والمادة المرجعية هاشل اوللص المحايطرح تم: التالي بالشكل Z –توى المُصاوِغ مح

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

 .غ/ملغ 500 أكثر من لاغ و/ملغ 300 أقل من Z-وى المصاوغتمح ن لا يكو؛RSيفن مولكال
بحمض   ويعاير،R1ض الأستيك الثلجي  مل من حم30ة بمضبوطية، في غ، موزون1.0ابة  يذاب قر:Assay سةالمقاي

، " Non-aqueous titrationيلامائال في الوسط المعايرة"موصوف تحت عنوان  كما هو VS) ل/مول 0.1(البيركلوريك 
ملغ  59.81 ئفاكي VS) ل/لو م0.1(يك ض البيركلورمل من حم 1كل ). 142 الصفحة ،1 الد (Aالطريقة بحسب 
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 .C26H28ClNO,C6H8O7من 

_____ 

COLCHICINUM 

 Colchicineين الكولشيس

 Molecular formula: C22H25NO6ة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 399.4 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaلمبيانية الصيغة ا

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
لشكل  عديمة اscalesن أصفر ضارب للأخضر الشاحب أو بشكل حراشف وبلبلورات : Descriptionالوصف 

 .أو بشكل مسحوق؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً
 نذوبال اح شحي؛Rوفورم  والكلورTS) ل/غ~750( الماء؛ حر الذوبان الإيثانول  ذواب في:Solubility يةنالذوبا
 .Rفي الأثير 
 .Antigoutاد للنقرس  دواء مض:Categoryالفئة 

 . الكولشيسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب حفظ:Storageالتخزين 
 colchicum النوع ينتج منalkaloid هو قلوانـي سينيش الكول:Additional informationإضافية معلومات 

autumnale )بقية ن الزالفصيلةLiliaceae( ه داكناً عند التعرض للضوءيصبح لون . 
 .ب توخي الحذر والعناية عند معاملته بالأيدييجو كولشيسين سماً شديداً يعد ال:تحذير

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 103.0%د عن  ولا يزي97.0%لكولشيسين على ما لا يقل عن  يحتوي ا:General requirement م العاالمُتطلب
 . بالرجوع إلى المادة اللامائية والخالية من المذيب  محسوبة،C22H25NO6من 
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 :Identity tests الهوية اختبارات

 .D وC وB تبارات أو الاخAيق الاختبار بيمكن تط •
A :يف الضوئي في منطقة الأشعة تحت لطا ياسق "ناونفحص الموصوف تحت عيطبق ال

طيف الامتصاص في الأشعة يتطابق ). 43 الصفحة ، 1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 .سين للكولشيrefernce spectrum طيف المرجعيع الم أو RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من الكولشيسين 

B :ل/غ~750(مل في الإيثانول /ممكروغرا 10تركيز  بولللمح صاتصمف الايبدي طي (TS، شاهد في ي عندما
 350والموجة  نانومتر 243 أعظميين في طول الموجة قرابة امتصاصين، نانومتر 400و ترمنانو 230 مواج بينأطوال الأ

 .نانومتر
C : ل/غ~750(لإيثانول املغ في  30يذاب (TS كيديدلحكلوريد ا قطرة من 1 ويضاف) ل/غ25 (TSن و ينتج ل؛

 .أحمر فوراً
D : ل/غ~1760 (كض السلفوريمل من حم0.2رابة قملغ مع  1يمزج (TSيضاف . يـن أصفر ليمونو ينتج ل؛
للون إلى الأزرق الضارب إلى الأخضر، يتحول بسرعة إلى ا يتبدل ؛TS) ل/غ~1000(لنتريك ض احمن م 0.1قرابة 

عندئذ يضاف بضع قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم . يباًقر تنلولا عديمالأحمر وأخيراً إلى الأصفر أو 
 .لى الأحمرإللون ا ل يتحو؛TS) ل/غ~80(

الرجوع إلى ويحسب ب مل/ ملغ10ركيز  يستعمل محلول بت: Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 
to 425 - = C -°460 المادة اففة الخالية من المذيب؛

Da °20][. 
 .غ/ملغ 1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
استخدام بساعات،  4 مدة °م130درجة ليجفف با :content of solvent and waterاء ذيب والممن المالمحتوى 

 تحت وفموص وه امكء دة اففة ويعين محتوى الماا من المغ0.3يوزن . دة، ويعين فَقْد الوزنا من المغ0.5قرابة 
ريقة طلبحسب ا ،" Determination of water by the Karl Fischer methodريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "عنوان 

A) لدن البيريديم اد باستخ،)145  الصفحة، 1اR كمذيب؛ راً عند لا يبلغ مجموع فقد الوزن ومحتوى الماء، مقد
 .غ/ملغ 145من ر ثأك ولاغ /ملغ 115غ، أقل من /هما بالملغكلي

ل كلوريد الحديديك ول من محلم 0.2يضاف ومل ماء  4 في غ0.05 يذاب :Colchceineيئين الكولشيس
ء ويمزج؛ لا يكون اللون الناتج من محلول الاختبار أكثر شدة من لون المحلول امل بالم 6 لى يخفف إ،TS) ل/غ25(

 cobalt colourلول لون الكوبالت مل من مح iron colour TS،1د ي الحدونلول لمل من مح 2المعياري الناتج من مزج 

TS،  
د ن وذلك ع،TS) ل/غ~70(ض الهيدروكلوريك  مل من حم0.70 وcopper colour TS النحاس لول لونمل من مح 2
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 ).53  الصفحة، 1الد" (colour of liquidsلون السوائل "المقارنة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 
الرقيقة استشراب الطبقة "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الا: Related substances ةبهاشلمالمواد ا

Thin-layer chromatography )"لددام أُكسيد الألمنيوم الملائم الحاوي على مادة تتألق ، باستخ)84 الصفحة ، 1ا
 ،R الأسيتون نحجماً م R، 20روفورم ولكلان حجماً م 25كمادة مغلِّلة ومزيج من  نانومتر 254بطول موجة قرابة 

من محلولين اثنين  مكرولتر 2طبق منفصلاً على الصفيحة ي. حرك مت كطورTS) ل/غ~260( الأمونيا نحجماً م 0.4و
 2.5يحوي ): B(لول مل والمح 1ادة الاختبار في كل مملغ من  50يحوي ): A (ل المحلو،TS) ل/غ~750(في الإيثانول 

حص ع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفزوبعد ن. مل 1ر في كل ابتخلااادة مملغ من 
ء البقعة ا باستثن،Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 254(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية مخطط 

 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 
ر  ويعاي،acetic anhydreتيك يبمضبوطية، في مزيج من أيدريد الأس  موزونة،0.05 ةبارق اب يذ:Assay المقايسة

المعايرة في " نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان  تعيين،VS) ل/مول0.02(بيركلوريك لبحمض ا
 ضمل من حم 1كل ).  142ةح الصف،1 الد (Aالطريقة ، بحسب "Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C22H25NO6ملغ من  7.988 افئكي VS) ل/مول 0.20(وريك لوكيربال

_____ 

CYCLOPHOSPHAMIDUM 

 Cyclophosphamideسفاميد السيكلوفُ

 Molecular formula: C7H15Cl2N2O2P,H2Oة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 279.1 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaة ينايبلمالصيغة ا

 
 :Chemical name يئكيميام السلاا

 
 .Cyclophosphanumسفانوم  سيكلوفُ:Other name خرسم الآالا
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 .لوري بلون أبيضمسحوق ب: Descriptionالوصف 
 . R الأثير في نابو شحيح الذ؛TS) ل/غ~750( الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  ذواب في:Solubilityة الذوباني

 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Categoryالفئة 
 . ° م30 و2 حرارة بين ة السيكلوفُسفاميد في حاوية مغلقة بإحكام ومخزنة بدرج يجب حفظ:Storageالتخزين 

 ديمب توخي الحذر والعناية عندما يعامل السيكلوفُسفايج:  تحذير:Additional informationإضافية معلومات 
 .اس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءتمال بي وتجنيدلأاب

 

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 عن يزيد  ولا98.0%على ما لا يقل عن  ديلسيكلوفُسفام يحتوي ا:General requirement العام المُتطلب
 . anhydrousبالرجوع إلى المادة اللامائية   محسوبة،C7H15Cl2N2O2P من %101.0

 : Identity testsة تيا الذاختبارات
A : ل/غ40(لفضة  نترات الولمل من مح 5يضاف ومل ماء  10 في غ0.1يذاب (TSسابةج لا تنت؛يغلى؛ .  أية ر

 TS) ل/غ~100(في الأمونيا بل تذوب  TS )ل/غ~130(تنتج رسابة بلون أبيض، التـي لا تذوب في حمض النتريك 
 .TS) ل/غ~130( النتريك ض حمفةاند إضع لولتعود فتترسب من هذا المحوالتـي 

B : ل/غ~100(ض السلفوريك مل من حم 1ملغ في  20يذاب (TSتـى تتطور دخائن  ويسخن حfumes بلون 
حمض بحمض ي عندئذ ،TS) ل/غ~100(يستعدل بالنشادر . اء ويخضمل من الم5وبعد التبريد، يضاف . يضأب

اختبارات الاستعراف العامة " تحت عنوان  الموصوفAل اعتفلبار اتخلاا ذا يعطي ه؛TS) ل/غ~130(النتريك 
General identification tests " ز للأورتوفُسفات كتفاعلميلد(م122 الصفحة ، 1ا.( 

 .ن دون تجفيف سابقعيي ،°مMelting range  : 53- 49نصهارمجال الإ
افياً صمل ماء  10 في غ0.20 بتركيز ولللمحايكون : Clarity and colour of solutionن المحلول صفاء ولو

 .وعديم اللون
 Determination of water byريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "وصوف تحت عنوان مو ما هك نيعيWater :الماء 

the Karl Fischer method" ، ريقة طلبحسب اA) لدقل يلا ؛ةدا من المغ0.3م قرابة اد باستخ،)145  الصفحة، 1ا 
 .غ/ملغ70د عن لا يزي وغ/ ملغ55 عنلماء ا ىتومح

 ن معيR، الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون فيمل /ملغ 20لمحلول بتركيز اء اه بايبلع : pH Valueاهاءقيمة الب
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 .7.0 - 4.0 تحضيره، ندقيقة م 30بعد 
استشراب الطبقة الرقيقة  "اننو عتتح فوصومختبار كما هو يطبق الا: Related substancesلمشابهة المواد ا

Thin-layer chromatography)" لددام هلامة السيليكا ، باستخ)84ة  الصفح،1اR1 Silica gelغلِّلة  كمادة م
. حرك كطور متR الميثانول نحجماً م 25 و،R الكلوروفورم نحجماً م R، 25زين نـ البنحجماً م 50ومزيج من 

  لادة الاختبار في كمملغ من  25يحوي : (A)من محلولين اثنين، المحلول  مكرولتر 10 ةحيصفليطبق منفصلاً على ا
مغلي تحت مكثِّف  مل ماء، 5.0 الاختبار مذابة في ة من مادغ0.125يحوي : (B) والمحلول R كلوروفورململ من ا 1

ع الصفيحة من وبعد نز. °م20 ةجردال ندئذ يبرد إلىعدقيقة،  30 مدة reflux condenserيعمل بالجريان الرجوعي 
طط يفحص مخ. triketohydrindene/methanol TS لحجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وترذ بمحلو

 تظهر ن يمكن أ؛0.25 و0.10 بين Rfة م ذات قي،Bتنتج بقعة بلون بنفسجي، من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار
 أية ر ولاتظه،5.50 و3.50 بين Rfة م ذات قي،Aن المحلول م، ـيبن −ي جفسن بونلبوتنتج بقعة . أيضاً بقع أخرى

 .ةذه البقعبقعة فوق ه
 إيثانول /لول هيدروكسيد البوتاسيوممل من مح 20ة بمضبوطية، غ، موزون0.2 قرابة  يضاف إلى:Assay المقايسة

مل  3 مل ماء، 30اف يضذ ندئع ،دساعة، يبر 1ت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة يغلى تح. VS) ل/مول 0.5(
، ويضاف ةلحوجل اتخضVS .) ل/مول 0.1 (ات الفضةلول نترمل من مح20.0 وTS) ل/غ~1000(ض النتريك من حم

 ،VS) ل/مول 0.1( زيادة نترات الفضة بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم  وتعايرdiethyl phthalate Rلول مل من مح 5
عاد العملية دون المادة المفحوصة ت.  كمشعرTS) ل/غferric ammonium sulfate) 45لول مل من مح 5م اباستخد

ملغ من  13.05افئ كي VS) ل/مول 0.1(لول نترات الفضة مل من مح 1كل . الضروريةتصحيحات وتجرى ال
C7H15Cl2N2O2P . 

_____ 

CYTARABINUM 

 Cytarabineابين  السيتار

 .Molecular formula: C9H13N3O5ة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 243.2 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةلمبيانيالصيغة ا
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 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .لوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةمسحوق ب: Descriptionالوصف 
 . Rوفورم  والكلورTS) ل/غ~750(يثانول الإ في لذوبان ااء؛ شحيحلما في بان حر الذو:Solubilityة الذوباني

 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Categoryالفئة 
 بدرجة حرارة لا ةنز السيتارابين في حاوية مغلقة جيداً، ومحمية من الضوء، ومخ يجب حفظ:Storageالتخزين 

 . °م15تزيد عن 
والعناية عندما يعامل السيتارابين ر ذلحا توخي يجب:  تحذير:Additional informationإضافية معلومات 

 .اءود واستنشاق الجسيمات المنقولة باله مع الجلبالأيدي وتجنب التماس

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 100.5% عن دولا يزي 99.0%لسيتارابين على ما لا يقل عن  يحتوي ا:General requirement العام المُتطلب
 .دة اففةاالم جوع إلىلربا  محسوبة،C9H13N3O5من 

 : Identity tests الذاتية اختبارات

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " هو موصوف تحت عنوان فحص كماليطبق ا
طيف الامتصاص في الأشعة يتطابق ). 43 الصفحة ،1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

 .ابينسيتار لل refernce spectrumلطيف المرجعي  أو مع اRSلسيتارابين  امن ج الناتيفع الطم ءارمتحت الح
B :ل/مول 0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك /ممكروغرا 10ف الامتصاص لمحلول بتركيز يبدي طي (VS، عندما 

؛ يبلغ ترنوما ن280 بة قراةجوم لو، امتصاصاً أعظمياً بط نانومتر350 و نانومتر230شاهد في أطوال الأمواج بين ي
 .0.55ل الموجة هذا سم في طو1التماص من خلال طبقة بثخانة 

 + to 154 + °160 ؛مل/ملغ10 ركيز لول بتمحيستعمل :  Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 
=C

Da °20][. 
 .غ/ملغ 5.0ن  ع يزيد لا:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
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 لا(ط منخفض  تحت ضغ°م60ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة يجفف حت: loss on dryingفيف تجلالفقد با
 .غ /ملغ 10؛ لا يفقد أكثر من )قملم زئب 5كال أو حوالي سكيلو با 0.6يزيد عن 

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "ختبار الموصوف تحت عنوان  يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا

layer chromatography) "دام هلامة السيليكا ، باستخ)84 الصفحة ،1لد اR4حجماً  13 ومزيج من ةغلِّل مة كماد
يطبق منفصلاً على الصفيحة . الماء كطور متحرك حجوم من R، 3الأسيتون  حجوم من R، 4 إيثيل ميثيل كيتون نم
ملغ  0.20يحوي ): B(لول مل، المح 1 كل تبار فيخلاا ةد ماملغ من 40يحوي ): A(المحلول  محاليل، 3 من ممكروغرا 5

نزع الصفيحة وبعد .مل1ادة الاختبار في كل مملغ من  0.20يحوي ): C(لول مل، والمح1 في كل uridine Rدين ييور
). نانومتر 254(من حجيرة الاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

ة من د أكثر ش،Bن المحلول لناتجة ممع البقعة ا  مقارنة،1.1 قرابة R fة  ذات قيمAِ  من المحلولتجتن ةية بقع أ تكونلا
ء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك ا باستثن،Aن أية بقعة أخرى تنتج من المحلول ولا تكو. Bتلك الناتجة من المحلول 

 .Cالناتجة من المحلول 
 0.15 يضاف ، R1الأستيك الثلجي ضمل من حم30ة بمضبوطية، في غ، موزون0.5ابة ر ق يذاب:Assay المقايسة

 كما VS) ل/مول 0.1(يعاير بحمض البيركلوريك  كمشعر وnaphtholbenzenein/acetic acid TS-1لول مح مل من
 ،1 الد (A ةقيالطر، بحسب "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان هو 

 .C9H13N3O5ملغ من  24.32ض البيركلوريك يكافىء مل من حم 1كل ). 142الصفحة 

_____ 

DEFEROXAMINI MESILAS 

 Deferoxamine mesilateالديفيروكسامين مِسيلات 

 Molecular formula: C25H48N6O8,CH4O3Sة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 656.8 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaلمبيانية ا ةيغصلا

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم
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 .Desferrioxamine mesylate الديسفيريوكسامين  مِسيلات:Other nameخر الاسم الآ
 .يباًرقت ةحئلون أبيض إلى أبيض ضارب للأصفر؛ عديم الرائحة أو عديم الرامسحوق ب: Descriptionالوصف 
ذوبان في ل شحيح ا؛TS) ل/غ~750( الماء؛ ذواب في الإيثانول نأجزاء م 5  ذواب في:Solubilityة الذوباني

 . Rالأثير  ولا في Rفي الكلوروفورم  ب عملياًا غير ذو؛Rالميثانول 
 .بالحديد للتسمم antidote درياق :Categoryالفئة 

ية من الضوء، ومخزنة بدرجة م مح،ة جيداًلقامين في حاوية مغسكويرفي مِسيلات الد يجب حفظ:Storageالتخزين 
 . °م4حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTSات المُتطلب

د  ولا يزي98.0%سيلات الديفيروكسامين على ما لا يقل عن  تحتوي مِ:General requirement العام المُتطلب
 .لامائيةلا ةدابالرجوع إلى الم  محسوبة،C25H48N6O8,CH4O3S من 102.0%عن 

 : Identity tests يةهو الراتبااخت

A : ل/غ2(لول أورتوفُسفات ثلاثية الصوديوم مل من مح 2اف يض مل ماء، 5ملغ في  5يذاب (TS،دئذ ن يمزج ع
 .ن بنـي ضارب للأسودو ينتج ل؛TS) ل/غnaphthoquinone-4- sulfonate) 5 -1,2لول مل من مح 1

B :ر لمحمل من ا 5يضاف إلى . رحمللأب ـي ضاربنايسة ذي لون قلما في المعاير الناتج المحلولنمل م 2لول المُعاي 
 2من المحلول المُعاير  مل أخرى 5ويضاف إلى . اللون الناتج غير قابل للاستخلاص ويخض؛ benzyl alcohol Rلول مح

 .اللون الناتج غير قابل للاستخلاص ويخض؛ Rثير الأمل من 
كما هو موصوف تحت ر باختول الالضير مح لأجل تحغ1.0 مستخدي: Heavy metals الثقيلة) اتالفلِز (المعادن

  يعين؛3 جراء الإبحسب" Limit test for heavy metalsالثقيلة  )فلزاتلا (عادنلمجل ار الحدي لأالاختبا"عنوان 
 .غ/ممكروغرا 20يد عن زي؛ لا )128  الصفحة،1الد  (Aمحتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 العمل ل ويستكم،TS) ل/غ~130(النتريك ض  من حممل 2ن  مج في مزيغ0.7 يذاب: Chlorides اتالكلوريد
؛ )124 الصفحة ،1 الد" (Limit test for chlorides لكلوريداتر الحدي لالاختبا"ان ت عنو تحفوموص هو اكم

 .غ/ملغ 0.35يد محتوى الكلوريد عن لا يز
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 الاختبار"ان ت عنوتح صوفمو هو ماكمل العمل كتيس، وء مالم 40 في غ0.85 يذاب: sulfates لسلفاتا
 .غ/ملغ 0.6يد محتوى السلفات عن ؛ لا يز)125 الصفحة ،1 الد" (Limit test for sulfatesجل السلفات لأ يدلحا

اس افياً؛ يقصمل ماء  10 في غ1.0لول بتركيز يكون المح: Clarity and colour of solutionن المحلول صفاء ولو
 .0.10 لا يزيد عن ؛نانومتر 420موجة سم بطول 1نة خابثة ل طبقخلالمحلول من ل صامتال

 .غ/ ملغ0.1ن  ع يزيد لا:Sulfated ashسلفت لمُلرماد اا
 Determination of water byريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "وصوف تحت عنوان ما هو مكيعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method"، يقة الطر بسبحA) يزيد دة؛ لا ا من المغ1م قرابة اد باستخ،)145 ةحلصفا ،1لد ا
 .غ/ملغ 20 ناء ع المىومحت

 ،Rلماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون امل في /غ0.10لمحلول بتركيز ااء ه باغيبل :pH Valueاهاء قيمة الب
6.0 -3.5. 

 ض السلفوريك  حممنل م 2يضاف ء ومال م 15 في ،ةيبمضبوطة غ، موزون0.3ابة  يذاب قر:Assay المقايسة
 نقطة النهاية بمقياس ن وتعيVS،) ل/مول 0.1 (ferric ammonium sulfateبطء بمحلول يعاير ب. VS) ل/ولم 0.05(

. calomel refrence electrode كالومل مرجعي  ومسرىplatinum eletrodeالجهد باستخدام مسرى من البلاتين 
 C25H48N6O8,CH4O3S ملغ من 65.68افئ كي VS) ل/مول ferric ammonium sulfate) 0.1 لولمحمل من 1كل 

 ).Bلول المُعاير لأجل اختبار الهوية يحفظ المح(

_____ 

DEHYDROEMETINI DIHYDROCHLORIDUM 

 Dehydroemetine dihydrochlorideهيدروكلوريد الديهدروإيميتين ي ائثن

 Molecular formula: C29H38N2O4,2HCl ةيئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 551.6ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال
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 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
 . بلوري بلون أبيض ضارب للأصفروقسحم: Descriptionف وصال
 .Rاء؛ ذواب في الميثانول في الم بانوالذل لي ق:Solubilityنية باذوال

 .Antiamoebicمضاد الأميبية ء وا د:Category ئةالف
 .ة بإحكاملقفظ ثنائي هيدروكلوريد الديهدروإيميتين في حاوية مغ حب يج:Storageن زيتخال

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 98.0% لا يقل عن ماى لع يتينوإيمر ثنائي هيدروكلوريد الديهدويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 .إلى المادة اففةع جولرة بابوسمح ،C29H38N2O4,2HClن  م101.0% عن يدز يلاو

 : Identity testsات الذاتية ارتباخ

A:ل/لوم 0.1( في حمض الهيدروكلوريك لم/غلم 0.040متصاص لمحلول بتركيز لاطيف اي بد ي (VS، امدنع 
ويكون . ترومان ن282مياً بطول موجة قرابة  أعظتر، امتصاصاًومان ن350تر وموان ن240يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 .0.49طول الموجة هذا قرابة   فيسم1بقة بثخانة  طاصتم
B :ل/غ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 1ادة المسحوقة على سطح المكمية قليلة من ش رت (TS5 على ويت يح 

 .ضرخن أول جتني ؛Molybdenum trioxide R غلم
C:تفاعل لا لم/غ0.1 بتركيز ولللمحاي عط يB راف العامة تعسالااختبارات "ف تحت عنوان وصولماGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات لعافتكميا( م121ة حفصلا ،1د ل.( 
صافياً ولا  ءام لم 10 في غ0.30المحلول بتركيز ن كوي: Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف

لون "سب ما هو موصوف تحت عنوان  بحنةارلمق اند عYw2 من لون محلول اللون المعياري أكثرتكون شدة اللون 
 ).53 ةحفصلا ،1 دلا" (Colour of liquidsالسوائل 

 .غ/لغ م0.1د عن يزي لا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 70قد أكثر من ف لا ي؛°م105 حرارة جةدر ب الثابتنلوزاحتـى ف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم



 103

 .3.5-5.0، لم/غلم 30اهاء المحلول بتركيز ب علبي :pH Valueلباهاء  امةقي
استشراب الطبقة الرقيقة "لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  ابقيط: Related substances المشابهة ادوالم

Thin-layer chromatography) "ايليكا  الستخدام هلامةاس ب،)84 ةحفصلا ،1 لدR49 مغلِّلة ومزيج من دةما ك 
 5لى الصفيحة  عيطبق منفصلاً. متحرك روطك ،Rائي إيثيل أمين نثجم من ح 1 وR الإيثيل اتيتأسن م موجح
 يويح:  (B)لولالمحو ،لم 1ن مادة الاختبار في كل  ملغ م20ي و يح:(A)ول للمحا ،R في الميثانول ليلامح 3ر من تلوركم

 emetine هيدروكلوريد الإيميتين نم غلم 0.10ي ويح: (C)لول لمحا و،لم 1ختبار في كل ة الان ماد ملغ م0.10

hydrochloride RSرذ الصفيحة عد نبو. لم 1 كل  فيزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، ت
يفحص مخطط الاستشراب في  و،ئقاقد 10 دة م°م120ن بالدرجة خوتس ،TSحمض الأسيتيك /بمحلول أسيتات الزئبق
يسية، أكثر شدة من لرئناء البقعة اثتساب ،Aلاتكون أية بقعة تنتج من المحلول ). رتمونان 365 (ةالأشعة فوق البنفسجي

 .ما هو ملائم بسبح ،Cناتجة من المحلول الو  أBتلك الناتجة من المحلول 
 10 فاضيو ،R1 حمض الأسيتيك الثلجي نم لم 75 ونة بمضبوطية، فيوز مغ،0.4ة ب قرابذا ي:Assayسة ايقالم

و موصوف تحت  هما كVS) ل/لوم 0.1(حمض الأسيتيك، ويعاير بحمض البيركلوريك /محلول أسيتات الزئبق نم لم
 ل ك). 142ة حفالص ، 1دلا (Aب الطريقة س بح،" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 

 .C29H38N2O4,2HCl من غمل 27.58وريك يكافئ يركل حمض البمنل  م1

_____ 

DEXAMETHASONI  NATRII  PHOSPHAS 

 Dexamethason sodium phosphate صوديوم الديكساميثازون اتسففُ

 Molecular formula: C22H28FNa2O8p يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 516.4ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formulaنية بيا المغةصيال

 
 :Chemical nameئي ايميكل امسالا
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ديم الرائحة أو برائحة كرائحة الإيثانول  ع؛ بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباًوقسحم: Descriptionف وصال

 .الخفيفة
ملياً في اب عوذ يرغ ؛TS) ل/غ~750(ثانول يح الذوبان في الإيح؛ شءذوبان في الماالر  ح:Solubilityنية باذوال

 .Rثير لأا في لا وRالكلوروفورم 
 .Adrenal hormone كُظْري ونرم ه:Categoryة فئال
 .ات صوديوم الديكساميثازون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءسففُفظ  حب يج:Storageن زيتخال
ادة ات صوديوم الديكساميثازون مسف فُعد ت:Additional information ةيفاضإ تمالومع

في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة الغلاف الجوي، ويكون  ىـتح ك،ردتت. hygroscopicمسترطبة
 .لحرارة الأعلىجات اردب التفكك أسرع

 

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 96.0% لا يقل عن ماى عل  الديكساميثازونمديوو فُسفات صويت تح:General requirementلب العام تطالمُ
 .بالرجوع إلى المادة اللامائية الخالية من الإيثانولبة سومح ،C22H28FNa2O8pن  م103.0%عن يد زي ولا

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A:استشراب الطبقة الرقيقة "تحت عنوان ف صوموا هو  مسببحختبار  يطبق الاThin-layer chromatograph "
 -1ن م موجح 3 من رضمحج زطا مغلِّلة ومزيج دةما كR1كا سيليدام هلامة الخستبا، )84ة حفصلا ،1د لا(
يطبق منفصلاً على . تحرك موركطاء من الم جمح 1و ،Rالأسيتيك ) بلا ماء(يدريد أجم من ح R، 1ول انوتب

 للمحلو امل،1 ة الاختبار في كل اد من مغلم 2.5ي ويح: (A)ولللمحا ،R في الميثانول ليلامح 4تر من ولكر م2الصفيحة 
(B) :م الديكساميثازون يوود ص فُسفاتنم غلم 2.5ي ويحRSلول لمحا ،لم 1 كل  في(C) :ل اً متعادمزيجي ويح

 غلم 2.5لول بتركيز  محمن وAل الحجوم من المحلول اً متعادمزيجي ويح: (D)لول لمحاو ،(B)و (A)لين لولمحاالحجوم من 
لتبرد ك تر تشرابتة الاسيرع الصفيحة من حجنزد بعو. نولميثا لم 1 كل  فيRS البريدنيزولون سفات صوديوم فُمن
 لم 90 وTS) ل/غ~1760(ض السلفوريك  حمنم لم 10من ج زي محلول بمرذتتبخر المذيبات، و تـىحتواء له افي
طط مخص فححة لتبرد، ويتترك الصفي. قئاقد 10 ةدم °م120 بدرجة حرارة نخسيو ،TS) ل/غ~750(الإيثانول  نم
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وقع والمظهر الم  فيAل لوالمحتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من ). ترومانن 365(شعة فوق البنفسجية لأفي اب الاستشرا
ين حفي   ملتزة مفردة،عةبق كCل لوالمحلبقعة الرئيسية الناتجة من وتبدو ا. Bلول المحن  مةتجناالبقعة اللك توالشدة مع 

 .ين قريبتين من بعضهمااثنت تينقع بDط الاستشراب للمحلول يظهر مخط
B: حمض الكروميك  نم لم 0.5ضع يوTSول لالمح؛ قئاقد 5نبوب اختبار صغير ويسخن في حمام مائي مدة أُ  في

 بار ويسخنتلاخا مادة منغ  مل3قرابة ف ضاي. greasinessيبلِّل جوانب أُنبوب الاختبار ولكن لا توجد مادة زيتية 
 .وببنلأا ب المحلول لم يعد يبلِّل جوان؛دقائق 5مرة ثانية في حمام مائي مدة 

C :ل/غ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 2 عم غ0.04بحذر ن سخي (TSبلون أبيض، ن  دخائرتتطوى تـ ح
حتـى  سخني، ءام لم 2يضاف . ة فقطرة حتـى تكتمل الأكسدة، ويبردرطق) ل/غ~1000(يضاف حمض النتريك 

دام ورق مشعر الباهاء ختساب ،TS) ل/غ~100(، ويستعدل بالأمونيا ءا مل م10ر ثانية الدخائن ويبرد، يضاف تتطو
R .نصف المحلول لأجل الاختبار ظ فيحD .المتبقي التفاعل ل لمحلوي اعطيAاختبارات "و موصوف تحت عنوان  هما ك

 ).122 ةحفصلا ،1 الد(مميز للأورثوفُسفات ل اعتفك" General identification tests الاستعراف العامة 
D :لمحالمحلول اي عطيفي الاختبار رض Cعل فالت اBاختبارات الاستعراف العامة "وف تحت عنوان وصلم اGeneral 

identification tests "ز للصوديوم اعتفكميلد (ل م123 ةحفصلا ،1ا.( 
بالرجوع إلى ب سويحل م/لغ م10ز  محلول بتركيمدختسي : Specific optical rotationر البصري النوعي ويتدال

to +82°= C °74 +مائية والخالية من الإيثانول؛ للا ادةالما
Da

o20][. 
 خال من ءام لم 10 في غ0.10المحلول بتركيز ن كوي: Clarity and colour of solutionلول لمحن اولو ءافص

 . ياًاف صRكربون لد ايثنائي أُكس
 Determination of بطريقة كارل فيشر اءلم اتعيين"نوان  عت تحا هو موصوفمب بحسن عي ي: Waterء االم

water by the Karl Fischer methode "ة ريقلطاA) لا. ادةلما نم غ0.3دام قرابة خستبا، )145 ةحفصلا ،1د لا 
 .غ/غلم 160غ، عن /ا بالملغهمي كلاً، مقدر)لاحقاً صوفوالم(ثانول يالإء واالم يتويمحموع مجد يزي

"  Gas chromatographyالاستشراب الغازي "بار كما هو موصوف تحت عنوان ختلاا قطب ي:Ethanolنول ثايالإ
 Rول نابورب -1 ر منتلوركم 10اً من مزيجي ويح: (1)ل في الماء، المحلول ليا مح3تخدام اس ب،)101 ةحفصلا ،1 دلا(
 كل  في Rع الماءزونـ مر من الإيثانولتلوركم 10 وinternal standard ي يخدم كمعياري داخليذلا لم 1  كلفي
دة ام نم غ0.10اً من مزيجي ويح:  (3)للولمحاو ،لم 1دة الاختبار في كل ام نم غ0.10ي ويح: (2)لول لمحا ،لم 1

روري تعديل محتوى الإيثانول منـزوع ن الضمون كي دق. لم 1ر من المعياري الداخلي في كل تلوركم 10الاختبار و
طط مخ  في(2)ر الارتفاع نفسه للذروة الموافقة الناتجة من المحلول قدن  مpeakة رو ذءاطعلإ  (1)لولالمح  فيRء الما
 .تشرابسالا



 106

 porous polymerشو بحبيبات بلْمر ذي مسام محم مل4قطر داخلي وبر مت1.5  في الإجراءات عمود بطول دمتخيس
 ،°م135درجة حرارة  بودعميوضع ال). تجاري تعد ملائمةصدر ر من أي متموركم 80-100ت ذات حجم ماسيج(
 .flame ionization detector هب اللفي للغاز ويستخدم مِكشاف التأين ملحا ك Rدم النتروجينختسيو

د يزي لا ؛ غ0.790كافئ  ي°م20درجة بال  مل1غ، بافتراض أن الوزن في كل /توى الإيثانول مقدراً بالملغمح بسيح
 .غ/لغ م80عن 

 ،R في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون لم/غلم 10اهاء المحلول بتركيز ب علبـي : pH Valueلباهاء امةقي
10.5-7.5. 

: Free dexamethasone and other related substancesاميثازون الحر والمواد المشابهة الأخرى كسديال
 ،1 دلا(" Thin-layer chromatography الطبقة الرقيقةراب استش"ن واعنبار كما هو موصوف تحت لاخت ابقيط
 2يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحركر طو كR وليثانلم مغلِّلة وادةما كRتخدام هلامة السيليكا اس ب،)84 ةحفصلا
: (B)ول المحلو ،لم 1 مادة الاختبار في كل نم غلم 10ي ويح: (A)ر من محلولين اثنين في الميثانول، المحلول تلوركم
زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في ن د، وبعلم 1 كل  فيRSثازون ميسايكن الد ملغ م0.20ي ويح
 الصفيحة نخستR، انول ثيم لم 10  فيRوريد الزنك لك نم غ3 وترذ الصفيحة بمحلول من ،قئاقد 5 دةواء ماله

لا ). رمتنونا365  (شراب في الأشعة فوق البنفسجيةلاستويفحص مخطط ا، عةسا1  ةدم °م125ة ة قرابرحرا بدرجة
 .Bمن تلك الناتجة من المحلول ة ثر شدكناء البقعة الرئيسية، أثتساب ، Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول

. لم 200طاء حجم بقدر ء لإعاالم ونة بمضبوطية، في كمية كافية منوز مغ،0.2قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم
يحسب . ترومان ن241ل موجة أعظمي قرابة طو بسم1ثخانة  بقةطبء ويقاس تماص المحلول من خلال المبا لم 5ف فيخ

)القيمة الامتصاصية م داختباس ،C22H28FNa2O8pمحتوى  ) 7.29297%1
cm1 =A. 

 مال الحقني المُعدة للاستعنازوثات إضافية لأجل فُسفات صوديوم الديكساميبتطلم
Additional requirments for Dexamethason sodium phosphate for Parenteral use 

 ،4  الدنظرا("Pranenteral Preparations المستحضرات الحقنية"ب للأُفرودة الواردة تحت عنوان يستجت
 ).56 فحةصلا

 رباختالا"بار كما هو موصوف تحت عنوان  الاختقيطب: Bacterial endotoxinsانات الداخلية الجرثومية فلذيا
 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية30فحة ص ال،5لد اbacterial endotoxins Test for) "لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ 1ل كفي  RSلي خلية من الذيفان الدادو ةوحد 31.3تحوي أكثر من 

_____ 
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DEXTROMETHORPHANI  HYDROBROMIDUM 

 Dextromethorphan hydrobromide الديكستروميثورفان دوميربويدره

 Molecular formula: C18H25NO,HBr,H2Oة الجزيئية  غلصيا
 Relative molecular mass: 370.3ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaبيانية لمة اغصيال

 
 :Chemical name الكيميائي ملاسا

 
 .باًق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة تقريومسح: Description فلوصا
  غير؛Rلوروفورم كوال TS) ل/غ~750( الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول لقلي :Solubilityانية بلذوا

 .اًيعمل R  الأثيرذواب في
 . مضاد للسعالءدوا :Category ةلفئا
 .لديكستروميثورفان في حاوية مغلقة جيداًدروبروميد ايظ هفح يجب :Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 98.0%ي هيدروبروميد الديكستروميثورفان على ما لا يقل عن ويحت :General requirementطلب العام تلمُا
 .وبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةس مح،C18H25NO, HBrمن  101.0% عن ديزي ولا

 : Identity tests ويةهرات الاختبا

 .E وD وC وBختبارات الاو  أE وAطبيق الاختبارين ت نكيم •
A :باسكال أو و يل ك0.6لا يزيد عن (تحت ضغط منخفض  تاعاس 4 كمية صغيرة من مادة الاختبار مدة ففجت
 فلطياقياس " الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قبطيو ،Rفوق خماسي أُكسيد الفسفور ) قبئز ملم 5قرابة 
). 43 ةحفصلا ،1 دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء الضو
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ر ضلمح اRSتروميثورفان كسيد الديم طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من هيدروبروقباطتي
 . ميد الديكستروميثورفانوبرودري له refernce spectrumبالمشاة أو مع الطيف المرجعي 

B :ل/لوم 0.1(ل في محلول هيدروكسيد الصوديوم م/لغ م0.10 يزتركطيف الامتصاص لمحلول بي بدي (VS، 
تر؛ ومان ن280متصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة  اتر،ومان ن350ر وتمونان 230 يشاهد في أطوال الأمواج بين امدنع

 .0.50 ةبارق اطول الموجة هذ في سم1 انةخيكون التماص من خلال طبقة بث
C:ل/غ~100 (يكورالسلف ضحممن  مل 2 في غ0.05ب ذا ي (TS .حمض /محلول الزئبقن م مل 1 افيضو

ض بشكل صفيحات، ولا يتحول المحلول مباشرة بي بلون أةفقطرة مع التحريك؛ تنتج رسابة بلورية طر قTSالنتريك 
 . يتطور لون أصفر إلى أحمر؛قئاقد 10 يسخن في حمام مائي قرابة. إلى الأحمر

D :كفكتالع  م°م125الإنصهار، قرابة ة رجد. 
E :ل/غ~130( من حمض النتريك لم/غلم 5إلى محلول بتركيز ف ضاي (TSهذا الاختبار التفاعل  يطعي ؛B 

وميدات للبر ل مميزاعتفك" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "وان عنوف تحت وصلما
 ).120 ةحفصلا ،1الد(

 ضحم  فيلم/لغ م20 محلول بتركيز دمتخيس:  Specific optical rotationر البصري النوعيويتدال
to +30.0°= C 28.0 +ئية؛ ماادة اللا بالرجوع إلى المسبيح وVS) ل/لوم 0.1(وكلوريك رديلها

Da
o20][. 

 .غ/غمل1.0د عن يزي لا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 Determination of water by بطريقة كارل فيشر ءالما عيينت"ن  عنوات تح موصوفهوا كمن عي ي:Waterء االم

The Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوى ليق  لا؛ادةالمن  مغ0.2ة ابقردام خستبا، ) 145ةصفحلا ، 1دل 
 .غ/غلم 55ولا يزيد عن  غ/غلم 35الماء عن 

 اللطيف،  بالتسخينRد الكربون يسكأُ ي من ثنائاليالخالماء  في لم 50 في غ0.4ب ذا ي:pH Valueلباهاء  امةقي
 .6.5 و5.2ين  بلقيمةا قعت. °م20ذيب نفسه ويقاس الباهاء بدرجة حرارة لماب لم 20يخفف إلى 

خين اللطيف، يبرد، ويضاف سالت  باستخدامءام لم 5 في غ0.5ب ذا ي:Dimethylanilineميثيل أنيلين ي ائثن
 كافية من الماء ةيمكو ،TS) ل/غ10( نتريت الصوديوم وللمحن م لم TS، 1) ل/غ~60 (كيتيحمض الأسن  ممل4

 25  فيN,N-dimethylaniline Rام من رغوركم 5ي و مرجعي يحلر بالمشاة محلوضيح. لم 25لإعطاء حجم بقدر 
 ارن بحسب مايقما ر أكثر شدة من اللون الناتج من المحلول المرجعي عنداختبيكون اللون الناتج في محلول الا لا. لم
يثيل ميزيد محتوى ثنائي   لا؛)53 ةحفصلا ،1 دلا" (Colour of liquidsلون السوائل "صوف تحت عنوان وم وه
 .غ/امرغوركم 10 عن لينأني

) ل/غ~70 ( حمض الهيدروكلوريكنة مدحرة واطق غلم 5إلى ف ضا ي:Phenolic substances الفينولية ادوالم
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TS، 1ل/غ50(ديك ديلح الول كلوريدمن مح ل م0.2، واء ممل (TS .انيد يس يريِ محلول فمنل  م0.2ويضاف ج زيم
 ا يكون المحلول الناتج ذ؛ةقيقد 15ض جيداً، ويترك للاستقرار مدة يخاء، لماب لم 5فف إلى يخ ،)ل/غ50(البوتاسيوم 

 .ر ولا يظهر أي لون أخضر أو أزرقفلأصا نـي ضارب إلىب نول
 فاضيو ،R1 حمض الأسيتيك الثلجي منل  م40 بمضبوطية، في نةوزوم غ،0.5رابة ذاب قي :Assayسة ايقالم

يعاير . بلطف إذا كان ضرورياً للحصول على المحلول نخسي ،TSيتيك سحمض الأ/محلول أسيتات الزئبقن  ممل10
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي"و موصوف تحت عنوان  هما كVS) ل/لوم 0.1(بحمض البيركلوريك 

titration "،ريقة لط اA) ال/لوم 0.1(حمض البيركلوريك ن  ممل1ل ك). 142 ةحفصلا ،1 دل(VS35.23كافئ  ي 
 .C18H25NO, HBrن  مغمل

______ 

DICLOXACILINUM  NATRICUM 

 Dicloxacillin sodiumساسيلين الصوديوم وككلدي

 Molecular formula: C19H16Cl2N3NaO5S,H2O يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 510.3ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ئيياميكل امسالا

 
 .باًي بلوري بلون أبيض أو أبيض تقروقسحم: Descriptionف وصال
الذوبان في  ليلق ؛TS) ل/غ~750(ول يثانلإافي  باوذ ؛Rذوبان في الماء والميثانول الر  ح:Solubilityنية باذوال

 .Rالكلوروفورم 
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 .مضاد للجراثيمء وا د:Categoryة فئال
 .اسيلين الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءكسظ ديكلو حفب يج:Storageن زيتخال
 ضوء،اب اليغك ديكلوكساسيلين الصوديوم، حتـى في رتد ي:Additional information ةافيضت إمالومع

 .اً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىييجردت

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

ن  م88.0% لا يقل عن اى مل ديكلوكساسيلين الصوديوم عويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
جوع إلى المادة لرباو) C19H16Cl2N3NaO5S ( الحرمضلح ابنسلين الكلي محسوبة على أساس الديكلوكساسيلينال

 .اللامائية

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " تحت عنوان وف هو موصاالفحص كمق طبي
ص في الأشعة صاتملااق طيف ابتطي). 43 ةحفصلا ،1 دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

  refernce spectrum الطيف المرجعيمعو  أRSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من ديكلوكساسيلين الصوديوم 
 .ساسيلين الصوديوموكليكلدل

B :البارافورمالدهيد نم غلم 10إلى ف ضاي Rل/غ~1760(السلفوريك حمض  نم لم 1 ب فيذالم ا (TSبةرا ق 
ويبرد؛ يبقى المحلول دون  ةقيقد 2يسخن المحلول في حمام مائي مدة . لول دون لون محتشكل ي مادة الاختبار؛نم غلم 1

 ).وم الصوديتمييزاً عن ديكلوكساسيلين(لون 
C:ر يشعل(د مل/غ~60 (ذاب الثمالة المتبقية في حمض الأسيتيكتو غلم 20) ي(TS .المحلول الناتج التفاعل ي عطي

Bعراف العامةتسالات رااختبا"وان عنت تحوف وصلم ا General identification tests "ز للصوديومعلفاكتميا (  مدل 
 ). 123 ةحفصلا ،1

 إلى عرجول بابسيحو ،لم/لغ م10 محلول بتركيز مدختسي : Specific optical rotationعيري النوصر البويتدال
to +143° =C 128 +دة اللامائية؛الما

D
°20][α 

 Determination of water byبطريقة كارل فيشر ء االمتعيين " موصوف تحت عنوان هوا كمن عي ي:Water لماءا

the Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوىلق يادة؛ لالما نم غ0.25دام قرابة خستبا، )145ة حفصلا ، 1دل  
 .غ/غلم 50زيد عن  يلاغ و/لغ م30عن اء الم

 .4.5-7.5، لم/غلم 10اهاء المحلول بتركيز ب علبي :pH Valueلباهاء  امةقي
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 oxygen flaskلأكسجين  اة حوجلةقطري"الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان ق طب ي:Chlorine وركلال

method) "امحلول هيدروكسيد  نم لم 10 الاختبار و مادةنم غلم 25ن باستخدام لك و،)132 ةحفصلا ، 1دل
 تكتمل العملية، ينقل المحلول الناتج إلى وعاء معايرة، ويسخن في امدنع.  ماصئلسا كVS) ل/لوم 0.1(الصوديوم 

ر ياعيو ،TS) ل/غ~130(حمض النتريك  نم لم 20رارة الغرفة، ويضاف  حد لدرجة يبر،ةقيقد 30حمام مائي مدة 
 silver/silverظام مسرى  نامخد نقطة النهاية بمقياس الجهد باستينيعتب ،VS) ل/لوم 0.01( الفضة تترانبمحلول 

chloride electrode .ل/لوم 0.01(فضة لمحلول نترات ان  ممل1كل . العملية دون وضع المادة المفحوصةد عات (VS 
رح منه محتوى الكلوريدات الحرة كما غ ويط/لغبالم المحتوى الكلي للكلور مقدراًب سيح. Cl نم غلم 0.3546ء فىكاي

 .غ/غلم 142و غ/غلم 130وى الكلور بين ت محونهو موصوف لاحقاً؛ يك
لول هيدروكسيد مح ن ممل10ة بمضبوطية، في نزومو، غ0.12 بةقراب اذي :Free chlorides رةلح ايداتوركلال

يبرد حتـى درجة حرارة . ةقيقد 30ئي مدة ام ماء، ويسخن في حممال  م20 فاضيو ،VS) ل/ول م0.1(الصوديوم 
 ينيعتب ،VS) ل/لوم 0.01(ر بمحلول نترات الفضة ياعيو ،TS) ل/غ~130(تريك لن اض حممنل  م20الغرفة ويضاف 

 العملية دون وضع المادة ادعتsilver/silver chloride electrode .ى م مسرانقطة النهاية بمقياس الجهد باستخدام نظ
ون محتوى كي لا ؛Cl منغ لم 0.3546كافئ  يVS) ل/لوم 0.01(محلول نترات الفضة ن  ممل1ل ك. صةوالمفح

 .غ/غلم 5الكلوريدات الحرة أكثر من 
. ل م1000 حجم بقدر اءعطلامن الماء ة ة كافييوزونة بمضبوطية، في كمم ،غلم 20قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم

2.0لم 2.0 انهمم كل محجسامتان اثنتان نقل قُت- ml aliquots  المحلول اذه نم وتارتبكل منهما في أنبوب اخع وض 
 يغلق ،جزيم ،imidazol/mercuric chloride TSمحلول ن  ممل10.0يضاف للأنبوب الأول . ي سدادة منفصلذ

).  Aولللمحا (°م20الأنبوب بسرعة إلى الدرجة د بري. اًامتم قةقي د25 ةدم °م60ئي بالدرجة مام ا حمفيالأنبوب ويوضع 
 ).Bل لمحلوا (زجويمء المل من ا م10.0لى الأنبوب الثانـي إ فاضي

 ةيرحج بلقا مرتمونان 343ة ابي قرظمأعل موجة طو بسم1 نةخابثل طبقة لا خمن اصتمالخير يقاس أت نودو
حلول بة للمنسال بimidazol/mercuric chloride TSمحلول ن  ممل10.0 وءام لم 2.0لى مزيج من  علحاويةاب ذيلما

A بالنسبة للمحلول  اءلمواB. 
وللتماص المح ينب قلفر الخلا من ،بسحتA المحلولاصتم و B، ةيمك C19H16Cl2N3NaO5Sادة المفحوصة الم  في

 .ص بالمشاة والتزامنوفحلما ، RSبالمقارنة مع ديكلوكساسيلين الصوديوم

_____ 

DILOXANIDI  FUROAS 
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 Diloxanide furoate الديلوكسانيد تارووف

 Molecular formula: C14H11Cl2NO4  يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 328.2ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
 .قريباً، عديم الرائحةتيض ب بلوري أبيض اللون أو أوقسحم: Descriptionف وصال
 2.5 فيو ،TS) ل/غ~750 ( الإيثانولمنء جز100اء؛ ذواب في لما في الذوبان جداًل لي ق:Solubilityنية باذوال

 .R من الأثير اًزء ج130 فيو ،R من الكلوروفورم اًزءج
 .ميبةلأمضاد لء وا د:Categoryة فئال
 .من الضوءحاوية مغلقة جيداً، محمية   فيدفظ فوروات الديلوكساني حب يج:Storageن زيتخال

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

زيد عن  يلا و98.0% فوروات الديلوكسانيد على ما لا يقل عن ويت تح:General requirementلب العام تطالمُ
 .ادة اففةلمع إلى اوة بالرجبوسمح ،C14H11Cl2NO4ن  م%102.0

 :Identity testsات الهوية ارتباخ

 .C وBطبق الاختباران ه، أو يردف بمAالاختبار  ماق إبطي ●
A :اس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت يق"ان صوف تحت عنووم وه االفحص كمق طبي

طيف الامتصاص في الأشعة ابق تطي). 43 ةحفصلا ،1د لا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
ت اوروف ل refernce spectrum الطيف المرجعيمع و أRSروات الديلوكسانيد ون فمتحت الحمراء مع الطيف الناتج 

 .دالديلوكساني
B :ل/غ~750(مل في الإيثانول /امرغوركم 7.0طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ي بدي (TS، شاهد في امدنعي 

 ر؛ يبلغ التماص منمتنونا258 ر، امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة تمونان 350ر وتمنونا 240 ينأطوال الأمواج ب
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 .0.49 بةرا قطول الموجة هذا  فيسم1خلال طبقة بثخانة 
C :طريقة حوجلة الأكسجين "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان لا اقطبيoxygen flask method) "ا1د ل، 

 ئلسا كVS)ل/لمو1(محلول هيدروكسيد الصوديوم ن  ممل10مادة الاختبار و من غلم 20تخدام اس ب،)132 ةحفصلا
ض بوساطة حمض النتريكعندما ت. ماصحمل/غ~130 (كتمل العملية، ي (TSلول الناتج التفاعل لمحي اطعي ؛A، 

الد  (اتكلوريدللمميز  لاعتفك" General identification testsامة  العارات الاستعرافاختب"وف تحت عنوان صولما
 ).121ة حفصلا ،1

 .ويةئم ةجرد Melting range : 116 –114لإنصهار االمج
 .غ/لغ م1.0د عن زي يلا: Sulfated ash المسلفت ادرمال
 .غ/غلم 5د أكثر من فق يلا ،°م105حتـى درجة حرارة ف فيج: Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 ،رشحي ثمّ ،Rماء خال من ثنائي أُكسيد الكربون  في مل 50 في غ3.0 ضيخ: Free acidityة الحرة وضمالح
ن بوكرثة مقادير من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الغسل الثمالة بثلاوتRعاير مجموع  ثم. مل 20ها ن مكل غبل يي

 TS ولإيثان/م الفينول فثالئينخدستي. VS) ل/لوم 0.1(الرشاحة والغسالات بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 
 .مل1.3، ولا يتطلّب الأمر أكثر من عرمشك

 ةيقلرقة اقبطلا باستشرا"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ق طب ي:Related substances  المشابهةادوالم
Thin-layer chromatography) "اتخدام هلامة السيليكا اس ب،)84 ةحفصلا ،1د لR2مغلِّلة ومزيج مؤلف دةما ك 

ر تلوركم 5 الصفيحة ى عليوضع منفصلاً. من الميثانول كطور متحرك اًمجح 1 وRن ديكلورميثان م اًمجح 24من 
ي ويح): B(لول لمحاو لم 1دة الاختبار في كل ام نم غ0.10ي ويح): A (ولللمحا ،Rمن محلولين اثنين في الكلورفورم 

ستشراب تترك لتجف في الهواء ويفحص لاجيرة احد نقل الصفيحة من عبو. لم 1 مادة الاختبار في كل نم غلم 2.5
ة بقعل ااءنتثساب ،A لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول). رتمونان 254(فسجية نالب مخطط الاستشراب في الأشعة فوق

 . Bلرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلولا
ر بمحلول اييع وR ن اللامائيديالبيرين  ممل50ونة بمضبوطية، في وز مغ،0.3قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم

نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان  يينتع بVS) ل/لوم 0.1(هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم 
محلول ن  ممل1ل ك). 142 ةحفصلا ، 1دلا (Bريقة لط ا،" Non-aqueous titration الوسط اللامائي فيعايرةلما"

 .C14H11Cl2NO4 لغ م32.82كافئ  يVS)ل/لوم 0.1(وم نيتيل أمووهيدروكسيد التتراب

_____ 

DIMERCAPROLUM 
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 Dimercoprol ابرولركميدي

 Molecular formula: C3H8OS2 يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 124.2ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
بة تشبه رائحة تحمس غيرصافي عديم اللون أو بلون أصفر شاحب، له رائحة ل ائس:  Descriptionصفوال

 .Mercaptanالميركابتان 
 .R ثانوليالم و TS)ل/غ~750( من الماء؛ مزوج مع الإيثانول اًزء ج20  معوجزمMiscibility  :جيةزوالمَ
 .بقئالزوذهب الرنيخ وز للتسمم بالاقريد: Categoryة فئال
، محمية من الضوء، مخزنة بدرجة حكامبإة لقفظ الديميركابرول في حاوية صغيرة مغ حبيج: Storageن زيتخال

 . °م5حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTSات بطلتمُال

عن  م ولا يزيدحج/محج98.0% الديميركابرول على ما يقل عن ويتيح: General requirementلب العام تطالمُ
 .C3H8OS2ن محجم /جم ح%101.5

 :Identity testsات الهوية ارتباخ

A :لوريد الكوبالت  كوللمح ن م مل0.5ج زيم)II) (30ل/غ (TSئل سال من  م0.05 ويضاف ءام لم 5ع  م
 .ر أصف−الاختبار؛ ينتج لون بنـي 

B :ل/غ80(ء ويضاف بضع قطرات من محلول أسيتات النحاس مال  م4 فيل  م0.1ب ذاي(TS س جنت ت؛لون ببة ار
 .أصفر
Refractive index :1.568-1.574 = 20ب الإِنكساري سنْالم

Dn 

Reative densty := 1.239-1.259 20ة النسبية افكثال
20d. 

تحت ن يسخو TS1 إيثانول/ن محلول هيدروكسيد البوتاسيومممل  25 غ في 2.0 بيذا: Halidesيدات للهاا



 115

ء امل م 20فئ، يضاف اء الداواله طة تيار منسبوا يبخر الإيثانول. اعةس2 ريان الرجوعي مدة لج بالف يعمثِّمك
 10اء، يغلي بلطف مدة ممل  40و  TS)ل/غ~330(الهيدروجين د يكسن محلول بيروممل  10يضاف مزيج من . ويبرد

لول نترات الفضة مح نم لم5و TS) ل/غ~130(ن حمض النتريك ممل  10يضاف . ق، يبرد، ويرشح بسرعةئدقا
 ferric ammoniumتخدام محلولس با،VS) ل/مول 0.1(ير بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم اويع VS) ل/ولم0.1(

sulfat   
 .مل 0.1إن الفرق بين المعايرتين لا يتجاوز . ع سائل الاختبار المفحوصضن ووتعاد العملية د. رعكمش،TS) ل/غ45(

 .R ، 6.8- 4.6نائي أُكسيد الكربونمن ثفي الماء الخالي  مل/غ0.5 تركيزبول لالمح هاءا بيبلع: pH Value ءالباها يمةق
 VS)ل/مل 0.1(ن حمض الهيدروكلوريك ممل  20 في ،ةيطزونة بمضبوو، مغ0.12 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
ع السائل ضن وود العملية دعات. رشعكم TSتخدام النشا س با،VS) ل/مول 0.05(ير بسرعة بمحلول اليود اويع

من  ملغ 6.211ئ فيكا VS) ل/مول 0.05(ود ن محلول اليممل  1كل . المفحوص وتجرى أية تعديلات ضرورية
C3H8OS2. 

  للاستعمال الحقنـيعدجل الديميركابرول المُ لأيةفات إضابتطلم
Additional requirments for Dimercaprol for Parenteral use 

 ).56حة فص ال،4 لد اظران (Pranenteral preparationsستحضرات الحقنية لمـ ابرودة الخاصة فب للأُيستجي
_____ 

 

DIPHENOXYLATI  HYDROCHLORIDUM 

 Diphenoxylate hydchlorideيلات سككلوريد الديفينوويدره

  Molecular formula:  C30H32N2O2,HClة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass :489.1 ة الجزيئية النسبيةللكتا
 : Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical nameي  الكيميائملاسا
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 .تقريباً؛ عديم الرائحة ضين أبيض أو أب بلوق بلوريومسح: Description فلوصا
  فيبانوذل حر ا؛TS) ل/غ~750(يثانول والإ R الذوبان في الماء والأسيتون لقلي: Solubilityانية بلذوا

 .R ذواب عملياً في الأثير  غير؛Rالكلورفورم 
 .لإسهال مضاد لءدوا: Category ةلفئا
 . مغلقة جيداًةيوكسيلات في حافينوحفظ هيدروكلوريد الدي يجب: Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 لاو 98.0% يقل عن لاما  ىلع  هيدروكلوريد الديفينوكسيلاتيتويح: General requirementطلب العام تلمُا
 .لمادة اففةوبة بالرجوع إلى اس مح،C30H32N2O2,HClمن  101.0%زيد عن ي

 : Identity testرات الهوية ابختا 

  .DوC وB لاختبارات اأو  Eو Aرين ايق الاختبتطب نكيم
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قيطب

يف الامتصاص في الأشعة بق طايتط). 43فحة ص ال،1لد اSpectrophotometry in the infrared region) "راءٍملحا
  refernce spectrumع الطيف المرجعيمأو  RSفينوكسيلات يدلوكلوريد اهيدرتحت الحمراء مع الطيف الناتج من 

 . روكلوريد الديفينوكسيلاتدلهي
B: من حمض الهيدروكلوريك حجم 1مل في مزيج من /ملغ 0.50ز يول بتركلطيف الامتصاص لمح بديي 

متر، يبدي ونان 350متر وونان 230ما يشاهد في أطوال الأمواج بين د عن،R من الميثانول اًحجم 99و VS) ل/ولم1(
 التماص غيبل تر؛ومنان 265متر والموجة قرابة ونان 258متر والموجة قرابة ونان 252امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة 

 . التواليى عل،0.50و 0.65و 0.55طوال هذه الأمواج قرابة أم بس1من خلال طبقة بثخانة 
C: ن محلول ممل  0.1اء ويضاف ممل  5في  ملغ 25 بيذاPotassio-mercuric iodide TSسابة بلون ت تن؛ج ر
 .كريمي
D :م223 الإنصهار، قرابة ةدرج°. 
E :لتفاعل امل /لغ م20 المحلول بتركيز ييعطB اختبارات الاستعراف العامة "ف تحت عنوان وصولماGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد (عل م121 فحةص ال،1ا.( 
 .غ/لغم1.0يد عن ز يلا: Sulfated ashسلفت لما دالرما
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يفقد أكثر من   لا؛°م105 ة حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارفيجف: loss on drying بالتجفيف دلفقا
 .غ/لغم5.0
استشراب الطبقة "تبار كما هو موصوف تحت عنوان ى الاخريج :Related substancesد المشابهة الموا

ة مغلِّلة ومزيج دكما R1ستخدام هلامة السيليكا ا، ب)84فحة ص ال،1لد اThin-layer chromatography) "الرقيقة
 ركطو R من حمض الاسيتيك الثلجي محجو 5 و،Rمن الميثانول  وم حجR، 3 من الكلوروفورم اًحجم 92من 

 ملغ 50 ييحو): A (لول المح،Rرم لتر من محلولين اثنين في الكلورفوومكر 10 على الصفيحة يطبق منفصلاً. متحرك
 يرةجن حمعد نزع الصفيحة بو. لم1من مادة الاختبار في كل  ملغ 0.50 ييحو): B(من مادة الاختبار، المحلول 

لا تكون أية بقعة . شراب في ضوء النهارالاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، وتعرض لبخار اليود، ويفحص مخطط الاست
 .B الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ةعقتثناء البس با،Aتنتج من المحلول 

  مل10ف ا يض،R1 الأستيك الثلجي ض حممنمل  40زونة بمضبوطية، في و، مغ0.4 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
ت ف تحوهو موص كما VS) ل/ولم0.1(ير بحمض البيركلوريك ايعو TSحمض الأسيتيك / محلول أسيتات الزئبقنم
 نل مم1كل  ).142فحة ص ال، 1لداA) طريقة ل، ا" Non-aqueous titration الوسط اللامائي في المعايرة"وان عن

 .C30H32N2O2,HCLغ  مل48.91فئ  يكا VS)ل/مول 0.1(حمض البيركلوريك 

_____ 

 

DOPAMINI  HYDOROCHLORIDUM 

 Dopamine hydrochlorideوكلوريد الدوبامين رديه

  Molecular formula   :C8H11NO2,HClة الجزيئيةغلصيا
 Relative molecular mass: 189.6ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical name الكيميائي ملاسا
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 .ريباًو مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقت عديمة اللون أرالوب:  Descriptionفلوصا
في الأثير  ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rذوبان في الماء؛ ذواب في الميثانول لر اح: Solubility ةينابلذوا

R وين للتوافي  ولاR. 
 .sympathomimeticاكي الودي ح مCardiovascular ، قلبـي وعائي ءدوا :Category ةلفئا
 .ة مغلقة جيداً، محمية من الضوءيواامين في حلدوبفظ هيدروكلوريد احب يج: Storageين زخلتا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

زيد  يلا و98.0% عن يقل لاامين على ما بلدواي هيدروكلوريد وتيح: General requirementطلب العام تلمُا
 .ففةلى المادة اإوع جوبة بالرس مح،C8H11NO2,HClن م101.0%عن 

 : Identity testرات الذاتية اختبا

 .Dو Cو Bلاختبارات اأو  Dو Aالاختبارين  قي تطبنيمك ●
A :الحمراء  تحت قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة" الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قيطب

Spectrophotometry in the infrared region) "تصاص في الأشعة تحت بق طيف الامايتط). 43فحة ص ال،1لد ا
روكلوريد دلهي  refernce spectrumع الطيف المرجعي مأو  RSيد الدوبامين رولمن هيدروكاتج الحمراء مع الطيف الن

 .الدوبامين
B :ل/مول 0.1(ض الهيدروكلوريك  حممل في/غمل 0.020 كيزر طيف الامتصاص لمحلول بتييبد (VS،ما د عن

متر ونان 280ابة رق ول الموجةفي طمتر، امتصاصاً أعظمياً ونان 350متر وونان 230يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 280 ةرابقول الموجة طم بس1متر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة ونان 249وامتصاصاً أصغرياً في طول الموجة 

 .0.54ة ابمتر قرونان
C :و أنتـي بيرين نميأ -4ن مادة ممل  10اء ويضاف مع التحريك ممل  5 غ في 0.05 بيذاTS2ج لون ت ين؛
 .أحمر

D :مل التفاعل /ملغ 20ركيز تب  المحلولييعطA اختبارات الاستعراف العامة "صوف تحت عنوان والمGeneral 

identification tests "اكتفمعل مات د للكلوريزي)121فحةص ال،1 لدا  .( 
صوف سب ما هو مور بحال تحضير محلول الاختبج لأغ1.0م دستخي: Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(دن المعا

 1سب الإجراء ، بح" Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(ختبار الحدي لأجل المعادن لاا "تحت عنوان
)127فحة ص ال،1لد ا(؛ يلمعادن  ان محتوىعي)الفلزات ( الثقيلة بحسب الطريقةA) يد  يز؛ لا) 128فحةص ال،1لد ا

 .غ/غرامومكر 20عن 
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اء صافياً ممل  10  فيغ1.0 المحلول بتركيز نيكو  :Clarity and colour of solutionولون المحلول  فاءص
 . وعديم اللون

 5.0يفقد أكثر من   لا؛°م105جة حرارة درلثابت بان زالو  حتـىفيجف  :Sulfated ashد المسلفت الرما
 .غ/ملغ
 الرقيقة ةقبشراب الطاست " الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانىيجر: Related substancesد المشابهة الموا

Thin-layer chromatography) "ستخدام هلامة السيليكا ا، ب)84فحة ص ال،1لد اsilica gel R1 ة مغلِّلةدكما 
) ل/غ~300( من حمض الأسيتيك محجو 4 و،R من الميثانول محجو R، 9 من الكلوروفورم اًحجم 13 من يجومز
TS محلولين اثنين في الميثانول نم لترومكر 10حة  منفصلاً على الصفيقبيط.  متحركركطو R،لول  المح)A :(30 ييحو 
. مل 1ل كفي  RS الدوبامين يدكلورودرهين  مملغ 0.3 ييحو): B(المحلول  مل، 1من مادة الاختبار في كل  ملغ
بمزيج اوي لتجف في حرارة الغرفة مدة بضع دقائق، ثم ترد بالتسبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك و

ل/غ50(من محلول كلوريد الحديديك  حجم 2بشكل طازج مؤلف من  رمحض(TS من محلول فِري سيانيد  حجم 1و
 Aباستثناء البقعة الرئيسية، لا ينتج من المحلول . ستشراب بضوء النهارلا مخطط احصيف. TS) ل/غ50(البوتاسيوم 

لمقدر من مخطط الاستشراب الناتج من ا علك اموعن ذ وإن اموع المقدر للشوائب لا يزيد ،بقع 3 من ركثأ
 .Bالمحلول 

 10ف ا يض، R1يك الثلجي يت الأسضحممن مل  140وزونة بمضبوطية، في مغ،  0.4 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
هو موصوف  كما VS) ل/مول 0.1(اير بحمض البيركلوريك ع وي،TSحمض الأسيتيك /ن محلول أسيتات الزئبقممل 
كل ). 142فحة ص ال،1لد اA)  سب الطريقة، بح" Non-aqueous titrationرة في الوسط اللامائي ياعالم"نوان ت عتح
 .C8H11NO2,HCl ملغ 18.96افئ كي VS)ل/مول 0.1( حمض البيركلوريك نل مم1

 دوبامين المُعد للاستعمال الحقنـيات إضافية لأجل هيدروكلوريد البتطلم
Additional requirments for Dopamine hydrochloride for Parenteral use 

 ).56 فحةصلا ،4 لدار انظ (Pranenteral preparationsب للأُفرودة الخاصة بـ المستحضرات الحقنية جيتيس
الاختبار "  الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان قيطب: Bacterial endotoxinsات الداخلية الجرثومية نافيذلا

 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية 30فحةص ال،5لد اbacterial endotoxins Test for ) "لجرثومية ا ةت الداخليفانالأجل الذي
 .ملغ 1ل كفي  RSي لداخلا  دولية من الذيفانةوحد 16.67يحتوي أكثر من 

_____ 

DOXORUBICINI HYDROCHORIDUM 
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 Doxorubicin hydrochlorideد الدوكسوروبيسين يلورروكدهي

  Molecular formula : C27H29NO11,HClة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass: 580.0ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical nameئي يا الكيممسلاا

 
 .حمر  أ−بلوري بلون برتقالي ق ومسح:  Description فلوصا
 . يرثفي الأ ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rل ونااء والميث المفي وابذ: Solubilityانية بلذوا
 .Cytotoxic سام للخلايا ءدوا :Category ةلفئا
 . وكسوروبيسين في حاوية مغلقة بإحكاملدكلوريد اوفظ هيدرحب يج: Storageين زلتخا
 ؛ hygroscopic مادة مسترطِبةيسين هيدروكلوريد الدوكسوروبديع: Additional information افية إضتامولعم
وتجنب  يديتوخي الحذر والعناية عندما يعامل هيدروكلوريد الدوكسوروبيسين بالأ يجب :رذيتح.  مادة سامةيوه

 .تنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء اس الجلد وعالتماس م

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 ولا 97.0%روبيسين على ما لا يقل عن وسكوريد الدوروكلي هيدويحت:General requirementطلب العام تلمُا
 .وبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةس مح،C27H29NO11,HClمن  102.0%عن  زيدي

 : Identity testالهوية  ختباراتا

A :مل في الميثانول /امغرومكر 20به طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ايتشR، ا يشاهد في أطوال الأمواج بين مدعن
مل لهيدروكلوريد /غرامومكر 20متر، كيفياً مع الطيف الناتج من محلول بتركيز نوا ن600متر وونان 220
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 477و 290و 253و 233ال الأمواج قرابة طوظمي في أعلامتصاص الأا ثديح (Rلميثانول افي  RSالدوكسوروبيسين 
يختلف تماص لاو). مترونان 350و 280و 245متر؛ يحدث الامتصاص الأصغري في أطوال الأمواج ونان 530و 495و

  فيسم1غ التماص من خلال طبقة بثخانة ل يب،3%المحاليل في الامتصاصات الأعظمية الموافقة عن بعضها بأكثر من 
 . التواليى عل،0.24و 0.44و 0.46و 0.30و 0.88و 1.32ات الأعظمية قرابة اصج للامتصاأطوال الأمو

B :ة داالمو"وان ت عن إلى الاختبار الموصوف لاحقاً تحرانظالمتشاRelated substances  ."بق البقعة الرئيسية اتتط
 . B لة من المحلوناتجللموقع والمظهر والشدة مع تلك اافي   Aالناتجة من المحلول

C :يثانول ممل  2في  ملغ 2 بيذاR،محلول هيدروكسيد الصوديوم نل مم0.05اء وممل  2ف ا يض 
 .لمحلول إلى الأزرق البنفسجيل  البرتقاليحمردل اللون الأب يت؛ TS)ل/غ~80(

D :التفاعل لم/غ 0.05 المحلول بتركيز ييعط B امة ع الفاختبارات الاستعرا"صوف تحت عنوان والمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات افكتميلد(عل م121فحة ص ال، 1ا.( 

 Determination of water by كارل فيشر ةقيالماء بطريين تع"ن كما هو موصوف تحت عنوان عيي: Water ءلماا

the Karl Fischer method"  ،يقة رالطA) يزيد  المادة؛ لان غ م 0.25 ةرابقستخدام ا، ب)145ة حفص ال،1لد ا
 .غ/ملغ 40محتوى الماء عن 

 .3.8-6.5مل، /ملغ 5.0 باهاء المحلول بتركيز عيبل : pH Valueالباهاء يمةق

استشراب الطبقة الرقيقة " الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ىيجر: Related substancesابهة المشد الموا
Thin-layer chromatography) "لامة السيليكا  هستخداما ب،)84فحة ص ال،1دلاR1 80ة مغلِّلة ومزيج من دكما 

.  متحركركطو R يجيتيك الثلالأس من حمض محجو 5 و،R من الميثانول اًحجم R، 20 من الكلوروفورم اًمحج
 الاختبار ةماد ن ملغ م2.0 ييحو: (A)لول  المح،Rيل في الميثانول لمحا 4لتر من ومكر 10بق منفصلاً على الصفيحة يط
 ييحو: (C)لمحلول ال، م1ل كفي  RSكسوروبيسين من هيدروكلوريد الدو ملغ 2.0 يويح:  (B)المحلول مل، 1 كل في

زع  نعدب. مل 1ن مادة الاختبار في كل ملغ م0.40  يويح: (D)والمحلول ، ل م1 في كل تبارمن مادة الاخ ملغ 20
لا تكون أية بقعة . ب بضوء النهارراطط الاستشء ويفحص مخالهواالصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في 

 .Dلول تثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحس با،Cول تنتج من المحل
 100اء حجم بقدر طلإع R موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول ،ملغ 20  قرابة بيذا :Assay ةسيالمقا
محلول لم لس1نة يقاس التماص من خلال طبقة بثخا. المذيب نفسهبمل  100ل إلى وهذا المحل نم لم 10يخفف  مل؛

لمادة المفحوصة بالمقارنة مع افي  C27H29NO11,HClمية تحسب ك. مترونان 495المخفف بطول موجة أعظمي قرابة 
وئي لضس الطيف ااص في مقيالتمايجب أن يبلغ . فحوص بالمشاة والتزامن الم،RSهيدروكلوريد الدوكسوروبيسين 
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 . 0.02 0.44 ±المعير بكفاية لمحلول المادة المرجعية 

_____ 

DOXYCYCLINIHYCLAS 
 Doxycycline hyclateت الدوكسي سيكلين لاكهي

 )Molecular formula  :C22H24N2O8,HCl)2,C2H6O,H2Oالجزيئية لصيغةا

 Relative molecular mass: 1026ة الجزيئية النسبية للكتا

 :Graphic formula يةة المبيانغلصيا

 
 :Chemical name الكيميائي مسالا

 
 .فرق بلوري بلون أصومسح:  Description فلوصا
في  ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rء ميثانول اأجز 4ء ماء واأجز 3في  وابذ: Solubility انيةبلذوا

 . Rالأثير 
 . مضاد الجراثيم ءدوا :Category ةلفئا
 .محمية من الضوء ، مغلقة بإحكامفظ هيكلات الدوكسي سيكلين في حاوية حب يج: Storageين زلتخا
ك هيكلات الدوكسي سيكلين، حتـى في غياب الضوء، رتتد: Additional informationات إضافية معلوم

 .علىلأسرع عند درجات الحرارة اأون كتدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي والتفكك ي

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

ن م ة دوليةوحد 880ي هيكلات الدوكسي سيكلين على ما يقل وتحت: General requirementطلب العام تلمُا
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية الخالية من الإيثانول،ملغ 1الدوكسي سيكيلين في كل 
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 : Identity testsرات الهوية اختبا

A :ل / غ~1760( حمض السلفوريك نمل م 2في غ مل 5 بيذا(TS شديدج لون أصفر ت ين؛. 
B :ل/غ~25(يد الحديديك رولن محلول كممل  0.05ن الماء ويضاف ممل  2في  ملغ 5 بيذا (TSج لون ت ين؛
 .نـي داكن ب−أحمر 
C :يقلو ن محلولممل  0.25 الماء ويضاف نل مم2.0في  ملغ 5 بيذا Potassio-mercuric iodide TSتج  تن؛

 .رسابة بلورية ناعمة بلون أصفر فاتح
D :مل التفاعل /ملغ 20لول بتركيز  المحييعطB ستعراف العامة لااختبارات ا"ان صوف تحت عنووالمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد (عل م121فحة ص ال،1ا.( 
 .غ/ملغ 4.0زيد عن يلا  :Sulfated ash تد المسلفالرما
 Determination of water by بطريقة كارل فيشر ءلمااين تعي "ننواعن كما هو موصوف تحت يعيWater:  ءلماا

the Karl Fischer method "طريقة ل، اA) المادة؛ لا يقل محتوى نغ م 1.2ستخدام قرابة ا، ب) 145فحةص ال، 1لدا 
 .غ/ملغ 28عن  ولا يزيد غ/غلم 14الماء عن 

" Gas chromatographyلاستشراب الغازي ا"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  رىيج: Ethanolانول ثلإيا
)لتر من الإيثانول ومكر 0.50 مزيجاً من ييحو :(1)يل في الماء، المحلول لمحا 3 مادستخا، ب) 101صفحة ال، 1لدا

 مل، 1من مادة الاختبار في كل  ملغ 10 ييحو:  (2)المحلول مل، 1ل كفي  dehydrated ethanol Rمنـزوع الماء 
 .عياري الداخليلما لتر منومكر 0.5ع ممل  1من مادة الاختبار في كل  ملغ 10 مزيجاً من يويح:  (3)المحلول
 porous polymerمحشو بحبيبات بلْمر ذي مسام  ملم 4قطر داخلي بم و 1.5م في الإجراءات عمود بطول دستخي

 ،°م135العمود بدرجة حرارة يحافظ على ). متر من أي مصدر تجاري ملائمةومكر 80-100بحجم   الجسيماتدتع(
 محتوى الإيثانول مقدراً بيحس. flame ionization بتأين اللهب لمعومِكشاف يغاز  لللحامك Rتعمل النتروجينسوي

 60ولا يزيد عن غ /ملغ 43ن ع يقل ؛ لاغ0.790هو  °م20 ةالدرجبمل  1غ، بافتراض أن الوزن في كل /بالملغ
 .غ/ملغ

 .2.0-3.0مل، /ملغ 10 باهاء المحلول بتركيز غيبل : pH Valueالباهاء  يمةق
طيف  بديي: Absorption in the ultraviolet region فوق البنفسجية ةعشمنطقة الأ في صاصتلاما

 99و VS) ل/ولم1(روكلوريك دمن حمض الهي حجم 1 نج ميمل في مز/غرامومكر 10الامتصاص لمحلول بتركيز 
 ةنطبقة بثخالال لا يكون التماص من خ. مترونان 349عظمياً بطول موجة قرابة اصاً أصامت R من الميثانول اًحجم

 .سبة للمادة اللامائية الخالية من الإيثانولنبال 0.31أكثر من  ولا 0.28ول الموجة هذا أقل من طم بس1
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 حجم 1ن مل في مزيج م/ملغ 10 محلول بتركيز ريحض :light- absorbing impuritiesة للضوء اصئب المالشوا
م س1التماص من خلال طبقة بثخانة  سقا وي،Rول يثان من الماًحجم 99و  VS)ل/مول 1(من حمض الهيدروكلوريك 

 .من الإيثانول ليةاسبة للمادة اللامائية الخنبال 0.12متر؛ لا يزيد التماص عن ونان 490ول موجة طب
قايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية الم"عنوان  تحت قايسة كما هي موصوفةلم ابقتط :Assayيسة اقالم

Microbiological assay of antibiotics) "ة ا، ب)155فحة ص ال،1لداويصستخدام العBacillus cereus (NCTC 

10320 or ATCC 11778) زرع  وسط  حي الاختبار،نكائكCm10  ائي هابذو ئة فُسفات البوتاسيوم ر دا،6.6اء
دولية في دة وح 2.0و 0.2 عادة بين(لول من الدوكسي سيكلين بتركيز مناسب  ومح،TS)ل/غ13.6(ثنائية الهيدروجين 

 ليةعالمقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفا دقة. °م35-39، ويحضن بدرجة حرارة )ل م1كل 
ولا يكون الحد . لفاعلية المقدرةا من 105.0%كثر من ألا و95% من  أقل P (estimated potency = 0.95(المقدرة 

 ،ملغ 1وكسي سيكلين في كل د الن دولية مةوحد 880من   أقل) = P 0.95 (ةرة المقداعليالمعتمد العلوي للخطأ للف
 . الإيثانولنة ميمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية الخال

______ 

EDROPHONII CHLORIDUM 

 Edrophonium  chlorideم ود الإيدروفونيريولك 

  Molecular formula :C10H16ClNOة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass: 201.7لنسبية ا ةة الجزيئيللكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
  :Chemical name الكيميائي ملاسا

 
 . بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةقمسحو:  Description فلوصا
 ذواب عملياً  غير؛TS) ل/غ~750 (لونمن الإيثاء ازأج 5 من الماء وفي اًجزء 0.5  فيابذو :Solubilityانية بلذوا

 . Rفي الأثير ولا Rكلورفورم ل افي
 . Diagnostic agent تشخيصلعام :Category ةلفئا
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 .داً،محمية من الضوءية جقيوم في حاوية مغلون الإيدروفد كلوريظحفب يج :Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

زيد عن يولا  98.5%ي كلوريد الإيدروفونيوم على ما لا يقل عن تويح: General requirementطلب العام تلمُا
%101.0 C10H16 ClNO ،وبة بالرجوع إلى المادة اس محةفف. 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

A :ل/مول 0.1( حمض الهيدروكلوريك مل في/ملغ 0.050 طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ييبد (VS،ما د عن
متر؛ يبلغ ونان 273متر، امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة ونان 350متر وونان 230واج بين ملأ أطوال اهد فييشا

 .0.55 ة طول الموجة هذا قرابم فيس1ة نثخابالتماص من خلال طبقة 
B :ل/ول م0.1( في محلول هيدروكسيد الصوديوم مل/غرامومكر 10 طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ييبد (

VS240متر، امتصاصين أعظميين بطول موجة قرابة ونان 350ومتر ونان 230ال الأمواج بين وطأيشاهد في ا مدعن؛ 
 على 0.17و 0.55اتين الموجتين قرابة  هوليطم بس1 ةغ التماص من خلال طبقة بثخانل يب؛مترونان 294ة جمتر والموونان

 . التوالي
C :ل/غ25(يديك دلح كلوريد الولن محممل  0.05اء ويضاف ممل  2 غ في 0.05 بيذا(TSج لون ت ين؛

 .بنفسجي ضارب إلى الأحمر
D :لتفككامع  °م168 الانصهار، قرابة ةدرج. 
E :مل التفاعل/ملغ 20يز كبتر  المحلولييعطA  اختبارات الاستعراف العامة  "انوف تحت عنووصالمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميل(عل م121فحة ص ال،1دا.( 
 . غ/لغم1.0زيد عن يلا : Sulfated ashد المسفلت الرما
 ويل ك0.6لا يزيد عن (ضغط منخفض  تحت  بدرجة حرارة المحيطفيجف: Loss on drying بالتجفيف دلفقا

 .غ/ملغ 5.0؛ لا يفقد أكثر من ةساع 24 مدة Rور فوق خماسي أُكسيد الفُسف) زئيق ملم 5بة ا قر أوباسكال
 .4.0-5.0، لم/غ 0.10باهاء المحلول بتركيز  بلغي: pH Valueلباهاء ا مةيق
ئة رن داممل  5اء، ويضاف ممل  10 فيغ 0.1 بيذا : Dimethylaminophenol ميثيل أمينو فينولينائث

ل الخلاصتان على ستغ. R ورمفلوروكمل  20نهما تخلص بكميتين اثنتين كل مس وي،TS ،8.0ت باهاء ذافُسفات 
) ل/مول 0.1(ن محلول هيدروكسيد الصوديوم ممل  10اء، ويستخلص بـ ممل  10تين كل منهما نثا بكميتين واليالت

VS .متر؛ لا يزيد ونان 293طول موجة بسم  1ثخانة بسيد الصوديوم من خلال طبقة كدروي التماص لخلاصة هسيقا
 .0.25عن 
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 ف ا يض،R1لأسيتيك الثلجي ا ضن حمممل  20 وزونة بمضبوطية، فيمغ،  0.2 ةرابق ذابي: Assayيسة المقا

اير ع وي،TS لانوثإي/ن محلول حمرة الكينالدينممل  0.25و TSحمض الأسيتيك / محلول أسيتات الزئبقنل مم10
-Non في الوسط اللامائي المعايرة"هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول 0.1(يركلوريك ببمحلول حمض ال

aqueous titration"يقة الطرسب ، بحA) ل/ولم0.1( حمض البيركلوريك نل مم1 كل).142فحة ص ال،1د لا (VS 
 .C10H16ClNOمن  ملغ 20.17ئ فيكا

_____ 

EMETINI  HYDROCHLORIDUM 

  Emetine hydrochlorideيتين موكلوريد الإيريده
 Emetine hydrochloride pentahydrateلهيدرات كلوريد الإيميتين خماسي اويدره

 Emetine hydrochloride heptahydrateسباعي الهيدرات  نيد الإيميتلوريوكرهيد

 ,C29H40N2O4؛ Molecular formula: C29H40N2O4, 2HCl,7H2O (heptahydrate)ة الجزيئية غلصيا

2HCl,5H2O (pentahydrate). 
 .Relative molecular mass :643.6 (pentahydrate); 679.7 (heptahydrate)لة الجزيئية النسبية تالك
 
 
 
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
  :Chemical name الكيميائي ملاسا
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 .ةديم الرائحعق بلوري بلون أبيض أو بلون أصفر شاحب جداً؛ ومسح :Description فلوصا
 .Rورم وروفلكوال TS) ل/غ~750( والإيثانول ذوبان في الماءلر اح: Solubilityانية بلذوا
 . Antiamoebicمضاد الأميبة  واءد: Category ةلفئا
 .م، محمية من الضوءاإحكبحفظ هيدروكلوريد الإيميتين في حاوية مغلقة  يجب :Storageين زلتخا
على فيما إذا كانت  لصاقة توسيم حاوية هيدروكلوريد الإيميتين  فينص التسميةتأن  يجب :Labellingيم سلتوا

 .اعية الهيدراتبس يدرات أوة الهالمادة خماسي
صل حستلموكلوريد الإيميتين هو هيدروكلوريد القَلَوانـي ارهيد :Additional informationات إضافية معلوم

روكلوريد يتدرك هيد. التخليقبأو  cephaëlineيفائلين لسثْيلَة المحضر بماأو  ipecacuanhaعليه من عرق الذهب 
اً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك أسرع عند درجات الحرارة ييجلضوء، تدراب االإيميتين، حتـى في غي

 .الأعلى

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

يزيد عن  ولا 98.0% لا يقل عن مايتين على يمي هيدروكلوريد الإويحت :General requirementعام لب الطتلمُا
  .فةفالمادة اإلى وبة بالرجوع س مح،C29H40N2O4, 2HClمن  %101.5

 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

 .Dو Cو Bلاختبارات اأو  Dو A أن يطبق الاختباران نيمك ●
:A الحمراء ت  الأشعة تحةقياس الطيف الضوئي في منطق"هو موصوف تحت عنوان  كما  الفحصقيطب

Spectrophotometry in the infrared region) "صاص في الأشعة تحت تمبق طيف الاايتط). 43فحة ص ال،1لد ا
روكلوريد دلهي reference spectrumع الطيف المرجعي مأو  RSالحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد الإيميتين 

 .الإيميتين
B :ة "نوان  علموصوف تحتاإلى الاختبار  ظرانانيات المشاالقَلَوRelated alkaloides ."فق البقعة الرئيسية اتتو

 .Dلول المح لموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة منافي  Aول لتجة من المحالنا
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C :حمض السلفوريك /ل موليبدات الأمونيومومحل نممل  1من مادة الاختبار على سطح  ملغ 5 رينشTSج ت ين؛
 .اعون أخضر لمل

D :ل  التفاعلم/غ 0.05 المحلول بتركيز ييعطB ةماتعراف العالاساختبارات "صوف تحت عنوان والم General 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد(عل م121فحة ص ال، 1ا.( 
الرجوع إلى  بمل ويحسب/غلم 50مل محلول بتركيز عيست :Specific optical rotationير البصري النوعي ولتدا

to +19° = C 16+المادة اففة؛ 
Da °20][ 

 .غ/لغ م1.0 عن زيديلا : Sulfated ashفت  المسلادرمال
وريد لروكد هيفقديلا  ؛°م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة ف فيج: Loss on dryingبالتجفيف د فقال

ين سباعي ولا يفقد هيدروكلوريد الإيميت. غ/لغ م150  منلا أكثر وغ مل110الإيميتين خماسي الهيدرات أقل من 
 .غ/لغ م190ن م ركثأ  ولاغ/لغ م150الهيدرات أقل من 

ر بمحلول هيدروكسيد اييع و R خال من ثنائي أُكسيد الكربوناء ممل10  في غ0.10 ابيذ: Acidityة وضمالح
حصول على للل  م0.5م أكثر من زلي لا ؛TSل إيثانو/ثيليدام مشعر حمرة المختساب ،VS) ل/ول م0.02(وم يالصود

 ).برتقالي( النقطة الوسطى للمشعر لون
استشراب الطبقة الرقيقة "الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ق بطي :Related alkaloids ةات المشابهلَونيقَال

Thin-layer chromatography) "ايليكا ستخدام هلامة الاس ب،)84 ةحفصلا ،1د لR1100ومزيج من ة للِّ مغ كمادة 
 R ، 2من الميثانولم جو حethylene glycol monomethyl ether R، 5 من اًجم حR، 20 من الكلوروفور مجمح
 4لصفيحة من الى عتر ولكر م10يطبق منفصلاً . متحركر طو كR ينم من ثنائي إيثيلااًجم ح0.5 من الماء واًجمح
 0.50ي ويح: (A) ولللمحا ،R  من الميثانولاًجم ح99وTS) ل/غ~17 (مونيالأ من ااًجم ح1ل في مزيج مؤلف من ليامح
 cephaëline رام من هيدروكلوريد السيفائلينوغكر م10ي ويح: (B)لول لمحا مل، 1 في كل تبارن مادة الاخ ملغم

hydrochlorid Rلول لمحا ،لم 1 كل  في(C) :ول للمحاو لم 1كل  رام من مادة الاختبار فيوغكر م5.0ي ويح(D) :
ترك لتجف ت ،الاستشرابيرة د نزع الصفيحة من حجبعو. مل1 كل  فيRSيتين دروكلوريد الإيمهيغ مل0.50 ي ويح

 15 مدة °م60 ن بالدرجة خستو ،TSكلوروفورم /في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، ثم ترذ الصفيحة بمحلول يود
 Aن المحلول لا تكون أية بقعة تنتج م). ترومان ن365(ة  فوق البنفسجية، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعقةقيد
شدة من ر كث أAكون أية بقعة أخرى تنتج من المحلول  تلاو. Bلول لمحاناتجة من ة الشدة من تلك البقعة الموافقر كثأ

 .Cتلك الناتجة من المحلول 
 10 فاضي ،R1ي لجلثيك ايت حمض الأسمنل  م30زونة بمضبوطية، في مو،  غ0.2ة ابقر بيذا: Assayسة ايقالم

و موصوف  هما كVS )ل/ول م0.1(يك كلورر بحمض البيراييع وTSحمض الأسيتيك /ات الزئبق محلول أسيتمنل م
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ل ك). 142 حةفالص،  1دلا (Aب الطريقة س بح،"Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "تحت عنوان 
 .C29H40N2O4, 2HClن  م27.68فئ ايك VS) ل/0.1(يك ر حمض البيركلومنل  م1

_____ 

EPHEDRINUM 

 Ephedrineفيدرين إي
 Ephedrine, anhydrousرين، لامائي يدفإي

 Ephedrine, hemihydrateرين نصف الهيدرات يديفإ

  Molecular formula:  C10H15NO(anhydrous); C10H15NO, ½ H2O (hemihydrate) ةيئي الجزغةصيال
 174.2 (hemihydrate) ؛Relative molecular mass :(anhydrous) 165.2بية نس الجزيئية اللةكتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
  :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
حة خفيفة ئار هل الرائحة أو ديمعت عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ رالو ب:Descriptionف وصال
 .عطرية
في ذوبان لا رح ؛ TS)ل/غ~750(جداً في الإيثانول  باوذ ؛R الماء والكلوروفورم  فيابذو: Solubilityنية باذوال

 .لأثيرا
 .ضاد للربو ماءدو: Categoryة فئال
 .فظ الإيفيدرين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء حب يج:Storageن زيتخال
بشكل نصف يما إذا كانت المادة هي ف ىلع ةالحاويم  لصاقة توسين تنص التسمية في أب يج:Labellingم سيتوال

 .مائي أو بشكل لامائي
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 ة،كر عRأن تصبح محاليل الإيفيدرين في الكلوروفورم ن ك يم:Additional informationت إضافية مالومع
 اً عنديالضوء، تدريج ك الإيفيدرين، حتـى في غيابردتي. غ1كل  اء في ملغ م10خاصة عندما تحوي المادة أكثر من 

ائي بدرجة ملافيدرين الالإيينصهر . يكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىض لرطوبة المناخ الجوي، وعرلتا
 .°م42 ينصهر الإيفيدرين نصف الهيدرات بدرجة حرارة قرابة امنيب ،°م38حرارة قرابة 

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 101.0%زيد عن  يلا و98.5% ما لا يقل عن لى عينيفيدرلإ اويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
  .للامائيةدة اة بالرجوع إلى المابوسمح ،C10H15NOن م

 : Identity testsات الهوية ارتباخ
:A ل/ول م0.1 ( حمض الهيدروكلوريكفي لم/غ0.05 يف الامتصاص لمحلول بتركيزط بديي(VS، يشاهد فيامدنع  

 .ترومانن 263 و257 و251 ظمية في أطوال الأمواجلاثة امتصاصات أعث ،ترومانن 350و ترومانن 230 بين طوال الأمواجأ
B :محلول سلفات النحاس منل  م0.1ء ويضاف مال  م1  فيلغ م10 بذاي )II) (80ل/غ (TS، 2ة بـ عوبتم 

 ج؛ ينت ويخضR الأثير منل  م1يضاف . لون بنفسجي جتني ؛TS) ل/غ~80( محلول هيدروكسيد الصوديوم منل م
 .ثيرية ولون أزرق في الطبقة المائيةرجوانـي في الطبقة الأأ نول

C :ل/غ~80( بضع قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم فاضي. ءمال  م5 في  غ0.05ب ذاي (TSل م4 و 
 .ملإدراك بالشلتنطلق رائحة البنـزالدهيد القابلة  ؛سخني وTS) ل/غ50( محلول فِري سيانيد البوتاسيوم نم

ن  ممل15في زونة بمضبوطية، مو،  غ2.25قرابة ب ذا ي:Specific optical rotationي النوعي رصبلا ويرتدال
 تحسب النتيجة بالرجوع إلى المادة اللامائية؛. لماءبال  م50 إلى ففيخ وTS) ل/غ~70(لهيدروكلوريك ا ضحم

 − 41 to − 43° =C
Da °20][. 

ء، مال  م20و TS ) ل/غ~130(ريك ض النتحمل  م2مزيج من   في غ0.7ب اذي: Chlorides يداتوركلال
" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ت عنوان وف تحويستكمل العمل كما هو موص

 .غ/لغ م0.35يزيد محتوى الكلوريد عن   لا؛)124 ةحفصلا ،1دلا(
الاختبار "ت عنوان عمل كما هو موصوف تحالل كمء ويستمال  م20  في غ1.2 ابيذ: Sulfatesت افلسلا

 .غ/لغ م0.4يزيد محتوى السلفات عن   لا؛)125 ةحفصلا ،1د لا" (Limit test for Sulfatesالحدي لأجل السلفات 
 .غ/لغ م1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت دامرلا
 Determination of waterيقة كارل فيشر طرب ءاالميين تع"تحت عنوان  كما هو موصوفء االم نييع: Waterاء الم

by the Karl Fischer method"ة ق، الطريA) استخدم قرابة نسالب). 145ة حفصلا ،1د لغ2بة للشكل اللامائي ي 
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ل يقالمادة؛ لا ن  م غ1صف الهيدرات يستخدم قرابة نكل شوبالنسبة لل. غ/لغ م10ادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن لما نم
 .غ/غمل55 يزيد عن  ولاغ/لغ م45ن  عاءلممحتوى ا

 50.0 فاضي ،TS)ل/غ~750( الإيثانول منل  م5ة، في بوطيزونة بمضمو،  غ0.5ة ابقر ابيذ: Assayسة ايقالم
دام ختساب ،VS)ل/ول م0.1(وم ير بمحلول هيدروكسيد الصوداييع وVS)ل/ول م0.1( حمض الهيدروكلوريك منل م

 لغ م16.52افئ كي VS)ل/ول م0.1(لهيدروكلوريك  حمض امنل  م1 لك. TSإيثانول /ليثيلما ةمرحمشعر 
 . C10H15NOنم

_____ 

EPHEDRINI  HYDROCHLORIDUM 

 Ephedrine hydrochlorideكلوريد الإيفيدرين رودهي

 Molecular formula: C10H15NO,HCl ةيئي الجزغةصيال

 Relative molecular mass: 201.7 الجزيئية النسبية لةكتال

  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 .ت عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةرالوب: Descriptionف وصال

  فياًجدبان والذ حيحش ؛TS) ل/غ~750(ل وناثيلإ ماء؛ ذواب في ااءجز أ4في ب وا ذ:Solubilityنية باذوال
 .R في الأثير واب عملياًذ يرغ ؛Rلكلوروفورم ا

 .ومضاد للربء وا د:Categoryة فئال

 . فظ هيدروكلوريد الإيفيدرين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء حب يج:Storageن زيتخال

 .ءضول لرضتعد النلون هيدروكلوريد الإيفيدرين داكناً عح صب ي:Additional informationت إضافية مالومع

 REQUIREMENTSلبات تطمُال
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زيد  يلا و99.0%رين على ما لا يقل عن ديفوريد الإيروكل هيدويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 . ة بالرجوع إلى المادة اففةبوسمح ،C10H15NO, HClن  م101.0%عن 

 : Identity testsلهوية ارات اتباخ

:A350تر وومان ن230طوال الأمواج بين ل، عندما يشاهد في أم/لغ م0.05 يزركبتلول يف الامتصاص لمح طبدي ي 
 فيم  س1تر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة ومان ن263 و257 و251الأمواج  فيت أعظمية صاصاتر، امتومانن

 .لتواليا ىلع ،0.36 و0.48 و0.37أطوال الأمواج هذه قرابة 
B :محلول سلفات النحاس  مل من0.1 ويضاف ءمال  م1  فيلغ م10ب ذاي )II) (80ل/غ (TS، ل  م2 بـ عبتت

الأثير ويخض؛ ينتج لون ن  ممل1يضاف . لون بنفسجي جتني ؛TS) ل/غ~80(وم صودي محلول هيدروكسيد المن
 .ائيةلمة اقأُرجوانـي في الطبقة الأثيرية ولون أزرق في الطب

C :ل/غ~80(يدروكسيد الصوديوم ول هل محات منريضاف بضع قط. ءمال  م5 في غ0,05ب ذاي (TSل  م4 و
 .د القابلة للإدراك بالشمنـزالدهيق رائحة البلطن؛ تخنيس وTS) ل/غ50( محلول فِري سيانيد البوتاسيوم من

 .° م Melting range : 220 – 217لإنصهار  االمج
 to -35.5° 33.0 −  ؛لم/لغ م50ركيز ت محلول بدمتخيس:  Specific optical rotationوعين الير البصرويتدال

=C
Da °20][. 

 TS) ل/غ ~70(حمض الهيدروكلوريك  نم لم 1.5ف اضيء ومال  م40 في غ0.050 ابيذ: Sulfatesت فاسللا
 . ئققا د10ل مدة لار خكور عطتي لا ؛TS) ل/غ50( محلول كلوريد الباريوم منل  م1 افيضو

 صافياً، أو اء ملم 10  في غ1.0 المحلول بتركيزن كو ي:Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف
 .  اللونيمدعو ،opalescence standardلول معيار العمومية لمح يكثر مما هوم ألا تكون فيه الغم

 .غ/غمل1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت ادرمال
 5.0 من د أكثرقفي لا ؛°م105جة حرارة  بدربتثازن الوحتـى الف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم
 ة المشعر حمرمنل  م01.ء ويضاف مال  م10  في غ1.0 ابيذ: Acidity and alkalinity ة والقلويةوضمالح

 حمض منل  م0.1و أVS)ل/ول م0.1(ديوم والص  محلول هيدروكسيدمنل  م0.1م أكثر من زلي لا ؛TSإيثانول /يلثيلما
 ).برتقالي(قطة الوسطى للمشعر ل على لون النصولح لVS)ل/ول م0.1 (روكلوريكدالهي

 TS كيتيحمض الأس/ محلول أسيتات الزئبقمنل  م10ة بمضبوطية، في نوموز،  غ0.2ة ابقر ابيذ: Assayسة ياقلما
 ك ريلوكمض البيرر بحياعيو ،TSأسيتون /شعر برتقالية الميثيلالممن  لم 1 وR الأسيتون منل  م50دافئ، ويضاف لا
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 Aريقة لط ا،"Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "ف تحت عنوان و موصو هما كVS)ل/ول م0.1(
 نم غلم 20.17افئ كي VS)ل/ول م0.1 (لوريككيرالب حمض  منلم 1 لك).142 ةحفصلا ،1 دلا(

C10H15NO,HCl . 

 _____ 

EPHEDRINI  SULFAS 

 Ephedrine sulfate الإيفيدرينت فاسل

 )Molecular formula: 2,H2SO4)C10H15NO ةيئي الجزغةصيال
 Relative molecular mass: 428.5ية  الجزيئية النسبلةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 . ئحةرايض؛ عديم البون أبلي ورت عديمة اللون أو مسحوق بلرالوب: Descriptionف وصال
 . TS) ل/غ~750 (الإيثانول في ذوبان في الماء؛ قليل الذوبانالر  ح:Solubilityنية باذوال

 .مضاد للربوء وا د:Categoryة فئال
 . ، محمية من الضوءاًجيد فظ سلفات الإيفيدرين في حاوية مغلقة حب يج:Storageن زيتخال
 كردتت .ض للضوءت الإيفيدرين داكناً عند التعرفاون سل لبحيص: Additional informationت إضافية مالومع

لضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند ا بـى في غيا، حتسلفات الإيفيدرين
 . درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS لباتتطمُال

ن زيد ع يلا و98.0%عن  لق يلا ماى يفيدرين عللإات الفتوي س تح:General requirementلب العام تطالمُ
  . المادة اففةلىإ بالرجوع وبةس مح،)H2SO4)C10H15NO,2ن  م%101.0
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 : Identity testsات الهوية ارتباخ

:A 350تر وومان ن230هد في أطوال الأمواج بين ا يشال، عندمم/لغ م1.0يف الامتصاص لمحلول بتركيز  طدييب 
 بثخانة بقة تر؛ يبلغ التماص من خلال طومان ن262و 257 و 251وال الأمواج قرابةأط أعظمية في تصااصتما ،ترومانن

 .لتواليا ىلع ،0.61و 0.76 و0.61أطوال الأمواج هذه قرابة  في مس 1
B :سلفات النحاسللومح منل  م0.1ء ويضاف مال  م1  فيلغ م10ب ذاي ) II) (80ل/غ (TS، ل  م2 بـ عبتت

ن ج لوالأثير ويخض؛ ينت نم لم 1يضاف. جيلون بنفس جتني ؛TS) ل/غ ~80(م يووكسيد الصودرهيدل لومح من
 . الطبقة الأثيرية ولون أزرق في الطبقة المائيةفي يأرجوانـ

C :ل/غ~80(د الصوديوم يوكسريضاف بضع قطرات من محلول هيد. ءمال  م5  في غ0.05ب ذاي (TSل  م4 و
 .دهيد القابلة للإدراك بالشم؛ تنطلق رائحة البنـزالخنيس وTS) ل/غ 50(وم ياستوبلا د محلول فِري سيانيمن

D :التفاعل لم/غلم 20ز يكرلمحلول بتاي طعي Aاختبارات الاستعراف العامة "وف تحت عنوان وصلم اGeneral 

identification tests "مل عافتكملد(ز للسلفات ي123ةحفصلا ، 1ا .( 
E :تفككالع  م°م245بة اقر، ارصهالإنة رجد . 
 بالرجوع إلى سبيح ولم/لغ م50 ول بتركيزدم محلتخيس: Specific optical rotation ر البصري النوعيويتدال

to –32.5°= C 33.5 -المادة اففة؛ 
Da °20][. 

وصوف تحت لمبار اختلا امادة الاختبار لإجراءاتن  م غ0.20 تخضع كمية ماندع: Chloridesيدات وركلال
تظهر زيادة في   لا؛) 124حةفصلا ، 1دلا" (Limit test for chloridesوريدات الاختبار الحدي لأجل الكل"ان نوع

 1.4 ند عيد محتوى الكلوريزي لا ؛VS) ل/لوم 0.02( حمض الهيدروكلوريك منل  م0.40العكر أكثر مما يظهره 
 .غ/غلم

ء صافياً، أو لا مال  م10 في غ1.0لول بتركيز ن المحكو ي:Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف
 .  اللونيمدعو ،opalescence standard TS2معيار الغمومية  لوا هي لمحلر ممتكون فيه الغموم أكث

 .غ/غمل1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت ادرمال
 20د أكثر من قفي لا ؛°م105رجة حرارة د ببتثاالحتـى الوزن ف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم
 ة محلول حمرمنل  م0.1ء ويضاف مال  م10  في غ1.0 ابيذ: Acidity and alkalinity ة والقلويةوضمالح

 حمض منل  م0.1 و أVS)ل/لوم 0.1(م ووديص محلول هيدروكسيد المنل  م0.1م أكثر من زليلا ؛TSإيثانول /يلثيلما
 ).برتقالي(طى للمشعر ل على لون النقطة الوسصولح لVS)ل/ول م0.1 (كالهيدروكلوري
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كلوريد ن  م غ3ء، ويضاف حوالي مال  م10بمضبوطية، في  ةنزومو،  غ0.3ابة قر ابيذ: Assayسة ياقلما
لص تخيس و VS)ل/لمو1(كسيد الصوديوم ويدره محلول منل  م5ع المحلول، عندئذ يضاف باش لإRالصوديوم 

 محلول منل  م10زيج غُسالات الكلوروفورم بـ  مسلغيR  .ملكلوروفورن ام ،لم 25ا نهم لك ،بأربعة حجوم
 لم 10محلول الغسيل المائي مع  ضيخ. Rع، ويرشح عبر قطن منقى مشبع بالكلوروفورم شبلم اRلصوديوم يد اكلور

ر اييع وTSول انإيث/يلثيمرة الم حلمحلو نم لم 0.25ويضاف . ة الكلوروفورم الرئيسيةصلالخف ضاي وRروفورم ولك
لمعايرة في الوسط ا "ن تحت عنواوصوفو مه امك ،VS)ل/لوم 0.1(ديوكسان /ض البيركلوريكبمحلول حم

ديوكسان /ريكوكليرحمض البن  ممل 1 لك).  142حةصفال، 1 دلا (Aريقة لط ا،"Non-aqueous titrationاللامائي
 ).C10 H15 NO(H2SO4 ,2 ن ملغ م21.43افئ كي VS )ل/لمو0.1(

_____ 

ERGOCALCIFEROLUM 

   Ergocalciferolلسيفيرول كاغوإر

 Molecular formula: C28H44O يةئزي الجغةصيال
 Relative molecular mass: 396.7 الجزيئية النسبية لةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 
 : Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 .D2 يناميت ف:Other nameالآخر م سالا
احب أو مسحوق بلوري بلون أبيض أو شلاب للأصفر  ضارت عديمة اللون أو بلونرالوب: Descriptionف وصال

 . ضارب للأصفر الشاحب؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً
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 Rرم فووروكلال وTS) ل/غ ~750(يثانول لإا في نالذوبان عملياً في الماء؛ حر الذوبا ديم ع:Solubilityنية باذوال
 . Rير ثلأا وRيتون سالأو

 .antirachitic دخرال مضاد ين،مايت ف:Categoryة فئال
 مناخ ل فيضفظ الإرغوكالسيفيرول في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، من المف حب يج:Storageن زيتخال

  .° م8 و2 بين ة ومخزنة بدرجة حراروءلض امن ةيممح لنتروجين،ا لثم ،inertجوي خامل 
ويتدرك، حتـى في . لهواء وبالرطوبةاب السيفيرولرغوكالإر أثيت: Additional informationت إضافية مالومع

 .  درجات الحرارة الأعلىد عنعغياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسر

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A :شعة تحت لأافي منطقة وئي قياس الطيف الض"وان عنت تحوصوف  مهوا كم حصفل ايجرى
عة شالأ  طيف الامتصاص فيقباطتي). 43ة حفصلا ، 1دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 reference spectrumجعي ر الطيف الممعو  أRS لوفيركالسيغون الإرمج تانلاتحت الحمراء مع الطيف 
 .يفيرولكالسغورللإ

B: ل/غ ~750 (لثانوإيل  م10 في غلم 2رابة ق باذي (TS .حمض السلفوريك  نم لم 5ر ذبح لم 1.0إلى ف ضاي
 ). أصفرعطي لوناًيي لذ ا،colecalciferol ليكالسيفيرولوالك تمييزاً عن( ينتج لون أحمر ج؛زويمTS) ل/غ ~750(

C :فورم رو الكلومنل  م5 في غلم 5ب ذايRيدريد  نم لم 0.5 قرابة افيض ويك تيسلأا )بلا ماء(أRبةقرا و 
 جيداً؛ يتبدل لون المحلول مباشرة من الأحمر إلى البنفسجي ضيخ. TS) ل/غ~1760( حمض السلفوريك منل  م0.1
 .لى الأزرق وأخيراً إلى الأخضر الداكنإثم 

D:ديكلورإيثان ل امنل  م40 في غلم 1ة ابب قرذا يR .محلول منل  م4ا المحلول هذن  ممل1إلى ف ضاي 
antimony trichloride TSلون برتقالي، الذي يصبح بالتدريج قرنفلياً جتني ؛. 

 . أو تجفيف مسبقق سحننة دويع م،°م Melting range :117–112لإنصهار  االمج
افية من دون تسخين في كمية ك وعةسر ب غ0.2ب ذا ي: Specific optical rotationر البصري النوعي ويتدال

 من قةقي د30ن التدوير البصري خلال يعي. لم 25 حجم بقدر اءعطلإTS )ل/غ~750(د لدهيالإيثانول الخالي من الأ
to +107° = C 103 +التحضير؛

Da °20][. 
زيد عن  يلا و95.0% لا يقل عن ارغوكاليسفيرول على مالإ يوت يح:General requirementلب العام تطالمُ

 .C28H44Oن  م%105.0
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 Thin-layer ةقياب الطبقة الرقشرستا"ر كما هو موصوف تحت عنوان ابتالاخى ر يج:Ergosterol لوستيرغوإر

chromatography) "ام هلامة السيليكا ادختباس، )84ة حفصلا ، 1دلR1ستعمل  يركتح مروطكو ، مغلِّلةدةما ك
ن مغ مل0.10 يج المز يويح ،R الخالي من البيروكسيد يرثالأ وRيكلوهكزان لسمتساوية من ا مزيج من حجوم

butylated hydroxytoluene Rرةتلوركم 10ق منفصلاً على الصفيحة بطي.لم 1 كل  فير من المحاليل التالية المحض 
 butylatedن ملغ م0.10 وsqualane نم غلم 10ي على اولح اR رة قبل الاستعمال في مزيج من الديكلور إيثانشمبا

hydroxytoluene R لوللمحا: لم 1 كل  في(A)  :لوللمحا ،لم 1مادة الاختبار في كل ن  م غ0.050ي ويح(B)  :ي ويح
 في R ergosterol الإرغوستيرول نم غلم 0.10ي ويح:  (C)لوللمحا ،لم 1 كل  فيRSرغوكاليسفيرول لإا نم غ0.050

  المحلولينم منتكون من مزيج متعادل الحجوي يذلا (D) المحلولتر من ولكر م20صفيحة الى  علضاًيأ طبق ي؛لم 1 لك
Bو C .رذ ثلاث . الصفيحة في الظلامك ترتوبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وت

.  النهاروءالاستشراب بض  ثم يفحص مخططق،ائدق3-4  بعد الرذ رظتني. antimony trichloride TSول لبمح مرات
ا تتوافق في الموقع إ ؛يـلي ثم تصبح بلون بنقارت ب−فر صأ داية بلونبال  فيAة الرئيسية الناتجة من المحلول تكون البقع

قليل  بقل أRf يمة قات ذAية بقعة بنفسجية تنتج من المحلول أن كوت لا. B والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول
ي  أA من المحلول جتاتشراب النالاسظهر مخطط ي لا. Cلناتجة من المحلول كثر شدة من البقعة ا أقعة الرئيسيةبمن تلك ال

اً ما لم يظهر مخطط لح صارعد الاختبايلا و. C وBع إضافية بالمقارنة مع مخططي الاستشراب الناتجين من المحلولين بق
 .على نحو واضح  منفصلتينتينقع بDل لوالاستشراب الناتج من المح

انول خال من الألدهيد يث إمل10  في غ0.10 بذاي :Reducing substances) المُرجِعة(ة  المُختزِلَادوالم
ل هيدروكسيد ومحلمن ل  م0.5 وTSإيثانول /ازوليومرتتلا ة محلول زرقمنل  م0.5 فاضي ،TS) ل/غ~750(

. Rض الأسيتيك الثلجي حم نم لم 1 يضاف ثم تماماً ئققا د5للاستقرار مدة ك تري. TSإيثانول /التتراميثيل أمونيوم
تر مقابل حجيرة المذيب الحاوية على محلول ومان ن525ل موجة قرابة طو بسم1 ةبقة بثخانل طالتماص من خلاس قاي

 التماص أكبر من ون يكلا. يقة نفسهاطرال بTS) ل/غ~750( من الألدهيد اليلخالإيثانول ان  ممل10محضر بمعالجة 
يثانول الإ  فيhydroquinone Rن مل م/راموغكر م0.2محلول يحوي ن  ممل10مع  إعادة العملية منتماص الناتج لا

 الخالي من الألدهيد
 .TS) ل/غ~750(

نة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول وزومغ، 0.05ة الممكنة ودون تسخين رعلسبا بذا ي:Assayسة ايقالم
. فسهلمذيب نبال  م250هذا المحلول إلى  نم لم 5.0فف  يخل؛ م100 ءطاع لإTS) ل/غ~750(ن الألدهيد  ملياالخ

المحلول المخفف بطول موجة قرابة ن  مسم1 من التحضير من خلال طبقة بثخانة قةقي د30 خلال مدة صاميقاس الت
 ةا بالمشصوحفم ،RSإرغوكالسيفيرول ع  منةادة المفحوصة بالمقارالم  فيC28H44O مقدار بحسي. ترومان ن265
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 . 0.03 ± 0.48 عيرجلم ا، للمحلولةياعير بكف المن يكون التماص، في مقياس الطيف الضوئي أبيج. امنتزالو

_____ 

ERYTHROMYCINUM 

 Erythromycinميسين رويثإر

 streptomycesري من ارذلا ضريثروميسين مزيجاُ من مواد تنتج من نمو بعلإد اع ي:compositionب كيترال

erythreus .ن الرئيسكالموي للمزيج هو الإريثروميسين وAينسيالإريثروم من ية أقلكمع  م Bو C. 
 Aميسين ورثريلإا  الكتلة الجزيئية النسبية، والاسم الكيميائي تعود إلىلجزيئية،الصيغة ا: ات الواردة هناطيعلما •

 .قطف
 Molecular formula: C37H67O13 ةيئي الجزغةصيال
 Relative molecular mass: 733.9ة بي الجزيئية النسلةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 . ائحة تقريباًلر ايمبلون أبيض أو أصفر شاحب؛ عديم الرائحة أو عد حوقست أو مرالوب: Descriptionف وصال
 وبان في الإيثانولذلالحار؛ حر اء االمن الماء ولكن أقل ذوبانية في  مزء ج1000في ب وا ذ:Solubilityنية باذوال

 . Rوروفورم كلال وRير ثالأ وTS) ل/غ~750(
 .مضاد للجراثيمء وا د:Categoryة فئال
 .، محمية من الضوءامحكبإفظ الإريثروميسين في حاوية مغلقة  حب يج:Storage نزيتخال
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 .hygroscopic رطبةمست الإريثروميسين مادة دع يAdditional information:ة فيات إضاومعل م

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 1دولية في كل ة حد و870 الإريثروميسين على مالايقل عن ويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 . مائيةللا ادةسوبة بالرجوع إلى المامح ،غلم

 : Identity testsات الذاتية ارتباخ

 .D وC وBت اراه أو الاختبردف بمAق الاختبار يطبت نكيم •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "وان عنت تح موصوف هوا كم حصالفق بطي

 الامتصاص في الأشعة يفق طابطتي). 43ة حفصلا ، 1دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 .روميسينثيرلإل  reference spectrumي جع الطيف المرمعو  أRSروميسين ريثن الإم جاتلنمع الطيف اء تحت الحمرا

B :ل/غ ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 2ر قدال مم 5لى إ فاضي(TS يخ وي ـ بنن بلطف؛ ينتج لوض
 .ضارب إلى الأحمر

C :ن يتوأس لم 2 في غلم 3ب ذايRل/غ ~420(ك ريحمض الهيدروكلو نم لم 2 افيض و (TSون لج نت ي؛
؛ تتلون طبقة ضيخ وRروفورم ولك لم 2يضاف . ر الأرجوانـي الغامقحملأ ثم إلى احمرلأبرتقالي، الذي يتبدل إلى ا
 . الكلوروفورم بالأرجواني

D :محلول  نم لم 5دار  مقغ مل5إلى ف ضايXanthydrolينتج لون أحمر؛يئام م في حماخنيس و . 
يثانول منـزوع لإا  فيلم/غلم 20 ز محلول بتركيملتعيس:  Specific optical rotationالنوعي ي ر البصرويتدال
 to -78° 71 −ة؛ يمائ، تقاس زاوية التدوير، وتحسب بالرجوع إلى المادة اللاقةقي د30للاستقرار مدة  كرتي ،Rالماء 

=C
Da °20][. 
 .غ/لغ م2.0  عنديز يلا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 Determination of water byقة كارل فيشر يرط الماء بتعيين "نوان عت تح موصوفهوا كمن عي ي:Waterء االم

the Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوى دزيي  لا؛ادة المن  مغ1ة ابقرم ادختباس، )145ة حفصلا ،1د ل 
 .غ/غلم 100ن  عاءالم

 ن مماًحج19 وRل انومن الميث اًمجح 1مزيج مكون من  نم لم 50 فيغ  0.1ب ذا ي:pH Valueلباهاء  امةقي
 . 10.5 و8.0الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون؛ يبلغ الباهاء بين 

مضادات الحيوية للة جييسة المكروبيولوقالما" نواعن تتح و موصوفهما  لمقايسة بحسب ارىتج: Assayسة ايقالم
Microbiological assay of antibiotics) "ادام اتخاسب)  155ةحفصلا ، 1دللعويةة الرقيقص Bacillus Pumilus  
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)ATCC 14884 or (NCTC  8241رع ز طسو ،ارتبي الاخئن حكا كCml  هاءباذو رئةا، د8.0-8.1بين ي ائ 
 دوليةة حد و25 و5  بينةداع( إريثروميسين ذو تركيز مناسب لولمح ،TS2 و أ،TS ،8.0  عقيمة ذات باهاءاتسففُ

لمقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ  اقةد. °م35-39بين ارة  حرجةدرب ضنح وي،)لم 1في كل 
 يكون لاو. ةرفاعلية المقدالن  م105%كثر من  ألا و95% نل مقأ estimated potency (P = 0.95) للفاعلية المقدرة

بالرجوع إلى ة سوب مح،غلم 1ل  في كوليةد ةدحو 870 منل أق (P = 0.95) ةرفاعلية المقدللالحد المعتمد العلوي للخطأ 
 .المادة اللامائية

_____ 

ERYTHROMYCINI ETHYLSUCCINAS 

 ethylsuccinate Erythromycinإيثيل سكسينات الإريثروميسين 

 for parenteral use إيثيل سكسينات الإريثروميسين لأجل الاستعمال الحقنـي

 Molecular formula: C43H75NO16ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 862.1الكتلة الجزيئية النسبية 

  :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 
 

  :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض شاحب؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 
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؛ ذواب في الإيثانول Rن جداً في الماء؛ حر الذوبان في والكلوروفورم  شحيح الذوبا:Solubilityالذوبانية 
 .macrogol 400R والماكروغول TS) ل/غ~750(

المادة إيثيل سكسينات الإريثروميسين لأجل الاستعمال الحقنـي إلى أن  تشير التسمية :Labellingالتوسيم 
 .يقنـالحعطاء للإويمكن أن تستعمل ين الإريثروميسللإيثيل سكسينات لمتطلبات الإضافية لتستجيب 
 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الإيثيل سكسينات الإريثروميسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة 740يقل عن  لا وميسين على ما يحتوي الإيثيل سكسينات الإريثر:General requirementالمُتطلب العام 
 . ملغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 1دولية من الإريثروميسين في كل 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات Aيمكن تطبيق الاختبار  •
A: ة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطق"تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يجرى

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت  ).43 الصفحة ،1 ا
 للإيثيل reference spectrumمع الطيف المرجعي  أوRSإيثيل سكسينات الإريثروميسين  من لناتجالحمراء مع الطيف ا

 .سكسينات الإريثروميسين
B :ل/غ~1760(مل من حمض السلفوريك 2ملغ مقدار  5لى يضاف إ( TS بلطف؛ ينتج لون بنـي ويخض 

 .ضارب إلى الأحمر
C : مل أسيتون 2 ملغ في 3يذاب R ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 ويضاف (TSينتج لون  ؛

 ويخض؛ R مل من الكلوروفورم 2اف يض.  البرتقالي وأخيراً إلى الأحمر الأُرجواني-برتقالي، الذي يتبدل إلى الأحمر 
 .تصبح طبقة الكلوروفورم بلون أزرق

D : مل من محلول 5 ملغ مقدار 5يضاف إلىXanthydrol TSويسخن في حمام مائي؛ ينتج لون أحمر . 
 .غ/ ملغ10عن  لا يزيد :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

 Determination of water byء بطريقة كارل فيشر تعيين الما" تحت عنوان كما هو موصوف يعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A) لدمحتوى الماء  لا يزيد ؛من المادةغ 0.5 باستخدام ،)145 الصفحة ،1 ا
 .غ/ ملغ30عن 
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ء المستعلق،  مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون؛ يبلغ باها50 غ مع 0.5 يخضpH Value: قيمة الباهاء 
8.5-6.0. 

موصوف  مل وتطبق المقايسة كما هو 100 لإعطاء Rفي كمية كافية من الميثانول   ملغ50يذاب : Assayالمقايسة 
 الصفحة ،1الد " (Microbiological assay of antibiotics  للمضادات الحيويةالمقايسة المكروبيولوجية"تحت عنوان 

 وسط زرع ،الاختبار حي ككائنBacillus Pumilu (NCTC 8241 or ATCC 14884)  باستخدام العصوية ،)155
Cml  ائي باهاء ذو8.1-8.0 8.0 فُسفات عقيمة ذات باهاء، دارئة،TS1 ، أوTS2 محلول إريثروميسين بتركيز ،

 سة هي أن لادقة المقاي. ° م35-39ن بدرجة حرارة بين ضحي و،)مل 1 وحدة دولية في كل 25 و5بين عادة (مناسب 
 ولا أكثر من 95.0%أقل من  P = 0.95) (estimated potencyتكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة 

وحدة دولية  740أقل من ) (P= 0.95ولا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة .  المقدرةقيمة من ال%105
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية ملغ، 1من الإريثروميسين في كل 

 يـمتطلبات إضافية لأجل لأجل إيثيل سكسينات الإريثروميسين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirements for Erythromycin ethylsuccinate for Parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (Pranenteral Preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 

 ـــــ

ERYTHROMYCINI STEARAS 

 Erythromycin stearate ستيارات الإريثروميسين

 Molecular formula: C37H67NO13,C18H36O2ئية يالصيغة الجز

 Relative molecular mass: 1018الكتلة الجزيئية النسبية 
 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 



 143

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
بلورات عديمة اللون أو بلون أصفر شاحب أو مسحوق أبيض اللون أو بلون أصفر : Descriptionالوصف 

 .أو عديم الرائحة تقريباً شاحب؛ عديم الرائحة
 Rكلوروفورم ؛ ذواب في الTS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .opalescent ؛ قد تكون هذه المحاليل غميمةR والاثير Rوالميثانول 
 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

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

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة دولية من 550يقل عن  لا  تحتوي ستيارات الإريثروميسين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
محسوبة كلتيهما بالرجوع إلى   C37H67NO13,C18H36O2 من77.0%ملغ أو ما لايقل عن  1الإريثروميسين في كل 

 . المادة اللامائية

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB  بمفرده أو الاختباراتAيمكن تطبيق الاختبار  •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت  ). 43 الصفحة،1 ا
 لستيارات reference spectrum المرجعي  أو مع الطيفRSستيارات الإريثروميسين  من لناتجالحمراء مع الطيف ا

 .الإريثروميسين
B : مل أسيتون 2 ملغ في 3يذاب R ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 ويضاف (TSيتكون لون  ؛
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 ويخض؛ R مل من الكلوروفورم 2يضاف . برتقالي، الذي يتبدل إلى الأحمر ومن ثم إلى الأحمر الأُرجوانـي الداكن
 .كلوروفورم بلون أرجوانيتصبح طبقة ال

C : مل من 5 ملغ مقدار 5يضاف إلى Xanthydrol TSويسخن في حمام مائي؛ يتكون لون أحمر . 
D : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ مع 0.1يسخن بلطف (TSمل ماء حتـى يغلي المحلول؛ 10 و 

 مل من محلول هيدروكسيد 3الدهنية وتسخن مع يبرد، تنـزع الطبقة . تتصعد فقاعات كروية زيتية إلى أعلى السطح
 مل من الماء الساخن ويخض؛ 10يضاف . gel؛ تترك لتبرد؛ يتحول المحلول إلى هلامة VS )ل/ مول0.1(الصوديوم 

؛ تنتج رسابة TS) ل/غ~55( مل من محلول كلوريد الكالسيوم 1 مل مقدار 1يضاف إلى . المحلول) يزبد(فيرغي 
 .TS) ل/غ~250(ذوابة في حمض الهيدروكلوريك بشكل حبيبات، غير 

إذا كان المحلول .R مل كلوروفورم 30 غ مع 0.5 يخضErythromycin stearate: ستيارات الإريثروميسين 
، VS) ل/ مول0.1(، مستعدل آنفاً بحمض البيركلوريك R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50صافياً، يضاف 

 .وصوف لاحقاًوتستكمل المعايرة كما هو م
، ترشح كل خلاصة، R مل من الكلوروفوم 25إذا كان المحلول ذا غُموم، يخض مع كميتين إضافيتين كل منها 

 على حمام مائي حتـى washings والغسالات filtrate، ويبخر مزيج الرشاحة R بالكلوروفورم filterيغسل المُرشح 
، VS) ل/ مول0.1(، مستعدل آنفاً بحمض البيركلوريك R1ي  مل من حمض الأسيتيك الثلج50يضاف .  مل30

 مل من حمض 1كل . ، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهدVS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك 
 يقل محتوى ستيارات الإريثروميسين لا؛ C37H67NO13,C18H36O2  ملغ من101.8 يكافىء VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 .غ/ غ0.770عن 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " تحت عنوان كما هو موصوف يعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A) لدمحتوى الماء  لا يزيد ؛من المادة غ 0.5 باستخدام ،)145 الصفحة ،1 ا
 .غ/ ملغ40عن 

 neutralized مل من الإيثانول المُستعدل50 غ في 0.4قرابة   يذاب:Free stearic acidحمض الستياريك الحر 

ethanol TS ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم( VSحسب . ، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهدي
البيركلوريك غ من المادة ويطرح حجم حمض  1 اللازم لكل VS) ل/ مول0.1(حجم محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ملغ 28.45 مل من الفرق يكافىء 1كل . غ من المادة في اختبار ستيارات الإريثروميسين 1اللازم لكل  VS )ل/ مول0.1(
 .غ/ ملغ185؛ لا يزيد عن C18H36O2من 

  غ في بوتقة بلاتين مع كمية قليلة من حمض السلفوريك2.0يبلَّل : Sodium stearateستيارات الصوديوم 
، يرمد بدرجة حرارة TS) ل/غ~1760(بلطف، ثم يبلَّل ثانية بحمض السلفوريك ) يشعل(، يرمد TS) ل/غ~1760(
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 .غ/ ملغ60تزيد عن  ؛ لاC18H35NaO2 غ من 4.317غ من الثُمالة يكافىء  1كل . ، يبرد، ويوزن° م800قرابة 
تستخدم نتائج  :Total stearic acid, stearates and waterمجموع حمض الستياريك والستيارات والماء 

ك الحر وستيارات الإريثروميسين وستيارات يالتعينات الأربعة المذكورة آنفاً، يجمع معاً النسبة المئوية لحمض الستيار
يزيد عن   ولا98.0%ومحتوى الماء؛ لايقل اموع الكلي عن ) كلها محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية(الصوديوم 

%103.0. 
 مل وتجرى المقايسة كما 100 لإعطاء حجم بقدر Rفي كمية كافية من الميثانول   ملغ50يذاب : Assayالمقايسة 

" Microbiological assay of antibiotics  المكروبيولوجية للمضادات الحيويةالمقايسة"هو موصوف تحت عنوان 
 حي  ككائنBacillus Pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884) باستخدام العصوية ،)155 الصفحة ،1الد(

، محلول TS2 أو، TS1 ،8.0 فُسفات عقيمة ذات باهاء، دارئة 8.1-8.0ائي باهاء ذو  Cml وسط زرع ،الاختبار
دقة . ° م35-39ن بدرجة حرارة ضحي و،)مل 1 وحدة دولية في كل 25 و5بين عادة (إريثروميسين بتركيز مناسب 

 95%أقل من  P=0.95) (estimated potency ون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرةتك المقايسة هي أن لا
أقل من ) (P = 0.95ولا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة . رة المقدالفاعلية من 105%ولا أكثر من 

 .ع إلى المادة اللامائيةمحسوبة بالرجوملغ،  1وحدة دولية من الإريثروميسين في كل  550
 ـــــ

ETHER ANAESTHESICUS 

 Anaesthetic Ether الأثير المُخدِّر

  Molecular formula:C4H10Oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 74.12الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ة مميزةح؛ ذو رائمتطايرسائل شديد الحركة، صافي، عديم اللون، : Description الوصف

 . R والكلوروفورم TS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ مزوج مع الإيثانول 10زوج مع  مMiscibility:زوجية المَ
 . مخدر عام:Categoryالفئة 
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ية جافة مغلقة بشكل آمن، محمية من الضوء، بدرجة  يجب أن يخزن الأثير المخدر في حاو:Storageالتخزين 
 .كلغ 1، وبكمية لاتزيد عن ° م15حرارة لاتزيد عن 

 Highlyقابل للالتهاب بشدة" يجب أن تنص التسمية في حاوية الأثير المُخدر على جملة :Labellingالتوسيم 

flammable" . ويجب أن . يمكن أن تسبب اشتعالاًلايستخدم بقرب أي لهب مفتوح أو أي مصدر للحرارة التـي
 . مضافantioxidantسم وكمية أي مضاد تأكسد ايذكر 

ويجب .  يمكن أن يحتوي الأثير المُخدر على مضاد تأكسد مناسب:Additional informationمعلومات إضافية 
ذ أن الأثير المتبقي في إ.  ساعة24أن لايستعمل للتخدير إذا ما كان قد نزع من حاويته الأصلية مدة أطول من 

تعد أبخرة الأثير الممزوجة مع الهواء أو الأُكسجين أو أُكسيد : تحذير. الحاويات المستعملة جزئياً قد يتدهور بسرعة
لايستعمل أي لهب مفتوح في أي . explosive متفجرة concentrations عند بعض التراكيز nitrous oxideالنتروز 

 .جراء الاختباروقت من الأوقات أثناء إ

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 : Distillation rangeمجال التقطير 
إنه لمن الخطورة بمكان أن يعين مجال التقطير لسائل الاختبار إذا لم يستجب إلى اختبار البيروكسيدات  •

Peroxides. 
خين حوجلة التقطير فوق تستخدم جهيزة تسخين مناسبة، وتؤخذ الاحتياطات اللازمة لتجنب الإفراط في تس

 .° م35.0 و34.0؛ إنه يتقطر بالكامل بين test liquidمستوى سائل الاختبار 
Relative density:716.0713.020الكثافة النسبية 

20 −=d. 

 :Non-volatile residueالثُمالة غير الطيارة 
ختبار إذا لم يستجب إلى اختبار البيروكسيدات إنه لمن الخطورة بمكان أن تعين الثُمالة غير الطيارة لسائل الا •

Peroxides. 
 .مل/ مكروغرام20ساعة وتوزن؛ لايتبقى أكثر من  1 مدة ° م105 مل لكي تتبخر، تجفف الثُمالة بالدرجة 5يترك 

 مل ذات سدادة زجاجية 50 في حوجلة بحجم TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 10 يوضع :Acidityالحموضة 
glass- stoppered flask إيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.5، ويضافTS وكمية كافية من محلول هيدروكسيد 

 ثانية؛ 30 الخالي من الكربونات لإعطاء لون بلون قُرنفلي يدوم بعد خض المزيج مدة VS) ل/ مول0.02(الصوديوم 
 VS) ل/ مول0.02(كسيد الصوديوم  مل من سائل الاختبار، يمزج بلطف، ويضاف من محلول هيدرو25يضاف 

 0.4 ثانية؛ لايتطلب الأمر إضافة أكثر من 30الخالي من الكربونات حتـى يدوم اللون القُرنفلي بعد خض المزيج مدة 
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 .مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات
 سلفوريكحمض ال/لول فاناديوم مل من مح2.0 مل من سائل الاختبار 10 يضاف إلى :Peroxidesالبيروكسيدات 

TSر منفصلاً محلول مرجعي .  ويخضيحضrefernce solution مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين1.0 بتخفيف  
حمض / مل من محلول فاناديوم2.0 مل من هذا المحلول المرجعي 0.10يضاف إلى .  مل بالماء100 إلى TS) ل/غ~60(
 الطبقة المائية في الأنبوب الحاوي على سائل الاختبار، عندما يشاهد بشكل إن اللون الناتج في. TS سلفوريكال

مستعرض مقابل خلفية بلون أبيض، لايكون أكثر شدة من لون المحلول المرجعي عند المقارنة بحسب ماهو موصوف 
 ).53 ، الصفحة1 الد" (Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 

 alkalin potassio-mercuric iodide مل من محلول2 ينقل :Aceton and aldehydesالأسيتون والألدهيدات 

TS مل من سائل الاختبار 10 سم، ويضاف 1.5مل وقطر داخلي  12 إلى أنبوب اختبار ذي سدادة زجاجية وسعة .
ا لم يستجب سائل إذ.  دقائق؛ فلا ينتج أي عكر5 ثوان ويترك للاستقرار في الظلام مدة 10يخض الأنبوب بشدة مدة 

 مل، بعد التأكد المسبق من أنه يستجيب إلى اختبار البيروكسيدات، حتـى يتبقى 40الاختبار إلى هذا المُتطلب؛ يقطر 
 .distillate مل فقط؛ تعاد العملية على القطارة 5

ترك للتبخر؛  مل من سائل الاختبار وت10يبلَّل قسم من ورق الترشيح بـ : Foreign odourالرائحة الغريبة 
 . لاتشم رائحة غير الرائحة المُميزة للأثير أثناء وبعد التبخر

 ـــــ

ETHIONAMIDIUM 

 Ethionamidإثيوناميد 

 Molecular formula: C8H10N2Sئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 166.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالكيميائي الاسم 

 
 .بلورات صغيرة بلون أصفر أومسحوق بلوري بلون أصفر؛ رائحة خفيفة: Descriptionالوصف 
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 ؛ قليل الذوبان في الإيثانولR غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الميثانول :Solubilityالذوبانية 
 . والاثيرR؛ شحيح الذوبان في الكلوروفورم TS) ل/غ~750(

 .Antileprosy دواء مضاد للجذام :Categoryلفئة ا
 . يجب حفظ الإثيوناميد في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، مخزنة في مكان بارد:Storageالتخزين 

 . يصبح لون الإثيوناميد داكناً عند التعرض للضوء:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 من 101.0%يزيد عن   ولا98.0% يحتوي الإثيوناميد على ما لا يقل عن :General requirementلب العام المُتط
C8H10N2Sففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ، . 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات معاً D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region) "لدطيف في الأشعة تحت الحمراء مع اليتطابق  ). 43 الصفحة،1 ا
 . للإثيوناميدreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالإثيوناميد  من لناتجالطيف ا

B : 2,4 غ من مادة 0.10غ مع  0.05يمزج-dinitro chlorobenzene R ملغ من هذا المزيج إلى  10، ثم ينقل
؛ ينتج TS1إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم3يبرد ويضاف . أنبوب اختبار ويسخن حتـى الانصهار

 .  برتقالي–لون أحمر إلى أحمر 
C : ل/ولم1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ مع 0.1يسخن (VS؛ يّن البخار الناتج ورق أسيتات لو

 . بالأسودRالرصاص 
D : م162درجة حرارة الإنصهار، قرابة °. 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، الصفحة 1 الد (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127
 .غ/ ملغ1.0عن  لا يزيد: Sulfated ashالرماد المسلفت 

أكثر من ؛ لا يفقد ° م105جة حرارة يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدر: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ5.0
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استشراب الطبقة "تحت عنوان كما هو موصوف  يطبق الاختبار :Related substances) القريبة(المواد المشابهة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج من R4 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ، 1الد" (Thin-layer chromatographyقة يالرق

 مكرولتر من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRلميثانول  من ااً حجم1 وRالكلوروفورم  من مو حج9
 ملغ 0.10يحوي : )B(المحلول مل،  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي : )A(المحلول ، Rثلاثة محاليل في الأسيتون 

بعد نزع الصفيحة .  مل1لغ من مادة الاختبار في كل  م0.04يحوي : )C(المحلول  مل، و1من مادة الاختبار في كل 
 254(الأشعة فوق البنفسجية في ضوء الاستشراب مخطط تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابيرمن حج
 ولا. Bتلك الناتجة من المحلول  أكثر شدة من ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ). نانومتر

 .Cتكون إلا بقعة واحدة من مثل هذه البقع أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 
، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

titration " الطريقة ،A) لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة1 ا(VS  يكافىء 
 .C8H10N2S ملغ من 16.62

 ـــــ

FERROSI FUMARAS 

 Ferrous fumarateفومارات الحديدوز 

 Molecular formula: C4H2FeO4ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 169.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق ناعم بلون برتقالي ضارب للأحمر أو بلون بنـي ضارب للأحمر: Descriptionالوصف 
 . TS) ل/غ~750( شحيح الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Iron supplement إضافة حديد :Categoryالفئة 
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 . يجب حفظ فومارات الحديدوز في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا93.0% تحتوي فومارات الحديدوز على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H2FeO4 من %101.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A:  ل/مول 1( مل من حمض الهيدروكلوريك 10غ في 0.4يذاب مع التسخين (VSويبرد ) .مل من 1.0 يحفظ 
تفصل . VS )ل/مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يضاف إلى المحلول الباقي  ).Bهذا المحلول للاختبار 

 وكمية كافية من حمض TSإيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.2يضاف للرشاحة . الرسابة الداكنة بالترشيح
مل من المحلول الناتج  2.0يضاف إلى ). الأحمر الوردي( حتـى يزول اللون القرنفلي VS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 

 .؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيضTS) ل/غII) (45(مل من محلول أسيتات النحاس  2.0
B : ر في الاختباريعطي المحلول المحضA التفاعل C اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز لأملاح الحديدوزميلد(كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
C : غ من الريزورسينول  1 غ مع 0.5يمزجR . مل من 0.15غ من المزيج إلى بوتقة، ويضاف قرابة 0.5ينقل 

تضاف الكتلة إلى .  ويسخن بلطف؛ تنتج كتلة نصف صلبة بلون أحمر غامقTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 
 .fluorescence برتقالي الذي لايبدي أي تألق - حجم كبير من الماء؛ فينتج محلول بلون أصفر

مل  5غ بلطف حتـى يتحرر من الكربون، يذاب في  1.0) يشعل( يرمد :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
تذاب الثُمالة في مزيج .  بالتسخين في حمام مائي، ويبخر حتـى الجفافTS) ل/غ~420(من حمض الهيدروكلوريك 

ماء،  مل 6، وTS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك TS ،4) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 15من 
تجرى خلاصة رابعة .  مل20، كل منها Rدقيقة، يبرد، ويستخلص الحديد بثلاثة أقسام من الأثير  1يغلى بلطف مدة 

يسخن .  مل أخرى من الأثير إذا كانت الطبقة الحمضية بلون أشد من اللون الأصفر الفاتح وتطرح الخلاصات20بـ 
) ل/غ~100(، ويقلون بالأمونيا pbRتريك سي حمض الغ من 1المحلول الحمضي بلطف حتـى طرد الأثير، يضاف 

pbTS مل من محلول سيانيد البوتاسيوم  1، يضافpbTS مل بالماء؛ يستكمل العمل لأجل تعيين 40 ويخفف إلى 
 Limit testالثقيلة) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن "الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان ) الفلزات(محتوى المعادن 

for heavy metals" بحسب الطريقة ،A) لدغ/مكروغرام 100؛ لا يزيد عن )128، الصفحة  1ا. 
من محلول البروم  مل 10يضاف ، R غ من كربونات الصوديوم اللامائية 1.5مع  غ 0.2 يمزج :Arsenicالزرنيخ 

AsTSد .  ويمزجرمل(يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي، يشعدة في بلطف، وتذاب الثُم) يمل من 20الة المبر 
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ينقل إلى حوجلة .  مل ماء10و brominated hydrochloric acid AsTSحمض الهيدروكلوريك المضاف إليه البروم 
زع اللون الأصفر، يوصل ـ لنstannous chloride AsTS يصغيرة، ويضاف كمية كافية من كلوريد القصدير

الاختبار الحدي لأجل "ارة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  مل؛ يستكمل العمل بالقُط22المكثِّف ويقطر 
 .غ/ مكروغرام5 محتوى الزرنيخ عن زيد، لا ي)130، الصفحة 1الد " ( Limit test for arsenicالزرنيخ

 مل من حمض 10 مل ماء و100غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 3 يذاب قرابة :Ferric ironحديد الحديديك 
 غ من يوديد البوتاسيوم 3يبرد بسرعة ويضاف .  بالتسخين بالغليان حتـى الذوبانTS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

R يعاير اليود المتحرر بمحلول ثيوسلفات .  دقيقة15، تغلق الحوجلة ويمزج بالتدوير، تترك للاستقرار في الظلام مدة
تعاد العملية دون المادة . اية المعايرة كمشعر، الذي يضاف عند TS، باستخدام النشا VS) ل/مول0.1(الصوديوم 

 مل من محلول 1كل .  اللازمة للمعايرةVS) ل/ مول0.1(المفحوصة ويعين الفرق بالحجم لثيوسلفات الصوديوم 
ك؛ لا يزيد محتوى حديد الحديديك عن ي ملغ من حديد الحديد5.585 يكافىء VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

 .غ/ ملغ20
 مل ماء، يبرد في 20 وTS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك مل 8غ مع 0.15يغلى  :Sulfates السلفات

 Limit testلسلفاتجل ا الحدي لأالاختبار" تحت عنوان موصوفمع الرشاحة كما هو الثلج ويرشح؛ يستكمل العمل 

for sulfates) " لدغ/ملغ 2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125 الصفحة ،1ا. 
 10أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingفقد بالتجفيف ال
 .غ/ملغ

 مع TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 7.5غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 ceric ammonium أمونيوم سيريك  مل ماء، ويعاير مباشرة بمحلول سلفات25التسخين بلطف، يبرد، ويضاف 

sulfate) 0.1ل/ مول (VS مل من محلول أورثوفينانثرولين  0.1، باستخدامTSمل من محلول سلفات 1كل .  كمشعر 
 .C4H2FeO4 ملغ من 16.99 يكافىء VS) ل/ مول0.1(أمونيوم سيريك 

 ـــــ

FLUCYTOSINUM 

 Flucytosineفلوسيتوزين 

 Molecular formula: C4H4FN3Oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 129.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

5-Fluorocytosine; 4-amino-5-2(1-H)-pyrimidinone; CAS. Reg.No. 2022-85-7 
 . أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباًمسحوق بلوري بلون أبيض أو : Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 . R  ولا في الأثيرR الكلوروفورم

 .Antifungal دواء مضاد للفُطريات :Categoryالفئة 
 .ب حفظ الفلوسيتوزين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يج:Storageالتخزين 

 .° م295 ينصهر الفلوسيتوزين بالدرجة قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0%يزيد عن   ولا98.5% يحتوي الفلوسيتوزين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H4FN3Oمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وAان اربطبق إما الاختأن ي يمكن •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ما هو موصوف تحت عنوان ك يطبق الفحصSpectro 

photometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع ). 43، الصفحة 1ا
 .للفلوسيتوزين reference spectrumمع الطيف المرجعي  أو RSفلوسيتوزين الطيف الناتج من 

B : ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام5.0لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS،ا  عندم
؛ يبلغ  نانومتر286  قرابةبطول موجةاً أعظمياً  امتصاص، نانومتر350 نانومتر و230 الأمواج بينل اطوأ في يشاهد
 .0.36هذا قرابة طول الموجة في  سم 1 طبقة بثخانة  من خلالالتماص

C : فلورويوراسيل "انظر إلى الاختبار تحت عنوانFluorouracil ."ة من المحلول تتوافق البقعة الرئيسية الناتجA في 
 .Bالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 

D : مل من محلول البروم 0.15 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب TS1ً؛ يزول اللون أو يزول اللون تقريبا. 
 تحت غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
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؛ )125 ، الصفحة 1الد(، "Limit test for heavy metals الثقيلة )الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان 
 .غ/ مكروغرام20زيد عن  ي؛ لا)128 ، الصفحة1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 15أكثر من ؛ لا يفقد °م 105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingلفقد بالتجفيف ا
 .غ/ملغ

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Fluorouracilالفلورويوراسيل 

layer chromatography) " لد84 ، الصفحة1ا( السيليكا ، باستخدام هلامةR6 كمادة مغلِّلة ) الصفيحة المغلِّلة عدت
) ل/غ~750( حجماً من الإيثانول R ،20 حجماً من النتروميثان 70ومزيج من )سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

TSل/غ10( حجوم من محلول كلوريد الليثيوم 10، و (TSمكرولتر 1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحرك 
 10يحوي ): A(حجموم من الماء، المحلول  10 وR حجماً من الميثانول 15 اثنين في مزيج مذيب مكون من من محلولين

مل؛ ثم يطبق أيضاً  1 في كل RS ملغ من الفلوسيتوزين 10يحوي ): B( مل والمحلول 1 في كل ملغ من مادة الاختبار
 ملغ من مادة 20يحوي ): C( ر آنفاً التاليين، المحلولاثنين في نفس مزيج المذيب المذكو مكرولترو من كل من محلولين 10

توضع الصفيحة في .  مل1 في كل RS مكروغرام من الفلورويوراسيل 20يحوي ): D(  مل والمحلول1 في كل الاختبار
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار من . unsaturatedحجيرة استشراب غير مشبعة 

 أكثر Dتكون البقعة الناتجة من المحلول  ).نانومتر 254(يفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية الهواء و
 .Cشدة من أي بقعة موافقة تنتج من المحلول 

 Rالأسيتيك ) ماء بلا( مل من أيدريد 50 غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
) ل/ مول0.1( مع التسخين، إذا لزم الأمر، ويعاير بحمض البيركلوريك R1 الأسيتيك الثلجي  مل من من حمض100و

VS المعايرة في الوسط اللامائي"، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوانNon-aqueous 

titration " بحسب الطريقة ،A) لدل/ مول0.1(لوريك مل من حمض البيرك  1كل).142 ، الصفحة 1ا( VS يكافىء 
 .C4H4FN3O ملغ من 12.91

 يـمتطلب إضافي لأجل الفلوسيتوزين المُعد للاستعمال الحقن
Additional requirement for Flucytosine for parenteral use 

 ).56 حة، الصف4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 
 ـــــ
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FLUDROCORTISONI ACETAS 

 Fludrocortisone acetateأسيتات الفلودروكورتيزون 

 Molecular formula: C33H31FO6ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 422.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionلوصف ا

؛  R والكلوروفورمTS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rشحيح الذوبان في الأثير 

 .Adrenal hormone هرمون كُظْري :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ أسيتات الفلودروكورتيزون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic تعد مادة أسيتات الفلودروكورتيزون مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا96.0%على ما لا يقل عن   تحتوي أسيتات الفلودروكورتيزون:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC33H31FO6 من 104.0%عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وBبمفرده أو الاختبارين  A اربق الاختيطبت يمكن •
A: ف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطي"ما هو موصوف تحت عنوان ك يطبق الفحص

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ).  43، الصفحة 1ا
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لأسيتات  reference spectrumمع الطيف المرجعي أو RSأسيتات الفلودروكورتيزون الحمراء مع الطيف الناتج من 
 .الفلودروكورتيزون

B:  استشراب الطبقة الرقيقة"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography "
 حجوم من 10 كمادة مغلِّلة ومزيج مكون من R1 )كيس الجوهر(، باستخدام مادة الكيسيلغور )84 ، الصفحة1الد(

وبعد أن يصل المذيب إلى .  ملم في السائل5ة  حجماً من الأسيتون لتشريب الصفيحة، إذ تغمر قراب90 وRالفورماميد 
زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة حتـى ـ سم على الأقل، تن16ارتفاع 

.  ساعة ويجرى الاستشراب في اتجاه التشريب نفسه2تستخدم الصفيحة المُشربة خلال مدة . يتبخر المذيب كاملاً
يطبق منفصلاً . R حجماً من الكلورفورم 25 وR حجماً من التولوين 75تحرك، مزيج مكون من يستعمل، كطور م

، R حجماً من الميثانول 1 وR حجوم الكلورفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج مكون من 2على الصفيحة 
 ملغ من أسيتات 2.5ي  يحو):B( مل والمحلول 1  ملغ من مادة الاختبارفي كل2.5يحوي ): A(المحلول 

وبعد نزع الصفيحة من حجيرة .  سم15 يطور الاستشراب حتـى مسافة . مل1 في كل RSالفلودروكورتيزون 
 15 مدة ° م120الاستشراب تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات كاملاً، تسخن الصفيحة بدرجة حرارة 

تترك .  دقائق10 مدة ° م120ثم تسخن مرة ثانية بدرجة حرارة ، TSإيثانول  /دقيقة، وترذ بمحلول حمض السلفوريك
تتوافق ).  نانومتر365(الصفيحة لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Aالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول 
C : دقائق؛ المحلول يبلِّل 5 مل من محلول حمض الكروميك في أنبوب اختبار صغير في حمام مائي مدة 0.5يسخن 

 ملغ من مادة الاختبار ويسخن الأنبوب مرة ثانية في 3يضاف قرابة . جدران الأنبوب لكن دون تشكل طبقة شحمية
 . دقائق؛ المحلول لن يعود يبلِّل جدران الأنبوب5حمام مائي مدة 

في الديوكسان مل / ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationوير البصري النوعي التد
R؛°++=° 156to148][ C20

Da. 
 .غ/ملغ 1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

 سم لمحلول 1 يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة :Ultraviolet absorptionفوق البنفسجية  الأشعة امتصاص
 .0.39-0.42 نانومتر؛ 240قرابة طول الموجة ) R) dehydratedمل في الإيثانول منـزوع الماء / مكرولتر10بتركيز 

قة ياستشراب الطبقة الرق"موصوف تحت عنوان كما هو تبار الاخرى  يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84 الصفحة ، 1اSilicagel R2 كمادة مغلِّلة 



 156

يطبق .  كطور متحرك حجماً من الماء0.2، وRالميثانول م من وحج R ،5 الديكلورميثان من اً حجم95ومزيج من 
الميثانول  من اً حجم1 وR الكلوروفورمحجوم من  9 من مزيجاثنين في مكرولتر من محلولين  1 على الصفيحة منفصلاً

Rلول ، المح)A(:  المحلول  مل و1كل مادة الاختبار في  ملغ من 15يحوي)B( : من مادة الاختبار في  ملغ 0.30يحوي
حتـى تتبخر المذيبات كاملاً؛ عندئذ  في الهواء تجفلوبعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك .  مل1كل 

 دقائق، تترك لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 10مدة  ° م105تسخن الصفيحة بدرجة حرارة 
تلك الناتجة من باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من ، A تكون أية بقعة تنتج من المحلول لا). نانومتر 254( البنفسجية

 .B لولالمح
 :Assayالمقايسة 

 .يجب أن تحمى المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسة •
 لإعطاء TS )ل/غ~750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 25قرابة  يذاب

  TS)ل/غ~750(لألدهيد  مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من ا10يخفف . مل250حجم بقدر 
 2.0 مل مدرجة حجمياً، يضاف 25 مل من المحلول المُخفف إلى حوجلة بحجم 10.0ينقل .  مل50لإعطاء حجم بقدر 

ثم يضاف . R، ويطرد الهواء من الحوجلة بالنتروجين الخالي من الأكسجين TSإيثانول / التترازوليومزرقةمل من محلول 
 ويطرد الهواء مرة ثانية بالنتروجين الخالي من TSإيثانول /وكسيد التتراميثيل أمونيوم مل من محلول هيدر2.0مباشرة 

 ساعة في حمام مائي بدرجة 1تغلق الحوجلة، وتمزج المحتويات بالتدوير بلطف، وتترك للاستقرار مدة . Rالأكسجين 
يقاس .  مل ويمزج25م بقدر  لإعطاء حجTS )ل/غ~750(يبرد بسرعة، ويضاف كمية كافية من الإيثانول . ° م30

 لاً نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلو525 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1التماص من خلال طبقة بثخانة 
 C23H31FO6تحسب كمية .  بالطريقة نفسهاTS )ل/غ~750( مل من الإيثانول الخالي من الألدهيد 10 بمعالجة اًمحضر

 .، المفحوصة بالمشاة والتزامنRS أسيتات الفلودروكورتيزون في المادة المفحوصة بالمقارنة مع
 ـــــ

FLUORESCEIN NATRICUM 

 Fluorescein sodiumصوديوم الفلوريسئين 

 Molecular formula: C20H10Na2O5ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 376.3الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .  برتقالي؛ عديم الرائحة-مسحوق بلون أحمر : Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء؛ ذواب في الإيثانول 1.5 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم

 . عامل تشخيص في طب العيون:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ صوديوم الفلوريسئين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic يعد صوديوم الفلوريسئين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0% ين على ما لا يقل عنيحتوي صوديوم الفلوريسئ :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC20H10Na2O5 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A:جعل المحلول  يعطي المحلول في الماء تألقاً شديداً، حتـى في درجات التخفيف الكبيرة؛ يتلاشى التألق عندما ي
 .ما يجعل قلوياًحمضياً ويعود للظهور عند

B : درمل(يشعل/غ~60( ملغ وتذاب الثُمالة المتبقية في حمض الأسيتيك 20) ي (TS . يعطي المحلول الناتج التفاعل
B اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests " ز للصوديومميكتفاعل م
 ). 123 ، الصفحة1 الد(

C :مل من هذا المحلول على قطعة ورق ترشيح؛ تتشكل بقعة بلون 0.05 مل ماء، ويوضع 2 ملغ في 1ذاب ي 
؛ يتبدل لون البقعة TS) ل/غ~R) 260 دقيقة ثم على بخار الأمونيا 1 مدة Rتعرض الورقة المبلَّلة على بخار اليود . أصفر

 .الأصفر إلى اللون الأحمر الوردي الغامق
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 مل ماء، 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ في مزيج من 0.07يذاب : Chloridesالكلوريدات 
 "Limit test for Chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ3.5؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124، الصفحة 1الد (
الاختبار " مل ماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20غ في  0.05يذاب : Sulfatesالسلفات 

 .غ/ ملغ10؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125 ، الصفحة1 الد" (Limit test for Sulfatesالحدي لأجل السلفات 
، يرشح، TS) ل/غ~420(مل من حمض الهيدروكلوريك  2 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.10يذاب : Zincالزنك 

 .؛ لاينتج عكر أو رسابة مباشرةTS) ل/غ~45( مل من محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 0.1ضاف وي
 مل من محلول 10 غ في 0.20 يذاب :Chloroform-soluble matterالمادة الذوابة في الكلوروفورم 

 تجفف يترك لينفصل،. R مل من الكلوروفورم 10 ويستخلص بواسطة VS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم 
 سم 1يقاس التماص للرشاحة من خلال حجيرة بثخانة . ويرشح، Rطبقة الكلوروفورم فوق سلفات الصوديوم اللامائية 

 .0.10؛ لا يزيد التماص عن R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوى كلوروفورم 480بطول موجة أعظمي 
 1مدة ) ل/غ~750( مل إيثانول 20غ مع 0.2 يغلى :Ethanol-insoluble matterالمادة اللاذوابة في الإيثانول 

 حتـى TS) ل/غ~750( ، يغسل المُرشح بالإيثانولSintered glass filterدقيقة، يرشح عبر مرشح الزجاج المُحجر 
 . ملغ2.0 ساعة ويوزن؛ لاتزيد الثُمالة عن 1 مدة ° م105تصبح عديمة اللون تقريباً، يجفف المُرشح بالدرجة 

 100أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingلتجفيف الفقد با
 .غ/ملغ

 .7.0-9.0، من ثنائي أُكسيد الكربون اليالخاء مل في الم/ملغ 20يبلغ باهاء المحلول بتركيز  :pH Valueقيمة الباهاء 
الاستشراب "ار كما هو موصوف تحت عنوان  يجرى الاختب:Dimethyl formamideثنائي ميثيل فورماميد 

 من مزيج من internal standard يحضر معياري داخلي). 101 ، الصفحة 1الد" (Gas chromatographyالغازي 
مزيج ) 1: (تحقن المحاليل الثلاثة التالية.  مل ماء100 في dimethylacetamide R مكرولتر من الدي ميثيل أسيتاميد 20

بغية تعيين ) 2( مل من محلول المعياري الداخلي؛ 10 مل ماء ويحوي 10 في Rلتر من ثنائي ميثيل فورماميد  مكرو2من 
 مل ماء، يضاف مع التحريك 10غ من مادة الاختبار في  1.0 المادة المفحوصة، يذاب retention timeزمن احتباس 

غ من  0.1 دقيقة، ينبذ، ثم يذاب 15مدة ، يترك للاستقرار VS) ل/ مول0.5( مل من حمض الهيدروكلوريك 10
 مل من محلول 10غ من مادة الاختبار في  1.0يذاب ) 3(افي؛ ط مل من السائل ال5 في Rالفُسفات ثلاثية الصوديوم 

، يترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول0.05( مل من حمض الهيدروكلوريك 10المعياري الداخلي، يضاف مع التحريك 
15نبغ من الفُسفات ثلاثية الصوديوم 0.10ذ، ثم يذاب  دقيقة، ي R افيط مل من السائل ال5 في. 
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 ملم محشو بكمية ملائمة كافية من المادة المازة 4 م وبقطر داخلي 1.5يستعمل في الاجراءات عمود بطول 
adsorbent غ ماكروغول  1 مكونة منmacrogol 1000R غ من 9 محمولة على دعامة من silanized diatomaceous 

support R المغسولة بالحمض acid-washed يستخدم النتروجين كغاز حامل . ° م120 ويوضع العمود بدرجة حرارة
 .flam ionization detectorاللهب في تأين الومِكْشاف 

تعود لثنائي  peak لأي ذروة area الباحة ratioتكون نِسبة  في مخطط الاستشراب الناتج من المحاليل الثلاثة، لا
ميثيل فورماميد إلى باحة الذروة التـي تعود إلى المعياري الداخلي أكبر من النسبة الموافقة في مخطط الاستشراب الناتج 

 .1من المحلول 
-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Resorcinolالريزورسينول 

layer Chromatography ) "84 الصفحة ، 1لدا(، باستخدام هلامة السيليكا R1 كمادة مغلِّلة )الصفيحة الم عدغلَّلةت 
كطور  R حجوم من أسيتات الإيثيل 4 وR الهكسان م منو حج6ومزيج من ) سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

من مادة الاختبار في غ 1.0 يذاب )A (:التاليينمكرولتر من المحلولين الاثنين  5 يطبق منفصلاً على الصفيحة. متحرك
، يترك VS) ل/ مول0.5( مل من حمض الهيدروكلوريك 10ماء، يضاف ببطء مع التحريك المستمر  مل 10كل 

.  مل ماء10 في R ملغ من الريزورسينول 2.5يذاب  )B( افي؛طدقيقة، ينبذ، ويستعمل السائل ال15للاستقرار مدة 
يفحص .  دقيقة30 مدة Rتشراب، تترك لتجف في الهواء، ثم تعرض لبخار اليود وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاس

 .A أكثر شدة من أية بقعة موافقة تنتج من المحلول B تكون البقعة الناتجة من المحلول .مخطط الاستشراب في ضوء النهار
استشراب الطبقة "عنوان موصوف تحت كما هو الاختبار يطبق  :Related substances) القريبة(المواد المشابهة 

تعد ( كمادة مغلِّلة R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة 
حجماً من الميثانول 2 وRالكلوروفورم م من و حج8ومزيج من ) الصفيحة المغلِّلة سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

R0.1(الميثانول /اثنين في حمض الهيدروكلوريكمكرولتر من محلولين  5 على الصفيحة يطبق منفصلاً.  كطور متحرك 
من مكروغرام  20يحوي : )B(المحلول مل و 1كل مادة الاختبار في ملغ من  10يحوي  :)A(لول ، المحVS) ل/مول

، تعرض الصفيحة إلى ءتجف في الهوال تترك ،ة الاستشرابيروبعد نزع الصفيحة من حج. مل 1كل مادة الاختبار في 
، باستثناء Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول  لا. مخطط الاستشراب في ضوء النهاريفحص .  دقيقة30 مدة Rبخار اليود 

 .B البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة الناتجة من المحلول
  :Assayالمقايسة 

، TS )ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 مل ماء، يضاف 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5قرابة  يذاب
 Rبوتانول 2-  من حجوم متعادلة منن مل، من مزيج مذيب مكو20ويستخلص بأربعة حجوم، كل منها 

مل من مزيج المذيب  5 بـ مل ماء، تستخلص الغسالة 10يفْصل وتجمع الخلاصات، ويغسل بـ  .Rوالكلوروفورم 
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يبخر مزيج الخلاصات حتـى الجفاف على حمام مائي مع تيار من . الخلاصاتالمذكور آنفاً، ويضاف إلىمجموع 
، يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي ويجفف TS )ل/غ~750(مل من الإيثانول  10الهواء، تذاب الثُمالة المتبقية في 

 .C20H10Na2O5 غ من 1.132غ من الثُمالة يكافىء  1كل .° م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة 

 يـمتطلب إضافي لأجل صوديوم الفلوريسئين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Fluorescein sodium for sterile use 
-test for sterilty of non الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن"يستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations ")لدانظرفي الطبعة الانجليزية32 ، الصفحة5  ا .( 

 ـــــ

FLUOROURACILUM 

 Fluorouracilفلورويوراسيل 

 Molecular formula: C4H3FN2O2ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 130.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً: Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R ولافي الأثير Rالكلوروفورم

 . دواء سام للخلايا:Categoryالفئة 
 .لفلورويوراسيل في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب حفظ ا:Storageالتخزين 

 :تحذير.  مع التفكك° م282 ينصهر الفلورويوراسيل بدرجة قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 
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يجب توخي الحذر والعناية عندما يعامل الفلورويوراسيل بالأيدي وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات 
 .ة بالهواءالمنقول

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا98.5%  يجب أن يحتوي الفلورويوراسيل على ما لا يقل عن:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H3FN2O2 من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وBو الاختبارات  بمفرده أAيمكن أن يطبق الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما كيطبق الفحص

Spectrophotometry in the infrared region". 
 أو مع الطيف المرجعي RSالناتج من الفلورويوراسيل يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف 

reference spectrumللفلورويوراسيل . 
B :عد4.7دارئة أسيتات ذات باهاء مل في /لتر مكرو10لول بتركيز لمحمتصاص الا طيف ي ،TS عندما يشاهد في ،

 للطيف الناتج من محلول بتركيز qualitatively similar كيفياً اًنانومتر، مشا 350 نانومتر و220أطوال الأمواج بين 
يحدث الامتصاص الأعظمي قرابة  (RS للفلورويوراسيل TS، 4.7 دارئة أسيتات ذات باهاء ل في/ مكروغرام10.0
يختلف تماص المحلولين في طول الموجة الأعظمي عن  لا).  نانومتر232 نانومتر ويحدث الامتصاص الأصغري قرابة 266

 .0.54 نانومتر قرابة 266سم بطول الموجة  1ويبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة  .3%بعضهما بأكثر من 
C :مل من حمض الكروميك 0.5سخن ي TS دقائق؛ المحلول يبلِّل 5 في انبوب اختبار صغير في حمام مائي مدة 

 ملغ من مادة الاختبار ويسخن ثانية في حمام مائي 3يضاف قرابة . جدران الانبوب لكن دون تشكل طبقة شحمية
 . الانبوب دقائق؛ المحلول لن يعود يبلِّل جدران5مدة 

D : مل من محلول البروم  1 مل ماء، يضاف 5 غ في 0.05يذابTS1؛ يتلاشى لون البروم. 
غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

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

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلوباسكال أو 0.6لايزيد عن (ض تحت ضغط منخف ° م80بالدرجة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ 5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 4 مدة Rفوق خماسي أُكسيد الفُسفور ) زئبقملم  5قرابة 
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قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لد84فحة  الص،1 ا(، باستخدام هلامة السيليكا R6 كمادة مغلِّلة ) تعد الصفيحة

، Rحجماً من الميثانول R ،15إيثيل أسيتات  من اً حجم70ومزيج من )  سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمةغلَّلةالم
متعادل الحجوم اثنين في مزيج مكرولتر من محلولين  5يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحركحجماً من الماء 15و

 منملغ  0.050يحوي : )B(المحلول مل و 1كل مادة الاختبار في  ملغ من 20يحوي  :)A(لول ، المحRمن الماء والميثانول 
تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابيربعد نزع الصفيحة من حج و. مل1كل  في RSالفلورويوراسيل 

، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ).  نانومتر254(جية الأشعة فوق البنفسفي ضوء الاستشراب مخطط 
 .Bتلك الناتجة من المحلول  أكثر شدة من ،البقعة الرئيسية

طريقة حوجلة الأكسجين " يجرى الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان :Fluorine contentمحتوى الفلور 
oxygen flask method) "لدملغ من 15ملغ من مادة الاختبار، ويضاف قرابة  7ستخدام ، با)132 ، الصفحة 1ا 

عندما تكتمل .  كسائل ماصVS )ل/مول 0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15 وRبيروكسيد الصوديوم 
 مل 100 دقائق مع الخض من فترة لفترة، ثم تخفف المحتويات إلى 10العملية، تترك الحوجلة للركود مدة لا تقل عن 

 Oxygenطريقة حوجلة الأوكسجين"عنوان مل بحسب ما هو موصوف تحت  5.0تستكمل العملية باستخدام . بالماء

flask method " لد(تعيين الفلور لأجلمكروغرام من 55؛ لا يزيد عن )132 ، الصفحة1 ا F. 
 :Assayالمقايسة 

 مل من محلول 0.25، يضاف Rماميد  مل ماء من ثنائي ميثيل فور80 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة 
 حتـى VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم TSثنائي ميثيل فورماميد / الثيمولةزرق

، "Non- aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي"اللون الأزرق لنقطة النهاية كما هو موصوف تحت عنوان 
 يكافىء VS) ل/ مول0.1(مل من محلول هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم  1كل ). 142 لصفحةا ،1 الد (Bالطريقة 

 .C4H3FN2O2ملغ من  13.01

 نيـمتطلبات إضافية لأجل الفلورويوراسيل المُعد للاستعمال الحق

Additional requirement for Fluorouracil for parenteral use 
 ).56 الصفحة ،4انظر الد " ( Parenteral preparationsستحضرات الحقنيةالم"  الخاصة بـللأُفرودةتستجيب 

عنوان  يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 في الطبعة 30 ، الصفحة5 الد" (test for Bacterial endotoxins الاختبار لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية"

  .ملغ 1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33وي أكثر من يح ؛ لا)الإنجليزية
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CALLAMINI TRIETHIODIDUM 

 Gallamine triethiodideتريثيوديد الغالامين 

 Molecular formula: C30H60I3N3O3ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 891.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionلوصف ا

؛ شحيح الذوبان جداً في TS) ل/غ~750( ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير  Rوروفورمالكل

 . مرخ عضلي:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ تريثيوديد الغالامين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic يعد تريثيوديد الغالامين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0% يحتوي تريثيوديد الغالامين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC30H60I3N3O3 من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما ك الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region") لد43 ، الصفحة1 ا.( 
 أو مع الطيف RSالناتج من تريثيوديد الغالامين يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف 
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 .ريثيوديد الغالامينث للreference spectrumالمرجعي 
B : ل/مول 0.01(حمض الهيدروكلوريك مل في /غرام مكرو10لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS عندما ،

 نانومتر؛ يكون 225 نانومتر امتصاصاً أعظمياً في طول الموجة قرابة 350 نانومتر و220يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 .0.55 و0.50م في طول الموجة هذا بين  س1التماص لطبقة بثخانة 

C : مل من محلول 1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب potssio-mercuric iodide TS سابة بلون؛ تنتج ر
 .أصفر
D : مل التفاعل /غ0.01يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز لليوديدات كتفاعلميم iodides) لد122 ، الصفحة1 ا.( 
 مل 10غ في 0.20يكون المحلول المحضر طازجاً بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 عندما Yw1تكون شدة لونه أكبر من شدة لون محلول اللون المعياري  ماء خال من ثنائي أُكسيد الكربون صافياً ولا
 ).53 ، الصفحة1 الد" (colour of liquidsلون السوائل "يقارن كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يفقد أكثر من ° م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ15
إيثانول / الميثيلةمر مل من محلول ح0.2 مل من الماء 50 يضاف إلى :Acidity and alkalinity الحموضة والقلوية

TS ل الباهاء حتـىعدل/ مول0.01( بواسطة إضافة إما حمض السلفوريك 6 وي( VS أومحلول هيدروكسيد 
المفحوصة ويخض غ من المادة 1.0يضاف .  برتقالي- حتـى الحصول على لون أصفر VS )ل/ مول0.02(الصوديوم 

 أو من محلول VS )ل/ مول0.01( مل إما من حمض السلفوريك 0.2حتـى تذوب؛ لايتطلب الأمر أكثر من 
 . البرتقالي الأصلي نفسه- للحصول على اللون الأصفر VS) ل/ مول0.02(هيدروكسيد الصوديوم 

قة ياستشراب الطبقة الرق"نوان تحت عكما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدالسلولوز  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 اcellulose R1  كمادة مغلِّلة ومزيج من

يطبق . كطور متحرك Rبوتانول 1- حجماً من 66الماء ومن  حجماً R ،17سيتيك الثلجي حمض الأ من اً حجم17
 ملغ 5.0يحوي  :)A(لول ، المحTS) ل/غ~750(اثنين في الإيثانول  من محلولين رامغمكرو 10منفصلاً على الصفيحة 

 يترك الطور المتحرك . مل1كل في  مادة الاختبار من ملغ 0.05يحوي : )B(المحلول  مل و1كل مادة الاختبار في من 
الساخن وترذ بمحلول الهواء تجفف في تيار من  ،ة الاستشرابيربعد نزع الصفيحة من حج.  سم10للصعود حتـى 

TS Potassium iodoplatinate . ا مزدوجة في مخططالمحلول استشراب تتشكل بقعة متطاولة بلون أزرق تبدو وكأ
A . ولا تكون أية بقعة فوق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلولA أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول B. 
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 : Assayالمقايسة 
 مل من محلول أسيتات 15، ويضاف R مل من الأسيتون 40وزونة بمضبوطية، في  غ، م0.5قرابة  يذاب

، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو VS) ل/ مول0.1(يعاير بحمض البيركلوريك . TSحمض الأسيتيك /الزئبق
 ،1 الد( A، بحسب الطريقة "Non- aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 

 .C30H60I3N3O3 ملغ من 29.72 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة
 ـــــ

GENTAMYCINI SULFAS 

 Gentamycin sulfateسلفات الجنتاميسين 
 )Non- injectableغير القابلة للحقن (سلفات الجنتاميسين 

 sterileسلفات الجنتاميسين، العقيمة 

 المُنتجة عبر C1a وC2 وC1سلفات الجنتاميسين هي ملح السلفات لأجزاء الجنتاميسين : compositionب التركي
 .Micromonaspora purpura; CAS Reg. No. 1405-41-0نمو البوغانة الأُرجوانية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 .عديم الرائحةمسحوق بلوري بلون أبيض إلى كريمي؛ : Descriptionالوصف 
 ولا في R ولا في الأثير TS) ل/غ~750( ذواب في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R الكلوروفورم

 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 
 .في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء  يجب حفظ سلفات الجنتاميسين:Storageالتخزين 
 تشير التسمية سلفات الجنتاميسين العقيمة إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية لسلفات :Labelling التوسيم

 .الجنتاميسين العقيمة ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى
 تتدرك، hygroscopicة  تعد سلفات الجنتاميسين مادة مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 
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 .حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوية، والتفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة دولية من 590على ما لا يقل عن   تحتوي سلفات الجنتاميسين:General requirementالمُتطلب العام 
 . ملغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 1 كل الجنتاميسين في

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A :استشراب الطبقة الرقيقة"تحت عنوان  موصوف وهما رى الاختبار كيج Thin-layer chromatography "
لة سابقاً من أي مصدر تجاري تعد الصفيحة المغلِّ(لة  كمادة مغلR5ِّ، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 الد(

) ل/غ~260( من الأمونيا اًحجم 1، وR من الميثانول اً حجمR، 1  من الكلوروفورماًحجم 1؛ يخض معاً )ملائمة
TSمكرولتر من محلولين 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . ، يترك لينفصل وتستخدم الطبقة السفلى كطور متحرك 

 ملغ من سلفات الجنتاميسين 20يحوي ): B( مل والمحلول 1 من مادة الاختبارفي كل  ملغ20يحوي ): A(اثنين، المحلول 
RS رذ بمحلول.  مل1 في كلوبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ثم تtriketo 

hydrindene/pyridine/acetone TS راب في يفحص مخطط الاستش.  دقيقة2مدة  ° م105، وتسخن بدرجة حرارة
 .B مع الثلاث بقع الرئيسية الناتجة من المحلول Aتتوافق البقع الرئيسية الثلاث الناتجة من المحلول . ضوء النهار

B : مل التفاعل / ملغ10يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests"ز للسلفاتميلدا ( كتفاعل م 1123 ، الصفحة.( 
مل ويحسب بالرجوع إلى / غ0.10يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

]:المادة اللامائية ] °+=° to121107C20
Da. 

 .غ/ ملغ10عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byعيين الماء بطريقة كارل فيشرت"تحت عنوان كما هو موصوف يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى  0.2  باستخدام قرابة،)145 الصفحة ،1ا
 .غ/ ملغ150 عنالماء 

 .3.5-5.5مل، / ملغ40يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assay المقايسة

Microbiological assay of antibiotics) "لدة )155 ، الصفحة 1اويصباستخدام الع ،Bacillus pumilus 
)NCTC 8241; ATCC 14884 ( ة الرقيقةويصأو العBacillus subtilis) ATCC 6633( أو العنقودية الذهبية 

Staphylococcus aureus (ATCC 6538P) ككائن حي الاختبار، وسط زرع Cm1 ائي دارئة 7.8 ذو باهاء ،
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 وحدة دولية في 20 و2عادة بين (، ومحلول جنتاميسين بتركيز مناسب TS2 أو TS1، 8.0فُسفات عقيمة ذات باهاء 
تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفعالية  دقة المقايسة هي أن لا. ° م35-39، ويحضن بدرجة حرارة بين ) مل1كل 

ولايكون الحد المعتمد .  من الفاعلية المقدرة105% ولاأكثر من 95% أقل من P=0.95 (estimated potency(المقدرة 
 . بالرجوع للمادة اللامائية ملغ، محسوبة1 وحدة دولية في كل 590أقل من ) P=0.95(العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة 

 سلفات الجنتاميسين العقيمةمتطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Sterile for Gentamycin sulfate 
 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية: " تستجيب لما ورد تحت عنوان:S terilityالعقامة 

antibiotics) "لدبتطبيق اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء) 162 لصفحة، ا1 ا. 

  للاستعمال العقيمةالمُعدسلفات الجنتاميسين متطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Gentamycin sulfate for sterile use 
-Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "ستجيب لما ورد تحت عنوان ت

injectable Preparations) "لدفي الطبعة الإنجليزية32صفحة ال ،5 ا .( 

 يـالحقن للاستعمال ةالمُعدسلفات الجنتاميسين متطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Gentamycin sulfate for parenteral use 
 .)56صفحة ، ال4 انظر الد( "Parenteral Preparationsية لحقنارات المستحضللأُفرودة الخاصة بـ ستجيب ت

الاختبار "موصوف تحت عنوان كما هو  يطبق الاختبار :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
، لا )بعة الإنجليزية في الط30الصفحة ، 5 الد ("Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية لأجل 

 . ملغ من الجنتاميسين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.70أكثر من على وي تتح
 ـــــ

GLIBENCLAMIDUM 

 Glibenclamideغليبنكلاميد 

 Molecular formula: C23H28ClN3O5Sئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 494.0الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 
 TS) ل/غ~750(، شحيح الذوبان في الإيثانول R الأثير لا في غير ذواب عملياً في الماء و:Solubilityالذوبانية 

 . R؛ قليل الذوبان في الكلوروفورمRوالميثانول 
 . عامل خافض للسكري:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الغليبنكلاميد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0% تذوب عن  لا98.5% يحتوي غليبنكلاميد على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC23H28ClN3O5Sمن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : يطبق الفحصAقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما  ك

Spectrophotometry in the infrared region") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43 ، الصفحة1 ا
 . للغليبنكلاميدreference spectrumالطيف المرجعي بالرجوع إلى  RSالناتج من الغليبنكلاميد الحمراء مع الطيف 

B : ل/ مول0.01(ك حمض الهيدروكلوريمل في /لغ م0.10لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS عندما ،
  نانومتر وامتصاصاً أعظميا230ً نانومتر، امتصاصاً أعظمياً قرابة 350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 . 0.63 نانومتر قرابة 300 سم في طول الموجة 1 نانومتر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة 275بدرجة أقل قرابة 
C :م172ار، قرابة درجة حرارة الانصه ° . 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستخدم : Heavy meatalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
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، 1 الد (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان 
 .غ/رام مكروغ20؛ لا يزيد عن )125 الصفحة

 .غ/ ملغ1.0عن  لا يزيد: Sulfated ashالرماد المسلفت 
 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R4 45 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
حجوم  5، وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول R ،5 حجماً من السيكلوهكسان R ،45حجماً من الكلوروفورم 

 مكرولتر من محلولين اثنين في 10ة يطبق منفصلاً على الصفيح.  كطور متحركRسيتيك الثلجي لأمن حمض ا
 ملغ من مادة 0.05يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي ): A(، المحلول Rالكلورفورم 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب .  مل1الاختبار في كل 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aلمحلول تكون أية بقعة تنتج من ا لا). نانومتر 254(ة في الأشعة فوق البنفسجي

 .Bمن تلك الناتجة من المحلول 
، ويعاير TS مل من الإيثانول المُستعدل الساخن 100 في ضبوطية، غ، موزونة بم0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 TSإيثانول /، باستخدام الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.1( الكربونات بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من
 مل من محلول هيدروكسيد 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية. كمشعر

 .C23H28ClN3O3S ملغ 49.40 يكافىء VS )ل/ مول0.1(الصوديوم الخالي من الكربونات 
 ـــــ

HOMATROPINI HYDROBROMIDUM 
 Homatropine hydrobromideهيدروبروميد الهوماتروبين 

 Molecular formula: C16H21NO3,HBrئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 356.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

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

 .Mydriatic موسع للحدقة :Categoryالفئة 
 . حفظ هيدروبروميد الهوماتروبين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 يزيدلا و 98.0% يحتوي هيدروبروميد الهوماتروبين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H21NO3,HBr من 101.0%عن 

 : Identity testsختبارات الهوية ا

A : ذابضاف من الأمونيا ،مل من الماء 1 ملغ في 10يل/غ~100( ي (TS مع لجعل المحلول قلوي خفيف، ويخض 
 مل من محلول 1.5تبخر الطبقة الكلوروفورمية حتـى الجفاف على حمام مائي ويضاف . R مل من الكلوروفورم 5

 .مالة المتبقية؛ ينتج لون أصفر، الذي يتحول إلى الأحمر عند التسخين للثTSُإيثانول /كلوريد الزئبق
B : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للبروميداتميكتفاعل مbromides) لد120 ، الصفحة1 ا.( 
C : مع التفكك ° م215الانصهار، قرابة درجة حرارة. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 15؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on drying الفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .5.5-7.0مل، / ملغ20يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 مل من حمض التانيك 0.25 مل ماء ويضاف 2 ملغ في 10يذاب : Foreign alkaloidsلقَلَوانيات الغريبة ا
 .؛ لاتنتج أية رسابةTS)ل/غ50(

 ويبخر حتـى الجفاف R مل من النتريك المُدخن 0.25 ملغ في 5 يذاب :Related alkaloidsالقَلَوانيات المشابهة 
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 حجماً من محلول هيدروكسيد 1 مل من مزيج من 0.1 وR مل من الأسيتون 0.1يضاف يترك ليبرد و. على حمام مائي
؛ لاينتج أي لون TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول الخالي من الألدهيد 4 وVS) ل/ مول0.5(إيثانول /البوتاسيوم

 .بنفسجي أو بنفسجي ضارب للأحمر
 مل 10، يضاف  R1 الثلجيحمض الأسيتيك مل من 30 في بدقة، موزونة  غ،0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

نهاية ال وتعيين نقطة ،VS) ل/ مول0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك ،TSحمض الأسيتيك /لول أسيتات الزئبقمن مح
 A الطريقة ،"Non-aqueous titrationالوسط اللامائي في عايرة الم"بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان 

 C16H21NO3,HBr ملغ 35.63كافىء  يVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142فحة  الص،1الد(
 ـــــ

HYDRALAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Hydralazine hydrochloride هيدروكلوريد الهيدرالازين

 Molecular formula: C8H8N4,HClئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 196.6الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

؛ شحيح TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 25 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .Rداً في الأثير الذوبان ج
 . دواء خافض لضغط الدم:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء  يجب حفظ هيدروكلوريد الهيدرالازين:Storageالتخزين 
. مع التفكك ° م275 ينصهر هيدروكلوريد الهيدرالازين قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 

ب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك يكون أسرع عند درجات ويتدرك، حتـى في غيا
 .الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب 98.0%على ما لا يقل عن   يحتوي هيدروكلوريد الهيدرالازين:General requirementالمُتطلب العام 
 .إلى المادة اففة، محسوبة بالرجوع C8H8N4,HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : نانومتر220 في أطوال الأمواج بين  يشاهدمل، عندما/ مكروغرام10يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز  
 نانومتر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة 315، و303، 260، 240 نانومتر، امتصاصاً أعظمياً بأطوال الأمواج 350و

 .، على التوالي0.21، و0.27، 0.54، 0.58 سم في أطوال الأمواج هذه قرابة 1بثخانة 
B : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 8 مل ماء و100 ملغ في مزيج من 0.5يذاب (TS مل 20، يضاف 

رجة تغسل الثُمالة بالماء وتجفف بد.  دقائق ويرشح10، يترك للركود مدة TS) ل/غ10(من محلول نتريت الصوديوم 
 .° م210؛ درجة حرارة الإنصهار قرابة ° م105

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

identification tests " ز للكلوريداتميلد(كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
 مل، 250غ إلى حوجلة مخروطية بحجم  2.0 ينقل :Water-insoluble substancesالمواد اللاذوابة في الماء 

يرشح المحلول من خلال بوتقة مرشح الزجاج المحجر .  دقيقة30 مل ماء، ويرج بوسائل ميكانيكية مدة 100يضاف 
 منها بحجم تغسل الثُمالة بثلاثة أقسام من الماء كل. المفرغ، تغسل الحوجلة، وتغسل أية ثُمالة لم تذوب داخل البوتقة

 ).غ/ ملغ5(  ملغ10 ساعات، يبرد ويوزن؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن 3مدة  ° م105 مل، يجفف بدرجة حرارة 10
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6يزيد عن  لا(يجفف بدرجة الحرارة المحيطة تحت ضغط منخفض : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 8 مدة Rفوق خماسي أُكسيد الفُسفور )  ملم زئبق5ال أو قرابة كيلوباسك

استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدلسيليكا ، باستخدام هلامة ا) 84، الصفحة1 اR1وبالنسبة .  كمادة مغلِّلة
 حجوم 8 وTS) ل/غ~260( حجماُ من الأمونيا R ،2 حجماً من أسيتات الإيثيل 2للطور المتحرك، يخض مزيج من 

 غ من مادة 0.10وبالنسبة لتحضير محلول الاختبار، يذاب . ، يترك لينفصل وتستعمل الطبقة العلياRمن الهكسان 
، ويخفف إلى TS )ل/غ~420(حجماً من حمض الهيدروكلوريك  1 وRحجم من الميثانول  100الاختبار في مزيج من 

، ينبذ ويبان السائل TSمل الساليسيل الدهيد  1.0 مل من هذا المحلول 2.0 مل بمزيج المذيب نفسه؛ يضاف إلى 20
 مل ماء ويخفف إلى 10 في Rرازين  ملغ من سلفات الهيد25.0وبالنسبة للمحلول المرجعي، يذاب ). A المحلول(افي طال
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؛ Rحجم من الميثانول 100 وTS )ل/غ~420( حجماً من حمض الهيدروكلوريك 1 مل باستخدام مزيج من 100
، TS مل من الساليسيل الدهيد 1.0 مل من هذا المحلول 2.0 يضاف إلى . مل بمزيج المذيب نفسه100 مل إلى 1.0يخفف 

بعد نزع . B وA مكرولتر من كل من المحلولين 40يطبق منفصلاً على الصفيحة ). B لمحلولا(افي طينبذ ويبان السائل ال
يفحص . TS6ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف بالهواء وترذ بمحلول 

، باستثناء البقعة Aمن المحلول تكون أية بقعة تنتج  لا).  نانومتر254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 مل من حمض 25 مل ماء، يضاف 25 في بمضبوطية، موزونة ، غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
ل ، ويعاير بمحلوR مل من الكلوروفورم 5، يبرد لدرجة حرارة الغرفة، يضاف TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

، مع الخض باستمرار، حتـى يتلاشى اللون الأُرجوانـي لليود في طبقة VS) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 
 مل من 1كل .  دقائق5يتم بلوغ نقطة النهاية عندما تبقى طبقة الكلوروفورم دون لون مدة لاتقل عن . الكلوروفورم

 .C8H8N4,HCl ملغ من 9.832 يكافىء VS) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 
 ـــــ

HYDROCORTISONI NATRII SUCCINAS 

 Hydrocortisone sodium succinateسكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 

 Molecular formula: C25H33NaO8ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 484.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameكيميائي الاسم ال

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

 حجم من 200 وTS) ل/غ~750( حجماً من الإيثانول 24 حر الذوبان في الماء؛ ذواب في :Solubilityالذوبانية 
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 .R ولا في الأثير R؛ غير ذواب في الكلوروفورم dehydrated ethanol Rزوع الماء ـالإيثانول من
 .Adrenal hormoneري  هومون كُظْ:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
ورتيزون مادة مسترطبة تعد سكسينات صوديوم الهيدروك: Additional informationمعلومات إضافية 

hygroscopic . ك، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك أسرع عندوتتدر
 .درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

ن  تحتوي سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون على ما لا يقل ع:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC25H33NaO8 من 103.0% لا تذوب عن %97.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
ٍSpectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت . )43 ، الصفحة1 ا

 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 
 .لسكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون

B:قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يجThin-layer chromatography "
بوتانول 1-حجوم من 3محضر طازجاً من  كمادة مغلِّلة ومزيج R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد(

R ،1  يدريدالأسيتيك  )بلا ماء(حجماً من أRيطبق منفصلاً على الصفيحة. كطور متحركحجماً من الماء  1، و 
 المحلول مل و1كل مادة الاختبار في  ملغ من 2.5يحوي  :)A(لول ، المحRاثنين في الميثانول مكرولتر من محلولين  2
)B( : سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون من ملغ 2.5يحوي RS ة يربعد نزع الصفيحة من حج . مل1كل  في

  مل من10حتـى تتبخر المذيبات كاملاً، ترذ الصفيحة بمحلول مزيج مكون من  في الهواء لتبرد تترك ،الاستشراب
 مدة ° م120، وتسخن بدرجة حرارة TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 90 وTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 

تتوافق البقعة الناتجة من ).  نانومتر365(الأشعة فوق البنفسجية في الاستشراب دقائق، تترك لتبرد، ويفحص مخطط  10
 .B  بالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلولAالمحلول
C : اختبارات الاستعراف العامة "عندما تفحص لأجل الكشف عن الصوديوم كما هوموصوف تحت عنوان

General identification tests" )لدزة)123 ، الصفحة1 اا تعطي التفاعلات المُميإذا كان من المتوجب إجراء . ، فإ
 . مل/ ملغ20، فيحضر محلول بتركيز Bالتفاعل 
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في الإيثانول مل / ملغ10يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotation بصري النوعيالتدوير ال
°=+°+°،اففةويحسب بالرجوع إلى المادة  TS) ل/غ~750( 150to140][ C20

Da. 

 30أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة "تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related steroidesلمشابهة لستيرويدات اا
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد" (Thin-layer chromatographyقة يالرق
 كطور  حجماً من الماء1.2، وRلميثانول امن  حجوم 8 الأثير،  مناً حجمR ،15الديكلورميثان  من اً حجم77من 

محلولين اثنين في مزيج متعادل الحجوم من الكلوروفورم والميثانول  مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
R ، المحلول)A( : المحلول  مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي)B( : ملغ من مادة الاختبار في 0.15يحوي 

حتـى تتبخر المذيبات، ثم تسخن بدرجة تجف في الهواء ل تترك ،ة الاستشرابيرعد نزع الصفيحة من حجب. مل1كل 
، TSهيدروكسيد الصوديوم / التترازوليومة دقائق؛ تترك الصفيحة لتبرد وترذ بمحلول زرق10 مدة ° م105حرارة 

 أكثر شدة ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aن المحلول متنتج لا تكون أية بقعة . في ضوء النهارالاستشراب مخطط ويفحص 
 .B تلك الناتجة من المحلولمن 

 مل من حمض الأسيتيك 75غ، موزونة بمضبوطية، في 1 يذاب مع التسخين اللطيف قرابة :Sodiumالصوديوم 
، ويعاير TS حمض الأسيتيك/بلوِرةت مل من محلول البنفسجية المR ،0.15 مل من الديوكسان 20يضاف . Rالثلجي 

 ملغ من 2.299 يكافىء VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل . VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 
Na من 48.4 ملغ ولا أكثر من 46.0؛ لايكون المحتوى أقل من Na ففة1 في كلغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 مل؛ 100كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر  في بوطية،بمض موزونة  ملغ،20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم للمحلول المُخفَّف بطول موجة أعظمي 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل بالماء100 مل إلى 5يخفف 
ن  الهيدروكورتيزو في المادة المفحوصة بالمقارنة مع سكسينات صوديومC25H33NaO8تحسب كمية .  نانومتر248قرابة 

RSة والتزامنر بكفاية، للمحلول المرجعي . ، المفحوصة بالمشاعييبلغ التماص، عند استخدام مقياس طيف ضوئي م
0.02 ± 0.34. 

 ـــــ
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HYDROXOCOBALAMINUM 

 Hydroxocobalaminهيدروكسوكوبالامين 
 anhydrousالهيدروكسوكوبالامين اللامائي 

 hydrate يالهيدراتالهيدروكسوكوبالامين 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 C62H89CoN13O15P (anhydrous); C62H89CoN13O15P,H2O (monohydrate) 

 .Relative molecular mass: 1346 (anhydrous); 1365 (monohydrate)الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 بالنسبة B12b بالنسبة للهيدروكسوكوبالامين اللامائي وفيتامين B12aفيتامين : other nameالاسم الآخر 

 .ييدراتـللهيدروكسوكوبالامين اله
 . بلورات بلون أحمر داكن أو مسحوق بلوري بلون أحمر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
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في   ولاR؛ غير ذواب عملياً في الأسيتون TS) ل/غ~750( والإيثانول  قليل الذوبان في الماء:Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 .Antianaemia دواء لفقرالدم :Categoryالفئة 
في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، ومخزنة في مكان   يجب حفظ هيدروكسوكوبالامين:Storageالتخزين 

 .بارد
 وألتسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي في الشكل اللامائي  يجب أن تنص ا:Labellingالتوسيم 
 .الهيدراتـي

يتواجد الهيدروكسوكوبالامين في المحلول المائي بشكل : Additional informationمعلومات إضافية 
يعد و. hydrated ionic form ـيهدراتالمُ بتوازن مع الشكل الأيونـي hydroxocobamideهيدروكسوكوباميد 

وتتدرك، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند . hygroscopicالشكل اللامائي للهيدروكسوكوبالامين مادة مسترطبة 
 .التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىيكون التعرض لرطوبة المناخ الجوي، و

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 96.0%وكوبالامين على ما لا يقل عن  يحتوي هيدروكس:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC62H89CoN13O15P من %102.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : 4.5مل في دارئة أسيتات ذات باهاء / مكروغرام40يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز، TS عندما يشاهد ،
 525، 351، 274 نانومتر، ثلاثة امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 550 نانومتر و230 في أطوال الأمواج بين

 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 525 سم بطول الموجة 1نانومتر؛ تبلغ نسبة التماص من خلال طبقة بثخانة 
 نانومتر قرابة 351لك الذي بطول الموجة  نانومتر إلى ذ274، وتبلغ نسبة التماص بطول الموجة 0.34نانومتر قرابة 

0.80. 
B : ل/غ~1760( ملغ في بوتقة بورسلين مع بضع قطرات من حمض السلفوريك 2يسخن بحذر قرابة (TS حتـى 

وسيانات ثي مل من الماء ومن ثم بضع قطرات من محلول مشبع ل0.05يبرد، ويضاف . تتشكل ثُمالة بلون أزرق فاتح
 . أزرق-  أخضر؛ ينتج لونRالأمونيوم 

C : مل من 5 مل ماء ويضاف 2 مل ذات سدادة زجاجية، وتذاب في 100 ملغ في حوجلة بحجم 2يوضع قرابة 
 سم، 2 سم وطول 1يغرز في الحوجلة أنبوب زجاجي ذي قعر مسطح وبقطر .TS) ل/غ~1440(حمض الفسفوريك 

 ساعات إلى ضوء 4 تغلق الحوجلة وتعرض مدة .TSثلاثي نتروفينول / مل من محلول كربونات الليثيوم1يحتوي على 
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 ).تمييزاً عن السيانوكوبالامين(ساطع؛ يبقى لون الكاشف في الأنبوب الزجاجي دون تبدل 
لا ( تحت ضغط منخفض ° م100يجفف الهيدروكسوكوبالامين بدرجةحرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ180غ إلى / ملغ140 ساعة؛ يفقد بين 2مدة ) م زئبق مل5 كيلو باسكال أو قرابة 0.6يزيد عن 
-R ،10.0مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون / ملغ20 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH Valueقيمة الباهاء 

8.0. 
د عمو الاستشراب على"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Other cobalaminsكوبالامينات أخرى 

Column Chromatography) "لدغ من مادة 20، وذلك بخض )86 ، الصفحة1 ا diethylaminoethylcellulose R مع 
، يخفف بالماء حتـى الحصول على مستعلق متجانس، VS) ل/ مول0.5( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 200

 .افيطيترك للركود، ويطرح السائل ال
، عندئذ تنقل المادة alkaliيغسل بالماء حتـى تصبح الغسالات خالية من القلوي وباستخدام مرشح مناسب، 

يترك للركود ويقرع الأنبوب . stopcock سم، مزود بمحبِِس 1.2 سم وقطر 22 إلى أنبوب، بطول adsorbentالمُمتزة 
 قوة باهاء الماءب eluteيصبح باهاء الشطافة يغسل بالماء حتـى .  سم14حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة 

 .نفسه
 0.5( مع حمض الهيدروكلوريك Rي ميثيل سلولوز سوبالمشاة يحضر عمود ثان، وذلك بمزج مادة الكربوك

وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى . افيط، يخفف بالماء، يترك للركود، ويطرح السائل الVS) ل/مول
  سم،1.2 سم وقطر 22، عندئذ تنقل المادة المُمتزة إلى أنبوب، بطول acid خالية من الحمض washingsت تصبح الغسالا
يغسل .  سم10يترك للركود ويقرع الأنبوب حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة . stopcockمزود بمحبِِس 

 . نفسه باهاء الماء قوةبقوة eluteبالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة 
 حتـى تتبقى كمية صغيرة من الماء فوق drainيغطى كل أنبوب بسدادة من الصوف الزجاجي ويترك للتصريف 

 .المادة المُمتزة
ي س في الكربوكeffluent فوق العمود الآخر بحيث يدخل الدفق diethylaminoethylcelluloseيوضع عمود الـ 

 .ميثيل سلولوز
 مل ماء، يحمض بكمية كافية من حمض 20 غ من المادة المفحوصة، تذاب في 0.05 قرابة يوزن بمضبوطية

 diethy laminoيدخل هذا المحلول على عمود . 4.0 حتـى الحصول على باهاء TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

ethyl celluloseطافة الأولىل فيه الباهاء سابقاً يشطف بالماء الذ.  ويترك ليعبر العمودين كليهما، تطرح الشدي ع
 مل مدرجة 50تجمع الشطافة الملونة في حوجلة بحجم . TS) ل/غ~70( بمحلول حمض الهيدروكلوريك 4.0حتـى 

 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة . حجمياً ويعدل بالماء حتـى الحجم
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1% =207(غ، باستخدام القيمة الامتصاصية /الامينات الأخرى مقدراً بالملغ نانومتر ويحسب محتوى الكوب361
cm1A( 

 .غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن 20.7
 في الاختبار السابق diethylaminoethylcelluloseيشطف عمود : Acidic impuritiesالشوائب الحمضية 

يقاس تماص .  مل من الشطافة50، ويجمع TS) ل/غ10(يوم الخاص بالكوبالامينات الأخرى بمحلول كلوريد الصود
 نانومتر، ويحسب محتوى 361 نانومتر و351 سم عند الأمواج الأعظمية بين 1هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة 

1% =190( 19.0غ، باستخدام القيمة الامتصاصية /الشوائب الحمضية مقدراً بالملغ
cm1A( غ/ ملغ30عن ؛ لا يزيد. 

 :Assayالمقايسة 
 .يجب حماية المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسة •
، للحصول على TS، 4.5كمية كافية من دارئة أسيتات ذات باهاء  في بمضبوطية، موزونة  ملغ،20ذاب قرابة ي

 نانومتر 351رابة  سم بطول موجة أعظمي ق1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة .  مل500حجم بقدر 
1% =195(19.5 ، باستخدام القيمة الامتصاصية C62H89CoN13O15Pويحسب محتوى 

cm1A.( 

 يـمتطلبات إضافية لأجل الهيدروكسوكوبالامين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirments for Hydroxocobalamin for Parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (Pranenteral Preparationsالمستحضرات الحقنية "الخاصة بـ يستجيب للأُفرودة 

الاختبار "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5 الد" ( Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ 1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.41يحتوي أكثر من 
 ـــــ

HYDROXOCOBALAMINI CHLORIDUM 
HYDROXOCOBALAMINI SULFAS 

 Hydroxocobalamin chloride كلوريد الهيدروكسوكوبالامين

 sulfate Hydroxocobalaminسلفات الهيدروكسوكوبالامين 

 Molecular formula: C62H90ClCoN13O15P; C124H180Co2N26O34P2Sئية يالصيغة الجز
  :Relative molecular massالكتلة الجزيئية النسبية 

1383 (hydroxocobalaminchloride); 2791 (hydroxocobalamin sulfate) 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات بلون أحمر داكن أو مسحوق بلوري بلون أحمر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 . ذواب في الماء:Solubilityالذوبانية 

 .Antianaemia دواء مضاد فقرالدم :Categoryالفئة 
بإحكام، محمية من  يجب حفظ كلوريد أو سلفات الهيدروكسوكوبالامين في حاوية مغلقة :Storageالتخزين 

 .الضوء، ومخزنة في مكان بارد
 . يجب أن تنص التسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي ملح الكلوريد أو السلفات:Labellingالتوسيم 

يتدرك كلوريد أو سلفات الهيدروكسوكوبالامين حتـى في  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .رطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىلعند التعرض غياب الضوء، تدريجياً 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

  ولا96.0%يقل عن  لا  يحتوي كلوريد الهيدروكسوكوبالامين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
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 دة اففة؛ وتحتوي سلفات الهيدروكسوكوبالامين، محسوبة بالرجوع إلى الماC62H90ClCoN13O15P من 102.0%يزيد عن 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة C124H180Co2N26O34P2S  من 102.0% لا تذوب عن96.0%يقل عن  لا على ما

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل في دارئة أسيتات / مكروغرام40يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزTS  عندما يشاهد 4.5ذات باهاء ،
 525، 351، 274 نانومتر، ثلاثة امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 550 نانومتر و230في أطوال الأمواج بين 

 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 525 سم بطول الموجة 1نانومتر؛ تبلغ نسبة التماص من خلال طبقة بثخانة 
 نانومتر قرابة 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 274التماص بطول الموجة ، وتبلغ نسبة 0.34نانومتر قرابة 

0.80. 
B : ل/غ~1760( ملغ في بوتقة بورسلين مع بضع قطرات من حمض السلفوريك 2يسخن بحذر قرابة (TS حتـى 

شبع لثيوسيانات  مل من الماء ومن ثم بضع قطرات من محلول م0.05يبرد، ويضاف . تتشكل ثُمالة بلون أزرق فاتح
 . أزرق- ؛ ينتج لون أخضرRالأمونيوم 

C : مل من 5 مل ماء ويضاف 2 مل ذات سدادة زجاجية، وتذاب في 100 ملغ في حوجلة بحجم 2يوضع قرابة 
 سم، 2 سم وطول 1يغرز في الحوجلة أنبوب زجاجي ذي قعر مسطح وبقطر . TS) ل/غ~1440(حمض الفُسفوريك 

 ساعات إلى ضوء 4تغلق الحوجلة وتعرض مدة . TSثلاثي نتروفينول /ل كربونات الليثيوم مل من محلو1يحتوي على 
 ).تمييزاً عن السيانوكوبالامين(ساطع؛ يبقى لون الكاشف في الأنبوب الزجاجي دون تبدل 

D : ر محلول بتركيزيعطي هذا المحلول التفاعل . مل/ ملغ20بالنسبة لملح الكلوريد يحضBت عنوان  الموصوف تح
 ).121 الصفحة ،1 الد( مميز للكلوريدات تفاعلك"  General identification testsاختبارات الاستعراف العامة"

 الموصوف تحت عنوان Aيعطي هذا المحلول التفاعل . مل/ ملغ20وبالنسبة لملح السلفات يحضر محلول بتركيز 
 ).123 الصفحة ،1 الد (سلفاتكاختبار مميز لل"  General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "

 كيلو 0.6لا يزيد عن (تحت ضغط منخفض  ° م100يجفف بدرجةحرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
غ وملح السلفات مابين / ملغ120غ و/ ملغ80 ساعة؛ يفقد ملح الكلوريد مابين 2مدة )  ملم زئبق5باسكال أو قرابة 

 .غ/ ملغ160غ و/ ملغ80
-R ،8.0مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون / ملغ20 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH Valueقيمة الباهاء 

10.0. 
مود الع الاستشراب على"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Other cobalaminsكوبالامينات أخرى 

Column Chromatography) "لدغ من مادة  20، وذلك بخض )90، الصفحة 1اdiethylaminoethylcellulose R مع 
، يخفف بالماء حتـى الحصول على مستعلق متجانس، VS) ل/ مول0.5( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 200
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 .افيطيترك للركود، ويطرح السائل ال
، عندئذ تنقل المادة alkaliالية من القلوي وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى تصبح الغسالات خ

يترك للركود ويقرع الأنبوب . stopcock سم، مزود بمحبِِس 1.2 سم وقطر 22 إلى أنبوب، بطول adsorbentالمُمتزة 
 هاء الماء بقوة باeluteيغسل بالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة .  سم14حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة 

 .هنفس
 0.5( مع حمض الهيدروكلوريك Rي ميثيل سلولوز سوبالمشاة يحضر عمود ثان، وذلك بمزج مادة الكربوك

وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى . افيط، يخفف بالماء، يترك للركود، ويطرح السائل الVS) ل/مول
 1.2  سم وقطر22ندئذ تنقل المادة المُمتزة إلى أنبوب، بطول ، عacid خالية من الحمض washingsتصبح الغسالات 

.  سم10يترك للركود ويقرع الأنبوب حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة . stopcockسم، مزود بمحبِِس 
 .هنفس  بقوة باهاء الماءeluteيغسل بالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة 

 حتـى تتبقى كمية صغيرة من الماء فوق drainادة من الصوف الزجاجي ويترك للتصريف يغطى كل أنبوب بسد
 .المادة المُمتزة

ي س في الكربوكeffluent فوق العمود الآخر بحيث يدخل الدفق diethylaminoethylcelluloseيوضع عمود الـ 
 .ميثيل سلولوز

 مل ماء، يحمض بكمية كافية من حمض 20اب في  غ من المادة المفحوصة، تذ0.05يوزن بمضبوطية قرابة 
-diethylaminoeيدخل هذا المحلول على عمود . 4.0 حتـى الحصول على باهاء TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

thylcelluloseطافة الأولىل فيه الباهاء سابقاً .  ويترك ليعبر العمودين كليهما، تطرح الشديشطف بالماء الذي ع
 مل مدرجة 50 تجمع الشطافة الملونة في حوجلة بحجم. TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك حلول  بم4.0حتـى 

 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة . حجمياً ويعدل بالماء حتـى الحجم
 207(20.7 دام القيمة الامتصاصية غ، باستخ/ نانومتر ويحسب محتوى الكوبالامينات الأخرى مقدراً بالملغ361

=%1
cm1A( غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن. 

 في الاختبار السابق diethylaminoethylcelluloseيشطف عمود : Acidic impuritiesالشوائب الحمضية 
يقاس تماص . ة مل من الشطاف50، ويجمع TS) ل/غ10(الخاص بالكوبالامينات الأخرى بمحلول كلوريد الصوديوم 

 نانومتر، ويحسب محتوى 361 نانومتر و351 سم عند الأمواج الأعظمية بين 1هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة 
1% =290 (19.0 غ، باستخدام القيمة الامتصاصية/الشوائب الحمضية مقدراً بالملغ

cm1A( غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن. 
 :Assayالمقايسة 

 .ية المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسةيجب حما •
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، للحصول على 4.5 ذات باهاء TSكمية كافية من دارئة أسيتات في بمضبوطية، موزونة  ملغ،20ذاب قرابة ي
 نانومتر، 351 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة .  مل500حجم بقدر 

 18.9 أو 19.0، باستخدام القيمة الامتصاصية C124H180Co2N26O34P2S أو C62H90ClCoN13O15Pويحسب محتوى 
or 188 190 =( .على التوالي

%1
1cmA (على التوالي. 

 ـــــ

IPECACUANHAE RADIX 

 Ipecacuanha rootعِرق الذهب 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 Cephaëlis ipecacuanha (Brotero)ير اففة والجذور من النوع الرأسي يتكون جذر عِرق الذهب من الجذام

A.Richard) ُالفصيلة الفأو من النوع المستدق ) ة ويCephaëlis acuminata karstenأو مزيج من كلا النوعين ، .
 .cephaëline والسيفائلين emetineالقَلَوانيان الرئيسيان هما الإيميتين 

 . ، مر ومغثي وحراق)الطعم(الرائحة، خفيفة؛ المذاق : Descriptionالوصف 
 . طارد للبلْغم، مقَيء:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ جذر عِرق الذهب في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
الضوء، يتدرك مسحوق جذر عِرق الذهب، حتـى في غياب  :Additional informationمعلومات إضافية 

 .تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 من القلوانيات 2.0% يحتوي جذر عِرق الذهب على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .الكلية، محسوبة على أساس الإيميتين

 :Macroscopic characteristicsالعيانية المُميِّزات 
 جذر متمعج إلى حد ما بلون أحمر قرميدي داكن إلى بنـي :cephaëlis ipecacuanha عِرق الذهب الرأسي

 ملم؛ على شكل حلقات خارجية ملتزة على بعضها بعضاً 6 سم وثخانة 15داكن جداً، نادراً مايكون بطول أكبر من 
؛ يظهر wood ومشظَّى في الخشب bark قصير في اللحاء fractureرية حول الجذر؛ الكسر والحروف مستديرة ودائ

والجذامير قصيرة الطول مرتبطة . سطح المقطع المستعرض لحاءاً سنجانـي اللون كبيراً وخشباً كثيفاً متجانساً صغيراً
 يحتل سدس القطر الكامل pithب  ملم، ملتفة طولانياً، وذات لبا2بالجذور؛ اسطوانية الشكل ذات قطر حتـى 
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 .تقريباً
لكنه  ،C.ipecacuanhaعموماً يشبه جذر عِرق الذهب الرأسي : cephaëlis acuminaataعِرق الذهب المستدق 

 ملم؛ السطح الخارجي بلون بنـي ضارب إلى السنجابـي أو بنـي 9الثخانة حتـى : يختلف خصوصاً بمايلي
 ملم، 0.5-1 سم؛ الحروف ذات أبعاد قرابة 1-3رضة متباعدة عن بعضها قرابة ضارب إلى الأحمر مع حروف مستع

 . وتخبو حذاء الأطراف داخل مستوى السطح العامcircumferenceمتوسعة قرابة نصف المسافة حول الكِفاف 
 :Microscopical characteristicsالمُميِّزات المجهرية 

ضيقة بلون بنـي  يظهر المقطع المستعرض للجذر طبقة فِلينية. cephaëlis ipecacuanha عِرق الذهب الرأسي
؛ phellodermة للفيلوديرم ع واسparenchymatousذات جدران خلايا رقيقة متعددة السطوح أنبوبية ومنطقة متنِية 

كون  مكونات، وت2-8وهذه الأخيرة تحتوي على نشا غزير يتكون من حبيبات بسيطة وحبيبات مركبة مكونة من 
 مكرومتر؛ 15الحبيبات افرادياً بشكل بيضوي أو مدور أو نصف كروي إلى حد ما، وذات قطر نادراً ما يتجاوز 

 كثيف، يتكون بشكل xylem موجود بشكل منطقة غير متخشبة ضيقة؛ النسيج الخشبـي phloemاللحاء الداخلي 
 pits،كلاهما يحتويان على وهدات vesselsة  ضيقة متمازجة مع قسم أصغر من الأوعيtracheidsرئيسي من قصيبات 

 ثقوباً دائرية بسيطة؛ الخلايا البلورية، تحتوي كل منها على حزمة vesselعديدة محددة بجدراا الجانبية، ويملك الوعاء 
عبر راجبة يظهر المقطع المستعرض .  مكرومكتر، وتقع في المناطق المَتنِية30-80 ذات طول من raphidesمن الألياف 

internode الجذمور طبقات متعددة من الفلين ذي الجدران الرقيقة، قشرة ذات نسيج غروي collenchymatous ،
بة العريضة الواضحة، حلقة ضيقة من اللحاء لِّص يحتوي على مجموعات من الوهدات المتpericycleمحيط بالدائرة 

 .المكون من خلايا متنية ذات جدران رقيقة pithالداخلي، وحلقة عريضة متخشبة تحيط باللباب 
مشابة لعِرق الذهب الرأسي باستثناء أن حبيبات النشا الإفرادية قد : cephaëlis acuminataعِرق الذهب المستدق 

 . مكرومتر22تكون بقطر حتـى 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة استشراب الطبقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 
 حجماً R ،6.5 حجماً من الكلوروفورم 93 كمادة مغلِّلة ومزيج من R1، باستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1

 سم فقط 10 كطور متحرك، يترك المذيب ليصعد حتـى TS) ل/غ~260( حجماً من الأمونيا 0.5، وRمن الميثانول 
:  مكرولتر من المحاليل التالية10 ملم، 3 × ملم 20يطبق منفصلاً على الصفيحة، بشكل شرائط، . قفوق خط التطبي

غ من مادة الاختبار المسحوقة بشكل ناعم والموضوعة في أنبوب اختبار صغير 0.1، يضاف إلى Aبالنسبة للمحلول 
بوساطة قضيب زجاجي، يترك ، يحرك بشدة R مل من الكلوروفورم 5 وTS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 0.05

؛ بالنسبة R مل بالكلوروفورم 25 إلى A مل من المحلول 1، يخفف B دقيقة ويرشح؛ بالنسبة للمحلول 30للركود مدة 
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 cephaëlin ملغ من هيدروكلوريد السيفائلين6 وRS ملغ من هيدروكلوريد الإيميتين 5، يذاب Cللمحلول 

hydrochlorid Rانول  في كمية كافية من الميثR بعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل20 لإعطاء حجم بقدر
الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تصبح رائحة المذيب غير قابلة للإدراك، ثم ترذ الصفيحة بمحلول مزيج من 

يفحص مخطط .  دقائق10مدة  ° م60، وتسخن بدرجة حرارة R مل من الكلوروفورم 10 في R غ من اليود 0.05
ستشراب أولاً في ضوء النهار؛ تبدو منطقة بلون أصفر ليمونـي قرابة النقطة الوسطى، تتوافق مع الإيميتين، ويظهر الا

بعدئذ يفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق . تحتها منطقة بلون بنـي فاتح، تتوافق مع السيفائلين
يفائلين، تألقاً سيتين تألقاً أصفراً شديداً، وتلك المتوافقة مع ال؛ تظهر المنطقة المتوافقة من الإيم) نانومتر365(البنفسجية 
، إضافة إلى ذلك، مناطق صغيرة جداً عديدة تعود إلى Aيظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . أزرقاً فاتحاً

تين تتوافقان مع تلك الناتجتين  منطقتين اثنتين فقط، اللBيظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . القَلَوانيات الثانوية
، تكون المنطقة المتوافقة مع السيفائلين الناتجة cephaëlis ipecacuanhaبالنسبة لعِرق الذهب الرأسي . Cمن المحلول 
 cephaëlisبالنسبة لعِرق الذهب المستدق. C أصغر بكثير من المنطقة الموافقة الناتجة من المحلول Aمن المحلول 

acuminata ،افق المناطق الرئيسية الناتجة من المحلول تتوA في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول C . 
، 1 الد" (Determination of ashتعيين الرماد "يطبق الإجراء كما هو موصوفة تحت عنوان : Ashالرماد 

 .غ/ ملغ60؛ لا يزيد عن )173الصفحة 
تعيين الرماد "يطبق الإجراء كما هو موصوف تحت عنوان : Acid-insoluble ashالرماد اللاذواب في الحمض 

 .غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن )173 الصفحة ،1 الد" (Determination of acid-insoluble ashاللاذواب في الحمض 
كشف ت.  غ وتنشر على صفيحة زجاجية بشكل طبقة رقيقة200 يوزن قرابة :Foreign matterالمادة الغريبة 

 10تزيد عن  ، وتفصل من الجذر وتوزن؛ لا)lens ×6(المادة الغريبة بالنظر بالعين اردة أو باستخدام عدسة مكبرة 
 .غ/ملغ

 غ من مادة الاختبار المسحوقة بشكل ناعم، تنقل إلى حوجلة جافة، 7.5 يوزن بمضبوطية قرابة :Assayالمقايسة 
 ، يخض مراراً خلالTS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 5يضاف . ائق دق5 ويخض مدة R مل من الأثير 100ويضاف 

 مل ماء، ويخض بشدة؛ تبان طبقة الأثير إلى داخل حوجلة جافة من خلال الترشيح عبر سدادة من 5 ساعة، يضاف 1
نة كل قسم ، مع إباR مل من الأثير 25تغسل الثُمالة بكميتين اثنتين كل منهما . adsorbent cottonالقطن المُمتز 

ينـزع معظم المذيب من مجموع الخلاصات الأثيرية بالتقطير والأثير .  من القطن الممتزهاوالترشيح عبر السدادة نفس
) ل/غ~710( مل من الإيثانول 5تذاب الثُمالة في . المتبقي بالتدفئة اللطيفة بتيار من الهواء الذي ينفخ داخل الحوجلة

TS ًل آنفادعتالمُس previously neutralized مل من حمض 15 بوساطة التسخين في حمام مائي، يضاف 
، VS) ل/ مول0.1( وتعاير الزيادة من الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
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 0.1(ك  مل من حمض الهيدروكلوري1كل . TSكلوريد الميثيل ثيونينيوم / الميثيلةمر مل من المشعر ح0.5باستخدام 
 . ملغ من القَلَوانيات الكلية، محسوبة على أساس الإيميتين24.03 يكافىء VS) ل/مول

 ـــــ

KALII CITRAS 

 Potassium Citrateسيترات البوتاسيوم 

 Molecular formula: C6H5K3O7,H2oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass :324.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaانية الصيغة المبي

 
 :Chemical name الكيميائيالاسم 

 
 .بلورات شفافة أو مسحوق حبيبـي بلون أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 . عملياTSً) ل/غ~750( حر الذوبان في الماء؛ عديم الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

، وتعد مكوناً من مكونات أمزجة ملح تعويض systemic) جهازية(عية  مادة مقَلْوِنة مجمو:Categoryالفئة 
 .rehydration saltالسوائل للإمهاء 

 . يجب حفظ سيترات البوتاسيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
عرض  عندما تdeliquescentتعد سيترات البوتاسيوم مادة ميوعة : Additional informationمعلومات إضافية 

 .للهواء الرطب

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 99.0% تحتوي سيترات البوتاسيوم على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC6H5K3O7 من %101.0
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 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2مل مقدار / غ0.1يضاف إلى محلول بتركيز (TS ؛ يعطي
كتفاعل " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aالمحلول الناتج التفاعل 

الموصوف تحت عنوان  Aمل التفاعل / غ0.1يعطي المحلول بتركيز :  B).123 ، الصفحة1 الد(مميز للبوتاسيوم 
 ).121 ، الصفحة1 الد(كتفاعل مميز للسيترات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy meatalالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1 الد (1، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) تالفلزا(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127الصفحة 
لركود مدة ، يترك لpotassium antimonate TS مل 6 مل ماء، يضاف 10 غ في 1 يذاب :Sodiumالصوديوم 

 .TS2تكون فيه الغموم أكثر وضوحاً من غُموم المحلول المعياري للغموم   دقيقة؛ يكون المحلول الناتج صافياً أو لا15
  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك4 غ في 1يذاب : Oxalates and tartratesالأُكسالات والطرطرات 

؛ TS) ل/غ55( كلوريد الكالسيوم  مل من محلول1.0 وTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 4ويضاف ، TS) ل/غ~70(
 . ساعة1 غير متبدل خلال مدة ليبقى المحلو

 مل من الماء الخالي 10 غ في 1.0 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .  صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أُكسيد الكربون 

 مل من حمض الكبريت 10 غ في 0.20 يذاب :Readily carbonized substancesتفحم مباشرة المواد القابلة لل
 ساعة؛ لايكون لون المحلول الناتج أكثر 1مدة  ° م80-90 ويسخن في حمام مائي بدرجة حرارة TS) ل/غ~1760(

 Colourون السوائل ل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn6 أو Yw5شدة من اللون المعياري للمحلولين 

of liquids) "لد53 ، الصفحة1 ا.( 
 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشرتعيين "كما هو موصوف تحت عنوان يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method " ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ يحرك ويترك 0.5، باستخدام قرابة )145 الصفحة ،1ا 
 دقيقة، وعندئذ يعاير؛ 1 دقيقة، يحرك ثانية مدة 15 مدة dehydrated methanol Rلتماس مع الميثانول منـزوع الماء ل

 .غ/ملغ 70غ لا تذوب عن / ملغ40لايقل محتوى الماء عن 
 R  مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون10 غ في 1 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 مل من محلول حمض 0.2؛ لايتطلب الأمر أكثر من TSإيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.1ويضاف 
 حتـى يتبدل VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.2 أو VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

 .لون المحلول
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، يسخن حتـى R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 
، naphtholbenzein/acetic acid TS-1 مل من محلول 0.25، يترك ليبرد حتـى درجة حرارة الغرفة، ويضاف ° م50قرابة 

 حتـى الحصول على لون أخضر كما هو موصوف تحت VS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك 
 مل من 1كل ).  142، 1 الد (A، بحسب الطريقة " Non-aqueous titrationمائيالمعايرة في الوسط اللا"عنوان

 .C6H5K3O7 ملغ من 10.21 يكافىء VS )ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 
 ـــــ

LEVONORGESTRELUM 

 Levonorgestrelليفونورجيستريل 

 Molecular formula: C21H28O2ئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :312.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

 في الإيثانول ؛ شحيح الذوبانR غير ذواب في الماء عملياً؛ ذواب في الكلوروفورم :Solubilityالذوبانية 
 . Rوالأثير ) ل/غ~750(

 .contraceptive مانع حمل :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ الليفونورجيستريل في حاوية مغلقة جداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0%  يحتوي الليفونورجيستريل على ما لا يقل عن:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC21H28O2 من %102.0
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 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من الليفونورجيستريل 

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

 . C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bمن المحلول 
C : م236تبلغ درجة الانصهار قرابة °. 

 ؛Rمل في الكلوروفورم / ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
0.35to0.30][ C20

D −−=°a. 
 .غ/ ملغ1.0يزيد عن  لا :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

 5.0يفقد أكثر من  ؛ لا° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 dehydrated مل من الإيثانول منـزوع الماء 30 غ في 0.10يذاب  :Acidity of alkalinityالحموضة أو القلوية 

ethanol R 0.5 ويضافإيثانول / الميثيلةمر مل من محلول حTSمل من محلول هيدروكسيد 0.15يلزم أكثر من  ؛ لا 
 0.01(حمض الهيدروكلوريك  مل من 0.30أكثر من   للحصول على اللون الأصفر ولاVS) ل/ مول0.01(الصوديوم 

 .  للحصول على اللون الأحمرVS) ل/مول
استشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R1 8 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 مكرولتر من 10لصفيحة يطبق منفصلاً على ا.  كطور متحركR حجماً من الأسيتون 2 وRحجوم من الكلوروفورم 

 0.10يحوي ): B( مل، المحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي ): A(، المحلول R محاليل في الكلورفورم 3
بعد .  مل1 في كل RS ملغ من الليفونورجيستريل 0.10يحوي ): C( مل، والمحلول 1ملغ من مادة الاختبار في كل 

 مل من 50تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، وترذ بمزيج من نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10 وRالميثانول 

 الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلكAتكون أية بقعة تنتج من المحلولِ  لا).  نانومتر365(البنفسجية 
 .Bمن المحلول 
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 مل من التتراهيدروفوران 40غ، موزونة بمضبوطية، في قرابة  0.2يذاب قرابة : Ethynyl groupمجموعة الإيثينيل 
R . ل/غ100( مل من محلول نترات الفضة 10يضاف (TS ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم )ل/ مول0.1(VS ،

 الذي يحوي محلول calomel electrodاستخدام مسرى زجاجي ومسرى كالوميل وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد، ب
 مل 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية. electrolyteنترات البوتاسيوم ككَهرل 

محتوى مجموعة يقل  ؛ لاC ≡ CH- ملغ من 2.503 يكافىء VS) ل/ مول0.01(من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 .غ/ ملغ81.8يزيد عن  غ ولا/ملغ 78.1الإيثينيل عن 

 لإعطاء حجم بقدر R غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول 0.05 يذاب قرابة :Assayالمقايسة  
 سم 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل بالمذيب نفسه100 مل من هذا المحلول إلى 2.0 مل؛ يخفف 100

 في المادة المفحوصة بالمقارنة مع C21H28O2 تحسب كمية.  نانومتر241للمحلول المخفف بطول موجة قرابة 
يجب أن يبلغ التماص، في أي مقياس طيف ضوئي معير بكفاية، . ، يفحص بالمشاة والتزامنRSالليفونورجيستريل 
 .0.54 ± 0.03للمحلول المرجعي 

 ـــــ

LEVOTHYROXINUM NATRICUM 

 Levothyroxin sodiumصوديوم الليفوثيروكسين 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
C15H10I4NNaO4(anhydrous) لامائي ); C15H10I4NNaO4, H2O(monohydrate)أحادي الهيدرات( 

 
 :Relative molecular massالكتلة الجزيئية النسبية 

798.9 (anhydrous) 816.9 ;( لامائي (monohydrate)أحادي الهيدرات.(  
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Thyroxin sodium صوديوم الثيروكسين :Other nameالاسم الآخر 

مسحوق ملون بلون أبيض تقريباً أو ملون بشكل خفيف، أو مسحوق بلوري ملون : Descriptionالوصف 
 . ائحةبشكل خفيف؛ عديم الر

؛ غير ذواب TS )ل/غ~750( شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .يذوب في محاليل الهيدروكسيدات القلوية. R ولا في الأثير Rفي الكلوروفورم   ولاRعملياً في الأسيتون 

 .thyroid hormone هرمون الدرقية :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ صوديوم الليفوثيروكسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageن التخزي

 يمكن أن يحتوي صوديوم الليفوثيروكسين على كمية متغيرة من :Additional informationمعلومات إضافية 
 .hygroscopic؛ يعد صوديوم الليفوثيروكسين اللامائي مادة مسترطبة crystalizationماء التبلور 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا97.0% يقل عن لا  يحتوي صوديوم الليفوثيروكسين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H10I4NNaO4 من 101.0%عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~130(حمض النتريك  مل من 2.0 ملغ في 5يذاب (TSويدفأ المحلول؛ ينتج لون بنـي إلى بنفسجي  .
 . ويخض؛ يتحول لون طبقة الكلوروفورم إلى البنفسجيR مل من الكلوروفورم 1.0يبرد، يضاف 

B : ل/غ~750( مل إيثانول 2.0 ملغ في مزيج من 5يذاب (TS مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2 وقرابة 
 دقيقة 15 ويترك للاستقرار مدة TS) ل/ غ10( مل من محلول نتريت الصوديوم 0.25رابة ، ويضاف قTS) ل/غ~70(

حتـى يصبح ) ل/غ~100(يبرد ويضاف من الأمونيا .  دقيقة في حمام مائي؛ ينتج لون أصفر2-3أو يسخن مدة 
 .؛ يتبدل اللون إلى الأحمرالمحلول قلوياً

C :فحص مخططات الاستشراب الناتجة من الاختبار الخاص بالليوثيرونين تliothyronine) ًتتشابه ). انظر لاحقا
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 في الموقع واللون والحجم مع البقعة الرئيسية في مخطط Aالبقعة الرئيسية في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول 
 .Bالاستشراب الناتج من المحلول المرجعي 

D : ختبارات الاستعراف العامةا"عندما يفحص لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) "لدزة)123 الصفحة ،1 اوإذا كان التفاعل المستخدم هو . ، فإنه يعطي التفاعلات الممي
 .TS) ل/غ~60( ملغ وتذاب الثُمالة في حمض الأسيتيك 20) يشعل(، يرمد Bالتفاعل 

زيج يغلي بلطف مكون من م مل من 22 غ في 0.5 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
 25يبرد ويخفف إلى . TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 4 وVS) ل/ مول1( حجماً من حمض الهيدروكلوريك 1

°=++°،يحسب بالرجوع إلى المادة اففة. مل بمزيج المذيب نفسه 0.20to0.16][ C20
Da. 

 60يفقد أقل من  ؛ لا° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120غ ولا أكثر من /ملغ

-Thinقة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف الاختبار يطبق : Liothyronineالليوثيرونين 

layer chromatography) "لدسة  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 االسيليكا  غ من هلامة 30بمزيج من صفيحة ملبR3 
. وتستعمل الصفيحة مباشرة، دون تسخين.  مل ماء100 في R غ من محلول النشا0.75 مل من محلول يحوي 60و

، R بروبانول 2- حجماً من TS ،35) ل/غ~260( حجماً من الأمونيا 20وبالنسبة للطور المتحرك يستخدم مزيج من 
 5يضاف إلى : وبالنسبة لتحضير اختبار المحاليل المرجعية، يحضر مزيج المذيب التالي. R  أسيتات الإيثيل مناًحجم 55و

 غ 0.10، يذاب Aوبالنسبة للمحلول .  ويمزجRلميثانول ا حجماً من 70 مقدار TS) ل/غ~260(حجوم من الأمونيا 
مل من هذا المحلول بمزيج المذيب  1.0فف  مل من المحلول المركَّز، عندئذ يخ5من مادة الاختبار في مزيج المذيب لإنتاج 

 ملغ من صوديوم الليفوثيروكسين 50، يذاب Bبالنسبة للمحلول .  مل من المحلول المخفَّف2.0نفسه لإنتاج 
liothronine RS بالنسبة للمحلول . مل 5ميثانول لإنتاج /في مزيج المذيب أمونياC ملغ من الليوثيرونين  5، يذابRS 

liothzronine مل من هذا المحلول  1.0 مل من المحلول المركَّز، عندئذ يخفَّف 25ميثانول لإنتاج / مزيج المذيب أمونيافي
 مع A مل من المحلول المركَّز 1.0، يمزج Dبالنسبة للمحلول .  مل من المحلول المخفَّف2.0بمزيج المذيب نفسه لإنتاج 

، المحلول B، المحلول Aكل من المحلول مكرولتر من  5فيحة يطبق منفصلاً على الص. C مل من المحلول المركَّز 1.0
 ferric، وترذ بمحلول تجف في الهواءل تترك ،ة الاستشرابيرد نزع الصفيحة من حجبع. D، والمحلول Cالمخفف 

chloride/ferricyanide/arsenite TS ، فحصتوافق لا تكون أية بقعة . في ضوء النهارالاستشراب مخطط وي
. Cالناتج من المحلول أكثر شدة من البقعة في مخطط الاستشراب  Aونين في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول الليوثير

 . بقعتين اثنتين منفصلتين بوضوح تامDيكون الاختبار صحيحاً مالم يظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول  ولا
  مل من حمض النتريك0.05 مل ماء يحوي قرابة 10 ملغ مع 10يخضSoluble halides : الهاليدات الذوابة 
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  مل من محلول نترات الفضة0.15 مل بالماء ويضاف 10تخفف الرشاحة إلى .  دقائق ويرشح5 مدة TS) ل/غ~130(
 مل 0.15تكون أية غُموم ناتجة أكثر شدة من تلك التـي للمحلول المحضر بشكل متواقت بإضافة  ؛ لاTS) ل/غ40(

  مل ماء10 إلى VS) ل/مول 0.02( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.10 وTS) ل/غ40(ات الفضة من محلول نتر
 ).ل بشكل كلوريد/ ملغ7(

" oxygen flask methodطريقة حوجلة الأكسجين "يجرى الاحتراق الموصوف تحت عنوان : Assayالمقايسة 
 مل من محلول 10، موزونة بمضبوطية، في  ملغ من مادة الاختبار25، باستخدام قرابة )132 ، الصفحة1 الد(

عندما تكتمل العملية، يستكمل كما هو . absorbing liquid كسائل ماص TS) ل/غ10(هيدروكسيد الصوديوم 
 مل من محلول 1، كل )134 ، الصفحة1 الد" (Determination of iodineتعيين اليود "موصوف تحت عنوان 

 .C15H10I4NNaO4 ملغ من 1.665 يكافىء VS) ل/ مول0.05(ثيوسلفات الصوديوم 
 ـــــ

LOPERAMIDI HYDROCHLORIDUM 

 Loperamide hydrochloride اللوبيراميد كلوريدهيدرو

 Molecular formula: C29H33ClN2O2,HClئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :513.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلون أبيض ضارب إلى الأصفر قليلاً: Descriptionالوصف 

 وفي R شحيح الذوبان في الماء وفي الأحماض المخفَّفة؛ حر الذوبان في االميثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 
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 . دواء مضاد للإسهال:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكلوريد اللوبيراميد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا98.0% يقل عن لا  يحتوي هيدروكلوريد اللوبيراميد على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC29H33ClN2O2,HCl من 102.0%عن 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لدالأشعة تحت يتطابق طيف الامتصاص في ). 43 ، الصفحة1 ا
 لهيدروكلوريد refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد اللوبيراميد 

 . اللوبيراميد
B : مل من 50 مل مدرجة حجمياً، تذاب في قرابة 100 غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة بحجم 0.04ينقل قرابة 

  مل بالمذيب100 ويخفف حتـى VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك  مل من 10، يضاف Rبروبانول 2-
إن طيف الامتصاص لهذا المحلول مقابل حجيرة المذيب الحاوية على مزيج المذيب نفسه، عندما يشاهد . Rبروبانول 2-

د اللوبيراميد  نانومتر، يتشابه كمياً مع طيف الامتصاص لمحلول هيدروكلوري350 نانومتر و230في أطوال الأمواج بين 
RS لا).  نانومتر273، و265، 259، 253يحدث الامتصاص الأعظمي في أطوال الأمواج قرابة ( المفحوص بالتزامن 

 .3%تختلف تماصات هذه المحاليل في أطوال الأمواج الأعظمية عن بعضها بعضاً بأكثر من 
C : مع التفكك° م224تبلغ درجة الانصهار قرابة . 
D :مل التفاعل / ملغ10تركيز يعطي المحلول بA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests  " ز للكلوريداتميلد(كاختبار م121 الصفحة ،1 ا.( 
 .غ/ ملغ2.0يزيد عن   لا:Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلوباسكال أو 0.6يزيد عن  لا( ضغط منخفض  تحت° م80يجفف بالدرجة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0يفقد أكثر من   ساعات؛ لا4مدة )  ملم زئبق5قرابة 
استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدلامة السيليكا ، باستخدام ه)84ة ، الصفح1 اR1 غلِّلة ومزيج من85 كمادة م 
 كطور TS) ل/غ~1080( حجوم من حمض الفورميك 5، وR حجوم من الميثانول R ،10حجماً من الكلوروفورم 
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 ملغ 10يحوي ): A(، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الكلوروفورم 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
بعد نزع الصفيحة من .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B( والمحلول  مل1 كل من مادة الاختبار في

تكون  لا. يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وتعرض لأبخرة اليود
 .Bك الناتجة من المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلAأية بقعة تنتج من المحلول 

 مل 10 ، يضافR1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30 في بمضبوطية،موزونة  ،غ 0.38 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كمشعر، naphtholbenzein/acetic acid TS-1 مل من محلول 0.15 وTSحمض الأسيتيك /من محلول أسيتات الزئبق

-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي"، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.01( ويعاير بحمض البيركلوريك

aqueous titration " الطريقة ،A) لديكافىء ) ل/ مول0.01( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة 1ا
 .C29H33ClN2O2,HClملغ من  51.35

 ـــــ

MAGNESII HYDROXIDUM 

 Magnesium hydroxideهيدروكسيد المغنيزيوم 

 Molecular formula: Mg(OH2)2الصيغة الجزئية 
 Relative molecular mass :58.32الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name:Magnesium hydroxide; CAS Reg. No. 1309-42-8الاسم الكيميائي 
 .مسحوق لابلوري بلون أبيض، ناعم؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 .؛ ذواب في الأحماض المخفَّفةTS) ل/غ~750(في الإيثانول   غير ذواب عملياً في الماء ولا:Solubilityالذوبانية 

 . مضاد للحموضة:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكسيد المغنيزيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا95.0%يقل عن  لا يدروكسيد المغنيزيوم على ما يحتوي ه:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةMg(OH)2 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، ضافمل من محلول كلوريد 1.0 ي 
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 مل من 1.0، وTS) ل/غ100( مل من محلول فُسفات هيدروجين ثنائية الصوديوم TS ،0.5) ل/غ100 (ومالأموني
 . TS) ل/غ~300(؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيض، والتـي تذوب في حمض الأسيتيك TS) ل/غ~100(الأمونيا 

B : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، ضاف ويد مل من محلول هيدروكس2.0ي 
تذوب في زيادة من محلول هيدروكسيد  ؛ تنتج رسابة هلامية بلون أبيض، التـي لاTS) ل/غ~80(الصوديوم 
 .؛ تتحول الرسابة إلى اللون البنـي الداكنTSيضاف بضع قطرات من محلول اليود . TS) ل/غ~80(الصوديوم 

 TS) ل/غ~250(ض الهيدروكلوريك  مل من حم15غ في 1.0 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يترك للركود، تفصل الطبقتان، وتبخر الطبقة .  دقيقة2 مدة R مل من محلول ميثيل إيزو بوتيل كيتون 25ويخض مع 

الاختبار " مل من الماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 15تذاب الثُمالة في . المائية حتـى الجفاف
؛ )127 ، الصفحة1 الد (1، بحسب الإجراء " Limit test for heavy metalsالثقيلة ) لزاتالف(الحدي لأجل المعادن 

 .غ/ مكروغرام30زيد عن  ي؛ لا)119 ، الصفحة1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 
 من مل 35و TS) ل/غ~100(لفوريك  حمض السمن مل 20 في غ3.3 بتركيز محلول يستخدم: Arsenic الزرنيخ

 ،1الد  ("Limit test for arsenic لأجل الزرنيخ الحدي الاختبار"الماء ويستكمل العمل كما موصوف تحت عنوان 
 .غ/كروغرام م3يزيد محتوى الزرنيخ عن  ؛ لا)130الصفحة 

الماء،  مل من 50 وTS) ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 50غ في مزيج من 5.0 يذاب :calciumالكالسيوم 
يرشح، إذا كان ذلك ضرورياً، عبر . TS) ل/غ~120( مل بحمض الأسيتيك 100 دقيقة، يبرد، ويخفف إلى 2يغلي مدة 

يخفف .  ملائمة لإعطاء رشاحة صافيةporosityبوتقة مرشح ملهبة آنفاً من الخزف المفرغ أو السيليكا ذات مساميه 
يضاف إلى ). ستبقى المُرشح لأجل اختبار المواد اللاذوابة في حمض الأسيتيكي( مل بالماء 150 مل من الرشاحة إلى 1.3

 مل من محلول أُكسالات 0.8 مقدار Ca (TSمل / مكروغرام~100( مل من المحلول المعياري الإيثانولي للكالسيوم 0.20
ل من الرشاحة  م15 وTS) ل/غ~120( مل من حمض الأسيتيك 1 دقيقة يضاف 1وبعد . TS) ل/غ50(الأمونيوم 

 .المخفَّفة المحضرة آنفاً
) caمل / مكروغرام10( مل من المحلول المعياري للكالسيوم 10يحضر بالمشاة محلول معياري باستخدام مزيج من 

TSا أكثر من تلك التـي في المحلول 15وبعد .  مل ماء5 ووم تنتج في محلول الاختبار لن تكون شددقيقة فإن أية غُم 
 ).غ/ ملغ15(اري المعي

.  مل بالماء10 ويخفف إلى TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ في 0.15 يذاب :Ironالحديد 
الاختبار الحدي لأجل " مل من الرشاحة الناتجة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 4.0يستكمل العمل على 

 .غ/ مكروغرام700يزيد عن  ؛ لا)129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironالحديد
يرشح .  دقائق5 مل ماء ويغلى مدة 100غ مع 2.0زج  يم:water-soluble substances الماءالمواد الذوابة في 
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 مل من الرشاحة حتـى الجفاف ثم يجفف 50 بخري.  مل بالماء100بينما يبقى الماء حاراً، يترك ليبرد، ويخفف إلى 
 . ملغ20يزيد وزن الثُمالة عن  ن الثابت؛ لاحتـى الوز ° م105بدرجة حرارة 

يزيد وزن الثُمالة، المتبقية على   لا:substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 
المُرشح المستخدم في تحضير المحلول المُعد للفحص في الاختبار الحدي لأجل الكالسيوم، عندما تغسل بالماء وتجفف 

 . ملغ5، عن ° م600بالدرجة ) تشعل(وترمد 
حتـى الكتلة ) يشعل(ويرمد  ° م900 غ بالتدريج حتـى 0.5 يسخن :loss on ignitionالفقد بالاشتعال 

 .غ/غ0.325أكثر من  غ ولا/ غ0.300يفقد أقل من  الثابتة؛ لا
يفقد أكثر من  ؛ لا° م105رارة يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة ح: loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/غ0.33
 TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 في بمضبوطية، موزونة ،غ 0.05 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 Complexometricالمعايرات بمقياس المعقدات"ويجرى العمل بالمعايرة بحسب ما ماهو موصوف تحت عنوان 

titrations"  لأجل المغنيزيوم)ل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل ). 138 ، الصفحة1 لدا (
VS ملغ من 2.916 يكافىء Mg(OH)2. 

 ـــــ

MAGNESII OXIDUM 

 Magnesium oxideأُكسيد المغنيزيوم 
 Lightأُكسيد المغنيزيوم الخفيف 

 Heavyأُكسيد المغنيزيوم الثقيل 

 Molecular formula: MgOئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :40.30الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name:Magnesium oxide; CAS Reg. No. 1309-48-4لاسم الكيميائي ا
في مسحوق بلون أبيض، عديم الرائحة، يوجد أُكسيد المغنيزيوم الخفيف بشكل كتلي، : Descriptionالوصف 

 . لثقيل بشكل مسحوق كثيف أُكسيد المغنيزيوم احين يوجد
 .؛ ذواب في الأحماض المخففةTS) ل/غ~750(في الإيثانول   غير ذواب عملياً في الماء ولا:Solubilityالذوبانية 

 . مضاد للحموضة:Categoryالفئة 
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 . يجب حفظ أُكسيد المغنيزيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
سمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي أُكسيد المغنيزيوم الخفيف أو  يجب أن تنص الت:Labellingالتوسيم 

 .أُكسيد المغنيزيوم الثقيل

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0%يقل عن  لا  يحتوي أُكسيد المغنيزيوم على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 . ignited لمُلهبةا، محسوبة بالرجوع إلى المادة MgO من %100.5

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك  من مل 1.0 ملغ في 10ي (TS، ضافمل من محلول كلوريد 1.0 ي 
 مل من 1.0، وTS) ل/غ100( مل من محلول فُسفات هيدروجين ثنائية الصوديوم TS ،0.5) ل/غ100 (ومالأموني

 . TS) ل/غ~300(؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيض، والتـي تذوب في حمض الأسيتيك TS) ل/غ~100(الأمونيا 
B : ذابل/غ~70(الهيدروكلوريك حمض مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، مل من محلول هيدروكسيد2.0ضاف وي  

روكسيد تذوب في زيادة من محلول هيد ؛ تنتج رسابة هلامية بلون أبيض، التـي لاTS) ل/غ~80(الصوديوم 
 . ؛ يتحول لون الرسابة إلى البنـي الداكنTSيضاف بضع قطرات من محلول اليود . TS) ل/غ~80(الصوديوم 

) ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 70 غ في مزيج من 5.0 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
TS غلى مدة 30 ويضافل/غ~120(مل بحمض الأسيتيك  100 دقيقة، يبرد، ويخفف حتـى 2 مل ماء، ي (TS .

 آنفاً من الخزف المفرغ أو السيليكا ذات مسامية ignitedيرشح، إذا كان ذلك ضرورياً، عبر بوتقة مرشح ملهبة 
porosityضاف إلى .  ملائمة لإعطاء رشاحة صافيةح لأجل اختبار المواد اللاذوابة ( مل من الرشاحة 20يستبقى المُرشي

  مل من حمض الهيدروكلوريك15)  حمض الأسيتيك وتستبقى الرشاحة المتبقية للاختبار الحدي لأجل الكالسيومفي
يترك للاستقرار، تفصل الطبقتان، .  دقيقة2 مدة R مل من ميثيل إيزو بوتيل كيتون 25 ويخض مع TS) ل/غ~250(

 مل 40 وتخفف إلى TS) ل/غ~300 ( الأسيتيك حمض مل من1تذاب الثُمالة في . وتبخر الطبقة المائية حتـى الجفاف
) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان . بالماء ويمزج

 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128 ، الصفحة1 الد (A، بحسب الطريقة " Limit test for heavy metalsالثقيلة 
 من مل 35يضاف و TS) ل/غ~100(لفوريك  حمض السمن مل 20 في غ3.3 محلول يستخدم: Arsenic رنيخالز

 "Limit test for arsenic لأجل الزرنيخ الحدي الاختبار"الماء ويستكمل العمل بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 
 .غ/كروغرام م3؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130  الصفحة،1 الد(

 20 ويذاب في TS) ل/غ~250(غ بضع قطرات من حمض الهيدروكلوريك 0.10 يضاف إلى :Bariumوم الباري
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 . دقائق10ويخض؛ لاتنتج أية رسابة خلال . TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.10يضاف . مل ماء
 مل 150الثقيلة إلى ) تالفلزا( مل من الرشاحة الناتجة من الاختبار لأجل المعادن 1.3 يخفف :calciumالكالسيوم 

 .بالماء
 مل من 0.8 مقدار Ca (TSمل / مكروغرام100( مل من المحلول المعياري الإيثانولي للكالسيوم 0.20يضاف إلى 

 مل 15 وTS) ل/غ~120( مل من حمض الأسيتيك 1 دقيقة يضاف 1وبعد . TS) ل/غ50(محلول أُكسالات الأمونيوم 
 . من الرشاحة المخففة المحضرة آنفاً

) Caمل / مكروغرام10( مل من المحلول المعياري للكالسيوم 10يحضر بالمشاة محلول معياري باستخدام مزيج من 
TSا أكثر من تلك التـي في المحلول 15وبعد .  مل ماء5 ودقيقة فإن أية غُموم تنتج في محلول الاختبار لن تكون شد 

 ). غ/ ملغ15(المعياري 
.  مل بالماء10 ويخفف إلى TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ في 0.15 يذاب :Ironالحديد 

الاختبار الحدي لأجل " مل من الرشاحة الناتجة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 4.0يستكمل العمل على 
 .غ/ مكروغرام500؛ لا يزيد عن )129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironالحديد

يرشح .  دقائق5 مل ماء ويغلى مدة 100غ مع 2.0زج  يم:water-soluble substances الماءابة في المواد الذو
 مل من 50 بخري.  مل بالماء100 الماء حاراً عبر مرشح الزجاج المحجر الخشن، يترك ليبرد، ويخفف إلى يكونبينما 

 . ملغ20ت؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن  حتـى الوزن الثاب° م105الرشاحة حتـى الجفاف ويجفف بالدرجة 
 لا يزيد وزن الثُمالة، المتبقية على :substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 

، عندما تغسل بالماء وتجفف لمعادن الثقيلةالمُرشح المستخدم في تحضير المحلول المُعد للفحص في الاختبار الحدي لأجل ا
 . ملغ5، عن ° م600تلهب بالدرجة و

حتـى الوزن الثابت؛ لا يفقد أكثر من ° م900غ بالدرجة 1.0) بلهي( يرمد :loss on ignitionالفقد بالاشتعال 
 .غ/ ملغ100

 TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 20 في بمضبوطية، موزونة ،غ 0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Complexometricالمعايرات بمقياس المعقدات"تحت عنوان  بالمعايرة بحسب ما ماهو موصوف ويجرى العمل

titrations " لد(لأجل المغنيزيومل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل ). 138 ، الصفحة1 ا (
VS ملغ من 2.015 يكافىء MgO. 

 ـــــ
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MEBENDAZOLUM 

 Mependazol ميبيندازول

 Molecular formula: C16H13N3O3ئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass: 295.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلون أبيض إلى أصفر خفيف: Descriptionالوصف 
 ولافي TS) ل/غ~750(ياً في الماء ولافي الأحماض المعدنية ولا في الإيثانول  غير ذواب عمل:Solubilityالذوبانية 

 .TS) ل/غ~1080(؛ حر الذوبان في حمض الفورميك Rالأثير ولافي الكلوروفورم 
 . دواء طارد للديدان:Categoryالفئة 

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

 REQUIREMENTSتطلبات المُ

 102.0% لا تذوب عن 98.0% يحتوي الميبيندازول على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H13N3O3من 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43 ، الصفحة1 ا
 . للميبيندازولrefernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من الميبيندازول 

B : ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.0 ملغ مع 20يخض (TS ويسخن المستعلق الملون بلون ،
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يضاف بضع قطرات من محلول سلفات النحاس . ضارب إلى الأصفر حتـى يذوب؛ يكون المحلول الناتج بلون أصفر
)II) (160ل/غ (TSسابة بلون ضارب إلى الأيضاف بضع قطرات من الأمونيا . خضر؛ تنتج ر)ل/غ~100 (TS ؛

 .يتحول اللون إلى أزرق ضارب إلى الأخضر
C : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ في 20يذاب (TSيخفف بحذر بمقدار . ؛ ينتج محلول بلون أصفر

؛ تنتج رسابة بلون TS) ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 1.0عندئذ يضاف .  مل ماء؛ يزول اللون الأصفر3
 .TS) ل/غ~100(تذوب في زيادة من الأمونيا  أبيض، التـي لا

غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1 الد (3جراء ، بحسب الإ"Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن " عنوان

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127الصفحة 
 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المُسلفت 
 كيلو باسكال 0.6لايزيد عن (تحت ضغط منخفض  ° م105بدرجة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ 5.0أكثر من  ساعات؛ لا يفقد 4مدة )  ملم زئبق5أو قرابة 
قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  يطبق الاختبار :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لد84 الصفحة ،1 ا( باستخدام هلامة السيليكا ،R6 )ا لصفيحة المغلَّلة سابقاً تعد
 5، وR حجوم من الميثانول R ،5الكلوروفورم  من  حجما90ًمن كمادة مغلِّلة ومزيج ) من أي مصدر تجاري ملائمة
محلولين مكرولتر من  10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~1080(حجوم من جمض الفورميك 

  مل من حمض الفورميك1.0 ملغ من مادة الاختبار في كل 50يذاب : )A(ول المحلاثنين محضرين على النحو التالي، 
المحلول  ويمزج؛ R مل مدرجة حجمياً، يخفف إلى الحجم بالكلوروفورم 10 في حوجلة ذات حجم TS) ل/غ~1080(
)B( : مل من المحلول 1.0يخفف A حجوم من الكلوروفورم 9 مل بمزيج من 200 إلى Rحجماً من حمض 1 و 

مخطط تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابير بعد نزع الصفيحة من حج.TS) ل/غ~1080(رميك الفو
 ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ).  نانومتر254(الأشعة فوق البنفسجية بالاستشراب 

 .Bالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول أكثر شدة من أكبر أو 
، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.22 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

المعايرة في "، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 
 مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة1 الد (A، الطريقة  "Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C16H13N3O3 ملغ من 29.53 يكافىء VS )ل/ مول0.1(
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METHOTREXATUM 

 Methortrexate ميثوتركْسات

 Molecular formula: C20H22N8O5ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass :454.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أصفر إلى برتقالي: Descriptionالوصف 
في   ولاR ولا في الديكلور إيثان TS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء ولافي الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .يدات القلوية والكربونات؛ ذواب جداً في المحاليل المخفّفة للهيدروكسRالأثير 
 . دواء سام للخلايا:Category الفئة 

 . يجب حفظ الميثوتريكْسات في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
يجب توخي الحذر  :تحذير. تتأثر الميثوتريكْسات بالضوء تدريجياً: Additional informationمعلومات إضافية 

 . الميثوتريكْسات بالأيدي وتجنب التماس بالجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء ةوالعناية عند معامل

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 96.0% يحتوي الميثوتريكسات على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC20H22N8O5 من %102.0

 : Identity testsختبارات الهوية ا

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

 . للميثوتريكْساتrefernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RS تحت الحمراء مع الطيف الناتج من الميثوتريكْسات
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B : ل/ مول0.1(مل في محلول هيدروكسيد الصوديوم / مكروغرام10.0يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (
VS امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 3 نانومتر، 380 نانومتر و230، عندما يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 2.8 نانومتر بين 371 نانومتر إلى ذلك الذي بالموجة 303وتكون نسبة التماص بالموجة . نانومتر371، و303 ،258

 .3.3و
  مل من محلول كربونات الصوديوم12غ في 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

°=++° إلى المادة اللامائية؛ مل، وتحسب النتيجة بالرجوع25، يخفف بالماء إلى TS) ل/غ10( 24to19][ C20
Da. 

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

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدمحتوى الماء زيد من المادة؛ لا ي غ0.5باستخدام  ،)145، الصفحة 1ا 
 .غ/ملغ 120 عن

 .packing material كمادة الحشوة A يستعمل الطور المستقر :Assayالمقايسة 
 تحت عنوان 1  في التعديلات التكميلية على الد373-377يطبق الاختبار كما هو موصوف في الصفحات بين 

 سم 10، باستخدام عمود ذي طول high performance liquid chromatographyز الاستشراب السائل الرفيع الإنجا
 مكرومتر، والتـي عدل فيها السطح بالارتباط الكيميائي مع 5 ملم محشو لامة السيليكا، بقطر 6وقطر داخلي 

 .octadecyl silyl groupsمجموعات 
سيترات / حجماً من درائة فُسفات92 مع Rيتونتريل  حجوم من الأس8بالنسبة للطور المتحرك، يستخدم مزيج من 

 .TS، 6.0ذات باهاء 
 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): A(تحضر المحاليل التالية في محلول الطور المتحرك المذكور آنفاً، المحلول 

 ملغ من 0.10يحوي ): C( مل، والمحلول 1 في كل RS ملغ من الميثوتريكْسات 0.10يحوي ): B( مل، المحلول 1
 .  الجهازملاءَمة مل لأجل اختبار 1 في كل RS ملغ من حمض الفوليك 0.10 وRSالميثوتريكْسات 

ويستخدم كمِكشاف مقياس .  دقيقة1 مل في كل 1.4يجرى العمل في درجة حرارة الغرفة بسرعة تدفق قرابة 
انومتر، مزوداً بحجيرة تدفق ذات حجم منخفض  ن303الطيف الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية بطول موجة قرابة 

 .، وبمسجل مناسب) مكرولتر ملائمة10تعد الحجيرة ذات الحجم (
 بين resolution factorيجب أن لايكون عامل المَيز .  مكرولتر20، كل منها C حقَن مضاعفة للمحلول 6تجرى 

 peak لذروة relative standard deviationي نسبـي ، مع انحراف معيار5.0الميثوتريكْسات وحمض الفوليك أقل من 
 ).تعدل سرعة التدفق ونسبة الطور المتحرك إذا لم يحدث التطابق (2.5%يزيد عن  لا الميثوتريكْسات

 ويحسب المحتوى مقدراً peak responsesتقاس استجابات الذُرى . B وA مكرولتر من كل من المحلولين 20يحقن 
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 .(A2 M1) / (A1 M2 T)100 : باستخدام الصيغة التاليةC20H22N8O5: لـ) %(بالنسبة المئوية 
 على M2 وM1، و على التوالي على استجابتـي ذروتـي مادة الاختبار والمادة المرجعيةA2 وA1إذ تدل فيها 

 .RSات  الميثوتريكْسpurity على درجة نقاوة T تركيزي محلول الاختبار والمحلول المرجعي على التوالي، وتدل

 يـمتطلب إضافي لأجل الميثوتريكسات المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Methotrexate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "تستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 

 ـــــ

METHYLTHIONINII CHLORIDUM 

 Methylthioninium chloride وريد الميثيل ثيونينيومكل

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 C16H18ClN3S (anhydrous)لامائي C16H18ClN3S, 3H2O (trihydrate) )ثلاثي الهيدرات.( 

 Relative molecular mass: 319.9 (anhydrous); 373.9 (trihydrate)الكتلة الجزيئية النسبية 
 :Graphic formulaغة المبيانية الصي

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Methylene blue الميثيلين ة زرق:Other nameالاسم الآخر 

بلورات بلون أزرق داكن مع لمعة معدنية أو مسحوق بلوري بلون أخضر داكن؛ عديم : Descriptionالوصف 
 .الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً

؛ غير R والكلوروفورم TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء، شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rذواب عملياً في الأثير 
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 .Antidote دِرياق :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ كلوريد الميثيل ثيونينيوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopicيعد كلوريد الميثيل ثيونينيوم مادة مسترطبة : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا97.0% يحتوي كلوريد الميثيل ثيونينيوم على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . اففة، محسوبة بالرجوع إلى المادةC16H18ClN3S من %101.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~70(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام5يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (TS عندما ،
 .  نانومتر745، و680، 288، 258 امتصاصات أعظمية قرابة 4 نانومتر 800 نانومتر و230يشاهد بين 

B : مل من حمض الهيدروكلوريك  2.0يضاف . تج لون أزرق غامق مل من الماء؛ ين10 ملغ في 1يذاب
؛ يتلاشى لون المحلول؛ يرشح وتعرض الرشاحة إلى الهواء؛ يعود اللون R غ من مسحوق الزنك 0.25 وTS) ل/غ~70(

 .الأزرق للظهور من جديد
C : غ من كربونات الصوديوم اللامائية 0.5 غ مع 0.05يمزج Rالمزيج بحذر لدرجة يسخن.  في بوتقة من الخزف 

تعطي .  ويرشحTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 10يبرد، تذاب البقية في .  دقائق10التوهج الأحمر مدة 
كتفاعل " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aالرشاحة التفاعل 
 .)121 ، الصفحة1 الد(مميز للكلوريدات 

غ في بوتقة من الخزف باستخدام درجة حرارة 1.0) يشعل (بلهي: Copper and Zincالنحاس والزنك 
) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 15تبرد الثُمالة، يضاف . بأخفض ما يستطاع، حتـى يتأكسد كامل الكربون

TS ر منفصلاً محلول مرجعي بتسخين كمية من سلفات.  دقائق5 ويغلى مدةالنحاس يحض )II (R 200، تكافىء 
يرشح منفصلاً محلول الاختبار .  دقائق5 مدة TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 15، مع Cuمكروغرام من 

تجمع الرشاحة وغسولات محلول الاختبار وكذلك .  مل من الماء10والمحلول المرجعي المبردين، وتغسل أية ثُمالة بمقدار 
 ويرشح TS) ل/غ~100(لول المرجعي؛ يضاف إلى كل منهما زيادة من الأمونيا تجمع الرشاحة وغسولات المح

تغسل كل رسابة بكميات صغيرة من الماء، .  مل مدرجة حجميا50ًجلة بحجم والمحلولان كل منهما إلى داخل ح
ل من  م25يضاف إلى . وتضاف الغسالات إلى كل رشاحة؛ يخفف محتوى كل حوجلة بالماء حتـى الحجم، ويمزج

 دقائق 5؛ لاينتج أي عكر خلال مدة hydrogen sulfide TSسلفيد الهيدروجين محلول  مل من 10كل من المحلولين 
يكون أي لون داكن يتشكل في محلول الاختبار أكثر شدة من ذلك الذي في المحلول المرجعي  ولا) غياب الزنك(
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 ).غ/ ملغ0.20لايزيد محتوى النحاس عن (
 مل من حمض 15 مل ماء في حوجلة ذات قعر مدور ورقبة طويلة، يضاف 200 غ مع 4ج  يمز:Ironالحديد 

، ويسخن بلطف حتـى الغليان ويستمر بالغليان حتـى ينخفض حجم السائل إلى حوالي TS) ل/غ~1000(النتريك 
يسخن حتـى الغليان .  ويمزجTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10يترك ليبرد، ويضاف .  مل20
، يبرد قبل كل إضافة، حتـى الحصول على TS) ل/غ~1000(من حمض النتريك متتالية تضاف كميات صغيرة و

يسخن حتـى تتطور دخائن بلون أبيض؛ إذا ظهر لون داكن في هذه المرحلة يستمر بالمعالجة بحمض . سائل دون لون
يترك السائل عديم اللون ليبرد، . أبيض، وأخيراً يسخن حتـى تتطور ثانية دخائن بلون TS) ل/غ~1000(النتريك 
يبرد، .  في الماء، ويغلى حتـى تخمد الرغوة الخفيفة تماماRً مل من محلول مشبع من أُكسالات الأمونيوم 25يضاف 

الاختبار " مل من المحلول المخفف يستجيب لما ورد تحت عنوان 5 مل في الماء؛ إن حجماً بمقدار 50يخفف حتـى 
 .غ/ ملغ0.10؛ لا يزيد عن )129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironدالحدي لأجل الحدي

 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
غ ولاأكثر / ملغ80؛ لا يفقد أقل من ° م105يجفف من الوزن الثابت بدرجة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ220من 
 Thin-layerقةياستشراب الطبقة الرق"يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان  :dyes foreigneالأصباغ الغريبة 

chromatography) "لدروبة  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 اslurry رة منهلامة السيليكا  محضR1 كمادة مغلِّلة 
 ومحلول فُسفات TS) ل/غ27.2( من حجوم متساوية من محلول فُسفات البوتاسيوم ثنائية الهيدروجين ومزيج

 R ،4بروبانول 1- حجماً من 20ويستعمل، كطور متحرك، مزيج من . TS) ل/غ28.4(هيدروجين ثنائية الصوديوم 
 ملغ 25 مكرولتر من محلول محضر باذابة 2يطبق منفصلاً .  حجماً من الماء1، وRحجوم من حمض الفورميك اللامائي 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل10 لإعطاء حجم بقدر Rيثانول من مادة الاختبار في كمية كافية من الم
، قريبة جداً من بعضها 0.5 قرابة Rf بقع عند قيمة 3-4تظهر . ° م105الاستشراب، تترك لتجف في فرن بدرجة 

. قعبعضاً، وتكون البقعة الأدنى بلون بنفسجي والبقع الأخرى بلون أحمر، وتزداد شدة اللون بالترتيب الصاعد للب
 .ولاتظهر أية بقعة أخرى

 مل 30  مل مدرجة حجمياً، تذاب في100موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة بحجم  غ، 0.3 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 
 مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 50.0يضاف، أثناء الخض، . ماء بالتسخين في حمام مائي، ويترك المحلول ليبرد

 دقائق، ويرشح؛ يطرح 10يعاد الخض بشكل متقطع مدة . فف بالماء حتـى الحجم، ويمزج، يخVS) ل/ مول0.0167(
 مل من 40 مل من الرشاحة إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية، يضاف 50.0ينقل .  مل الأولى من الرشاحة20الـ 

للاستقرار في الظلام ، يمزج، وتترك الحوجلة المغلقة R غ من يوديد البوتاسيوم 1 وTS) ل/غ~190(حمض السلفوريك 
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 TS، باستعمال النشا VS) ل/ مول0.1( مل ماء ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 100يضاف .  دقائق5مدة 
تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات .  أخضر– كمشعر، حتـى الحصول على لون أزرق

 .C16H18ClN3S ملغ 10.66 يكافىء VS) ل/ مول0.0167( مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 1كل . ضرورية

 يـمتطلب إضافي لأجل كلوريد الميثيل ثيونينيوم المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Methylthioninium chloride for parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "ستجيب للأُفرودة الخاصة بـ ي

الاختبار "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5 الد" ( bacterial endotoxins Test forلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

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

METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM 

 Metoclopramide hydrochlorideهيدروكلوريد الميتوكلوبراميد 

  Molecular formula: C14H22ClN3O2,HCl,H2Oئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :354.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaصيغة المبيانية ال

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

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

في ؛ قليل الذوبان TS) ل/غ~750( ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 

 . دواء مضاد للقيء:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
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 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

  ولا98.0% لايقل عن ماعلى لوبراميد  يحتوي هيدروكلوريد الميتوك:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC14H22ClN3O2,HCl من 101.0%يزيد عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارت D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A : الأشعة تحت قياس الطيف الضوئي في منطقة"يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 

يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد 

 .لهيدروكلوريد الميتوكلوبراميد
B :ل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20 الامتصاص لمحلول بتركيز يبدي طيف (VS عندما ،

 نانومتر؛ يبلغ 309 نانومتر و273 قرابة ين أعظميين نانومتر، امتصاص350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 .التوالي على ،0.69 و0.79 سم في طول هاتين الموجتين قرابة 1تماص طبقة بثخانة 

C : ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- مل من محلول 5 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذابTS5؛ ينتج لون برتقالي 
 . أصفر-

D : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز للكلوريميلد(دات كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
 مل من الماء الخالي 10غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 عند المقارنة Yw3تكون شدة اللون أكثر من لون محلول اللون المعياري   صافياً ولاRمن ثنائي أُكسيد الكربون 
 ).53 ، الصفحة1 الد" (colour of liquidsلون السوائل  "بحسب ما هو موصوف تحت عنوان

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

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدمحتوى يقل من المادة؛ لا  غ0.5 باستخدام قرابة ،)145حة  الصف،1ا 
 .غ/ ملغ55 لا تذوب عن غ/ ملغ45 عنالماء 

-R ،6.5مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون /غ0.10يبلع باهاء محلول بتركيز  :pH Valueقيمة الباهاء 

4.5. 
استشراب الطبقة الرقيقة "و موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار كما ه: Related substancesالمواد المشابهة 
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Thin-layer chromatography" )لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R4 95 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 5 وRبوتانول 1-حجماً من 

): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50يحوي ): A(، المحلول R اثنين في الميثانول مكرولتر من محلولين
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء . مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.50يحوي 

، Aون أية بقعة تنتج من المحلول تك لا). نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 مل من 10، يضاف R مل من أيدريد الأسيتيك 80 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، وتعين نقطة النهاية بمقياس VS) ل/ مول0.1(كلوريك لبير ويعاير بحمض اTSحمض الأسيتيك /محلول أسيتات الإيثيل

، 1 الد (A، بحسب الطريقة " Non-aqueous titration اللامائيالمعايرة في الوسط"الجهد كماهو موصوف تحت عنوان 
 .C14H22ClN3O2,HCl من ملغ 33.63 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 الصفحة

 يـالحقنالمُعد للاستعمال هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد لأجل متطلبات إضافية 

Additional Requirements for Metoclopramide hydrochloride for parenteral use 
 .)56صفحة ، ال4 انظرالد( "Parenteral Preparationsية لحقناالمستحضرات للأُفرودة الخاصة بـ ستجيب ت

الاختبار "موصوف تحت عنوان كما هو  الاختبار يجرى :Bacterial endotoxineثومية الذيفانات الداخلية الجر
، لا ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5 الد ("Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية لأجل 

 .يتوكلوبراميد ملغ من الم1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5وي أكثر من تيح
 ـــــ

METRIFONATUM 

 Metrifonateميتريفونات 

 .Molecular formula: C4H8Cl3O4Pئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 257.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .وري بلون أبيض أو أبيض ضارب للأصفرمسحوق بل: Descriptionالوصف 
 .R والأسيتون TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء، ذواب جداً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Antischistosomal دواء مضاد للبلهارسيا :Categoryالفئة 
 .ضوء يجب حفظ الميتريفونات في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من ال:Storageالتخزين 

 تتدرك الميتريفونات، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند :Additional informationمعلومات إضافية 
يجب توخي الحذر والعناية : تحذير. التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 .تنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءعند معاملة الميتريفونات بالأيدي وتجنب التماس بالجلد واس

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0%يزيد عن   ولا95.0% تحتوي الميتريفونات على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H8Cl3O4Pمن 

  :Identity testsاختبارات الهوية 
A :غ من مزيج مكون من أقسام متساوية من نترات البوتاسيوم 0.2 غ مع 0.1ف مقدار يمزج في بوتقة خز R 

 دقائق، تبرد الثُمالة، وتذاب في مزيج من 3، يسخن بحذر حتـى التوهج الأحمر مدة Rوكربونات الصوديوم اللامائية 
يضاف . B لأجل الاختبار  مل من هذا المحلول2يحفظ . TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 3 مل من الماء و7

 ويسخن حتـى الغليان؛ تنتج رسابة TS) ل/غ95( مل من محلول موليبدات الأمونيوم 2 مل من هذا المحلول 5إلى 
 .بلورية بلون أصفر

B : مل من المحلول المُستبقى من الاختبار 2يضاف إلى A ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1 مقدار (VS ؛
 . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 3ن أبيض، التـي تذوب في تنتج رسابة بلو

 غ من 2، يضاف ° م85 غ على حمام مائي بدرجة 6.2يصهر : Congealing temperatureنجماد لادرجة ا
تعيين نقطة "، ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان ° م80، يسخن ثانية إلى الدرجة Rسلفات الكالسيوم 

 .°م 73؛ لاتزيد عن ) 27، الصفحة1الد" (Determination of congealing pointالإنجماد 
 15 مدة R مل من الأسيتون 20غ مع 1.0 يخضAceton–insoluble matter: المادة اللاذوابة في الأسيتون 

؛ لا يزيد  ساعة1 مدة ° م105 مل من الأسيتون ويجفف المُرشح بالدرجة 10دقيقة، يرشح، يغسل المُرشح بمقدار 
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 .غ/ ملغ5.0محتوى المادة اللاذوابة عن 
 .غ/ ملغ3.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشر تعيين "كما هو موصوف تحت عنوان يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method "الطريقة ، بحسب A) لدمحتوى زيدمن المادة؛ لا ي غ 1 باستخدام ،) 145 الصفحة،1ا 
 .غ/ملغ 7.5 عنالماء 

 .2.0-3.5مل ، /ملغ5.0يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
 مل من محلول 10يضاف . R مل من الميثانول90غ، موزونة بمضبوطية، في  1.0 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

monoethanolamine R10عندئذ يبرد في حمام ثلجي مدة .  ساعة1مدة  ° م20±0.5لول للاستقرار بدرجة  ويترك المح 
 0.1( بمحلول نترات الفضة ° م20، ويعاير بدرجة حرارة TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 20دقائق، يضاف 

مسرى (لبلاتين والكترود من ا) مسرى كَهربي(، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد باستخدام الكترود VS) ل/مول
 VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . calomel reference electrodeكالوميل مرجعي ) يـكَهرب

 .C4H8Cl3O4P ملغ من 25.74يكافىء 
 ـــــ

MICONAZOL NITRAS 

 Miconazole Nitrate نترات الميكونازول 

 Molecular formula :C18H14C14N2O,HNO3 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 479.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً، مسحوق بلوري؛ أبيض اللون أو أبيض تقريباً :Description الوصف
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؛ TS)ل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 140؛ ذواب في R الماء والأثيرشحيح الذوبان جداً في  :Solubility الذوبانية
 .Rشحيح الذوبان في الكلوروفورم 

 .الفطريات مضاد دواء :Category الفئة
 . وأن تحمى من الضوء، نترات الميكونازول يجب أن تحفظ في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 .مع التفكك °م182تنصهر نترات الميكونازول في الدرجة : Additional informationِِمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%تحتوي نترات الميكونازول على ما لا يقل عن  :General requirement العام المتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC18H14C14N2O,HNO3 من %101.5

  :Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق اختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة ما تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لدتحت الحمراء يتطابق طيف امتصاص الأشعة). 40الصفحة ، 1ا 
 . أو مع الطيف المرجعي لنترات الميكونازولRSمع الطيف الناتج عن نترات الميكونازول 

B : أحجام من الميثانول 9مل في مزيج من / ملغ0.40يبلغ طيف الامتصاص لمحلول بتركيز R وحجم واحد من 
حداً أعظمياً عند ، نانومتر 350 و230عندما يشاهد في أطوال موجة بين ، VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك 

سم في أطوال 1ويبلغ التماص تقريباً عبر طبقة ثخانتها .  تقريباًنانومتر280  ونانومتر 272 ونانومتر 264أطوال الموجة 
 . على التوالي0.58و0.48  و 0.40الموجة تلك 

C : رجام الجليد5مل مع 10يد في حممل من كلوريد البوتاسيوم 0.4، يضاف يحفظ المعلق بارداً.  مل من الماء وتبر 
مل من حمض  5وقطرة إثر قطرة، مع الرج ، TSحمض سلفوريك / مل من ثنائي فينيلامين0.1 وTS) ل/مغ100(

  .؛ ينتج لون أزرق شديدTS) ل/ غ~1760(السلفوريك 
 .غ/ ملغ2ليس أكثر من : Sulfated ash المسلفت الرماد

لا يزيد ( تحت ضغط منخفض °م100يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة  : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5لا يكون الفقد أكثر من ).  ملم زئبقي تقريبا5ً كيلو باسكال أو 0.6عن 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكيا ) 84الصفحة ، 1اR1 كمادة مغلّلة ومزيج مؤلف 
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  وحجم واحد من الأمونيا R حجوم من الميثانول 10 وR حجماً من الكلوروفورم 30 وR حجماً من الهكسان 60من 
زيج من أحجام  ميكرولتر من محلولين في م50يوضع منفصلاً على صفيحة مقدار .  كطور متحركTS) ل/ غ~260(

 مكروغرام من 25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10 (A)يحتوي : R والميثانول Rمتساوية من الكلوروفورم 
كلوروفورم /ترذّ باليود. بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء. مادة الاختبارفي الميلي لتر

TS إن أي بقعة يستحصل عليها من المحلول . في ضوء النهار، ويفحص المخطط الاستشرابـي(A) باستثناء البقعة ،
 .Bالرئيسية، ليست أكثر شدة من تلك التـي يستحصل عليها بالمحلول 

 ويعاير بحمض R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35 يذاب :Assayالمُقايسة 
كما هو موصوف تحت عنوان Potentionetricallyعين نقطة النهاية بمقياس الجهد ت. VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

كل ميلي لتر واحد من ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .C18H14C14N2O,HNO3 ملغ من 47.92 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلور 

_____ 

NALOXONI HYDROCHLORIDUM 

 Naloxone hydrochloride هيدروكلوريد النالوكسون 
 Naloxone hdrochloride, anhydrousهيدروكلوريد النالكسون اللامائيء 

 Naloxone hdrochloride, dihydrateهيدروكلوريد النالكسون ثنائي الهيدرات 

ثنائي ( C19H21NO4,HC1,2H2O ؛)ائياللام ( Molecular formula:C19H21NO4,HC1 الجزيئية الصيغة
 ). الهيدرات

 ).ثنائي الهيدرات( 399.9 ؛)اللامائي (Relative molecular mass: 363.8 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .باًمسحوق أبيض اللون أو أبيض تقري: Description الوصف
 ولا R؛ لا ذواب عملياً في الأثير )ل/ غ~750(ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .Rفي الكلوروفورم 
 .مناهضة المخدر: Category الفئة

 .يجب حفظ هيدروكلوريد النالكسون في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء: Storage التخزين
يجب إن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية هيدروكلوريد النالوكسون ما إذا كانت المادة : Labellingيم التوس

 .بشكل لامائي أو ثنائي الهيدرات
يتدرك هيدروكلوريد النالوكسون تدريجياً عند تعرضه لجو رطب، : Additional informationمعلومات إضافية ِِ
 . تقريباً°م177ينصهر في الدرجة . ك أسرع في درجات الحرارة المرتفعةويصبح التفك، حتـى بغياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

لا يزيد عن  98.0%يحتوي هيدروكلوريد النالوكسون ما لا يقل عن  :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافةC19H21NO4,HC1 من %102.0

  :Identity testes ةالهوي اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق اختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة ما تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد النالوكسونRSالطيف الناتج عن هيدروكلوريد النالوكسون مع 

B : ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ في 0.05يذاب (VS مل من كلوريد الحديديك 0.3 ويضاف 
 .يـ؛ ينتج لون أزرق ضارب إلى الأرجوانTS) ل/ غ25(
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C : مل التفاعل / ملغ0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121الصفحة ، 1ا.( 
مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ25يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotation النوعي البصري التدوير

to-181o  =C 170-المادة اففة 
Da º20][. 

لا يكون فقد هيدروكلوريد . °م105 يجفف حتـى وزن ثابت بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف
 110غ، ولا يكون فقد هيدروكلوريد النالوكسون ثنائي الهيدرات أكثر من / ملغ5.0النالوكسون اللامائي أكثر من 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا كمادة مغلّلة )84الصفحة ، 1ا ،R1 ، وتحضر المحاليل
رح الطبقة تط، TS) ل/ غ~17( مل من الأمونيا 60 مع R بوتانول -1 مل من 100يرج : التالية كطور متحرك

يطبق منفصلاًً . تجفف الصفيحة في تيار هواء. R حجوم من الميثانول  5 حجماً من الطبقة العليا مع95السفلى، ويمزج 
 2ملغ من هيدروكلوريد النالكسون في  40 يذاب (A)لأجل المحلول :  ميكرولتر من المحلولين التاليين5على الصفيحة 

  مل بالميثانول100 حتـى A مل من المحلول 0.5 يخفف (B)، لأجل المحلول Rانول  مل بالميث5مل من الماء ويخفف إلى 
Rظهر مخطط الاستشراب محمياً من الضوءترذّ ، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء. ، ي

 . ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTSفيري سيانيد البوتاسيوم / بكلوريد الحديديك
. B (%0.5)ن تلك الناتجة من المحلول ع أكثر شدة ،الرئيسيةباستثناء البقعة ، A المحلول من أية بقعة تنتج تكون لا

 .مل أي بقعة تبقى في نقطة التطبيق

يضاف . R مل من الميثانول 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب : Chlorides contentمحتوى الكلوريدات 
 VS) ل/ مول0.1(ويعاير بنترات الفضة ، TS) ل/ غY) 5 مل من الأيوزين 0.1ك الثلجي و مل من حمض الأستي5

لا ،  مع من الكلور3.545 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل واحد ميلي لتر من نترات الفضة . حتـى ينتج لون قرنفلي
 .لمادة اففةمحسوبة بالرجوع إلى ا، غ/ ملغ99.4غ ولا يزيد عن / ملغ95.4يقلّ محتوى الكلوريدات عن 

 مل من 10، يضاف R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 40 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب :Assayالمُقايسة 
) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأستيك / مل من أسيتات الزئبقيك10 وRأيدريد الأستيك 

VS المعايرة في الوسط اللامائي" كما وصف تحت عنوان Non-aqueous titration" ، الطريقةA)  لدصفحة ، 1ا
 .C19H21NO4,HC1 مع من 36.38 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض بيركلوريك 1كل ). 142
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 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد النالوكسون لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Naloxone hydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5لد اTest for Bacterial endotoxins ) "لأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 500لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII CALCII EDETAS 

 Sodium Calcium edetateإيديتات كالسيوم الصوديوم 

 Molecular formula: C10H12CaN2Na2O8,2H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass: 410.3 النسبية ةالجزيئي الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة غالباً :Description الوصف
غير ذواب ، TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الإيثانول ، ذواب في جزئين من الماء :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 .ولا سيما الرصاص، درياق، عامل خالب للمعادن :Category الفئة

 .الصوديوم كالسيوم إيديتات في حاوية مغلقة بإحكام  يجب حفظ:Storageالتخزين 
وديوم تدريجياً عند التعرض لجو  يتدرك إيديتات كالسيوم الص: Additional informationمعلومات إضافية

 .رطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 97.0%تحتوي إيديتات كالسيوم الصوديوم على ما لا يقلّ عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .ة بالرجوع إلى المادة اففةمحسوب ،C10H12CaN2Na2O8 من 102.0%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : ل/ غ100( مل من نترات الرصاص 2.0 مل من الماء، يضاف 25 غ في 2.0يذاب (TS ، ويضاف رجمل 6ي 
 ).Cيحفظ المحلول من أجل الاختبار (؛ لا يمكن رؤية رسابة صفراء TS) ل/ غ80(من يوديد البوتاسيوم 

B : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.15إلى (TS مل من ثيوسيانات الأمونيوم 0.15  يضاف )ل/غ75 (TS ؛
 . غ من مادة الاختبار؛ يتغير اللون الأحمر الغامق إلى أصفر0.05ويضاف إلى هذا المحلول الملون بالأحمر الغامق قرابة 

C : يضاف إلى المحلول المحضر بالاختبارA ل/ غ~100( أمونيا (TS قطرة إثر قطرة حتـى حصول التفاعل القلوي 
مميزة عن إيديتات (؛ تنتج رسابة بيضاء TS) ل/ غ25( مل من أوكزالات الأمونيوم 5يضاف .  Rبورقة مشعر الباهاء 

 ).ثنائي الصوديوم
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد123الصفحة ، 1ا(إذا استخدم التفاعل . ، يعطي تفاعلات مميزةB ، درمت)كمية ) تشعل
 .TS) ل/ غ~60(قليلة وتذاب الثمالة في حمض الأستيك 

 تبارالاخ" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى )127الصفحة ، 1الد (الإجراء الثالث  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالمعادن الثقيلة 
 مل من الأمونيا 4 وR من يوديد البوتاسيوم  غ1.0 مل من الماء، يضاف 50 غ في 1.0يذاب : Cyanideالسيانيد 

، ويترك للاستقرار مدة دقيقة واحدة؛ لا يكون VS) ل/ مول0.01( مل من نترات الفضة 0.10 وTS) ل/ غ~100(
مل 1.0 وTS) ل/ غ130(ن حمض النيتريك مل م1الغموم الناتج أقل من ذلك الموجود في محلول معياري يحتوي على 

. VS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 0.10 مل من الماء و9 وVS) ل/ مول0.0001 (من حمض الهيدروكلوريك
 .هذا المحلول يجب أن يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة أيضاً

 مل من دارئة 10 مل من الماء، يضاف 20 غ في 5.0يذاب : Disodium edetateإيدتيات ثنائي الصوديوم 
 0.1(، ويعاير مع كلوريد المغنـزيوم R مزيج مشعر mordant black 11 غ من أسود مرسخ 0.2 وTS2الأمونيا 

 . VS) ل/ مول0.1( مل من كلوريد المغنـزيوم 1.5لا يتطلّب أكثر من . VS) ل/مول
يعاير المحلول كما هو موصوف تحت .  مل من الماء40 غ وتذاب الثمالة في 0.5 )يشعل( يرمد: Ironالحديد 
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 80لا يكون أكثر من ). 129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironجل الحديد الاختبار الحدي لأ"عنوان 
 .غرام/مكروغرام
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يكون محتوى 0.2ابة ، يستخدم قر)145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ130الماء أكثر من 

 .R ،8.0-6.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.2باهاء محلول : pHقيمة الباهاء 
 5 وR غ من ميثينامين 7 مل من الماء، يضاف لها 90 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : Assayالمُقايسة 

 باستخدام مؤشر VS) ل/ مول0.05(يعاير مع نترات الرصاص . TS) ل/ غ~70( الهيدروكلوريد مل من حمض
 مع من 18.71 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من نترات الرصاص 1كل . Rبرتقالية الزايلينول مزيج مشعر 

C10H12CaN2Na2O8. 

 متطلبات إضافية لإ يديتات كالسيوم الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً

Sodium Calcium edetate for parenteral use Additional Requirements for 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsفانات الجرثومية الداخلية لأجل الذي

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.2لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII CITRAS 

 Sodium citrateسترات الصوديوم 
 Sodium citrate, anhydrousسترات الصوديوم اللامائية 

 Sodium citrate, dihydrateسترات الصوديوم ثنائية الهيدرات 

 ). ثنائية الهيدرات (C6H5Na3O7,2H2O؛ )لا مائية (Molecular formula: C6H5Na3O7 الجزيئية الصيغة
 ). ثنائية الهيدرات (294.1؛ )لا مائية (Relative molecular mass:  258.1 النسبية الجزيئية الكتلة
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 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أو مسحوق بلّوري، أبيض؛ عديم الرائحة، بلّورات عديمة اللون :Description الوصف
 ~750(حر الذوبان في الماء وذواب جداً في الماء المغلى؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ
 .الفموية) الإمهاء(أحد مكونات مزائج ملح إعاضة السوائل . عامل قلونة جهازي :Category الفئة

 .يجب حفظ سيترات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
ا كانت المادة لا مائية أو يجب أن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية سترات الصوديوم ما إذ :Labelling التوسيم

 .ثنائية الهيدرات
 .)الرطب (سترات الصوديوم ميوعة قليلاً في الجو النديAdditional information :معلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي سترات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC6H5Na3O7ن  م%101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدن التفاعل إذا كا. ، يعطي تفاعلات مميزة)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .مل/ ملغ20

B :مل التفاعل / ملغ 20يعطي المحلولB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests  " لد (كمميز للسيترات121الصفحة ، 1ا .( 
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 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى )127الصفحة ، 1الد (الإجراء الأول  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالمعادن الثقيلة 
) ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريد 3 مل من الماء، يضاف 4 غ في 0.5 يذاب: Oxalatesالأوكسالات 

TSب 1 وغ من الزنك المحب Rن في حمام مائي مدة دقيقة واحدةالسائل 2يترك للاستقرار مدة . ، ويسخ دقيقة، يصب 
يبرد . ى الغليان، ويسخن حتـTS) ل/ غ10(مل من هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 0.25 في أنبوب اختبار يحوي 

 مل 0.25، يتبع بـ )ل/ غ~420(سريعاً، ينقل إلى أسطوانة مدرجة، ويضاف حجم معادل من حمض الهيدروكلوريك 
 دقيقة؛ أي لون أرجوانـي ينتج لا يكون 30يرج ويترك للاستقرار مدة . TS) ل/ غ50(من فيري سيانيد البوتاسيوم 

 .TS) ل/غ0.05( مل من حمض الأوكساليك 4بطريقة مماثلة والحاوي أكثر شدة من لون ذلك المحلول المعالج 
الماء الخالي من ثنائي  مل من 10غ في 1محلول  يكون :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 . صافياً وعديم اللونRأكسيد الكربون 
 Determination of water by كارل فيشر تعيين الماء بطريقة"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من 1، من أجل الشكل اللامائي يستخدم قرابة )145الصفحة ، 1ا 
 غ من المادة؛ لا يقل 0.3من أجل الشكل ثنائي الهيدرات يستخدم قرابة . غ/ ملغ10المادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن 

 .غ/ غ0.13غ ولا يزيد عن / غ0.10عن محتوى الماء 
 Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من 10 غ في 1يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2؛ لا يتطلّب أكثر من TSإيثانول / مل من فينول فثالئين0.1ويضاف 
VS ل/ مول0.1(كسيد الصوديوم  مل من هيدرو0.2 أو (VSلتغيير لون المحلول . 

يسخن ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 نفثول بنـزئين -1 مل من 0.25يضاف  ي درجة حرارة الغرفة،ـ، يترك ليبرد ف°م50حتـى درجة حرارة 
(1-naphtholbenezein)/ ض الأسيتيك حمTS ، ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك (VS حتـى الحصول على 

الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان لون أخضر كما 
 .C6H5Na3O7  ملغ من 8.603 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك  مل من حمض 1كل ). 142الصفحة ، 1

_____ 

NATRII CROMOGLICAS 
 Sodium Cromoglicate كروموغليكات الصوديوم 

 Molecular formula :C23H14Na2O11 الجزيئية الصيغة
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 Relative molecular mass: 512.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري، أبيض؛ لا رائحة له :Description الوصف
 ؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول Rحر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الميثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير R؛ غير ذواب عملياً في الكلورفورم TS) ل/غ~750(
 .دواء مضاد الهيستامين :Category الفئة

 .يجب حفظ كروموغليكات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، ومحمية من الضوء :Storageٍ التخزين
 .كروموغليكات الصوديوم مادة مسترطبة: Additional informationمعلومات إضافية ِِ

 REQUIREMENTS المتطلبات

لا يزيد  و98.0%تحتوي كروموغليكات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC23H14Na2O11 من 101.0%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وBأو الاختبارات D  وA يمكن أن يطبق الاختباران ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .لكروموغليكات الصوديوم أو مع الطيف المرجعي RS كروموغليكات الصوديوم

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."فق البقعة المستحصل تتوا
 .Cفي المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول  Bعليها بالمحلول 

C : مل من الميثانول 0.5 ملغ في 5يذاب R أمينو أنتـي بيرين 4 مل من 3 ويضاف TS1 وتترك للاستقرار مدة ،
 . دقائق؛ ينتج لون أصفر شديد5
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D :اختبارات الاستعراف العامة "ديوم كما هو موصوف تحت عنوان عندما يجرى الاختبار من أجل الصو
General identification tests) " لدإذا كان التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1اB ،هو المستخدم 

 .مل/ ملغ20يحضر محلول 
 الاختبار" عنوانصوف تحت كما هو مو غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 وكمية TS مل من ساليسيلات الحديد 5.0 مل ماء، يضاف 20  غ في0.10يذاب : Oxalates كسالاتالأو

 ملغ من 0.35 عن تماص محلول يحوي نانومتر 480 مل؛ لا يقلّ التماص بطول موجة قرابة 50كافية من الماء لإنتاج 
 . محضر بطريقة مماثلةRحمض الأوكساليك 

لا ( تحت ضغط منخفض °م100ة يجفف حتـى وزن ثابت في درجة حرار: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ100؛ لا يكون الفقد أكثر من )مم زئبقي5كيلو باسكال أو قرابة  0.6يزيد عن 

 Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من 25 غ في 1يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.25طلّب أكثر من ؛ لا يتTSإيثانول /زرقة البروموثيمول مل من 0.1ويضاف 

 ).أخضر( من المشعر لحصول على النقطة الوسطى لVS) ل/ مول0.1( حمض الهيدروكلوريك 0.25 أو VS) ل/مول
استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R4يهمل ،  كمادة مغللة
 حجوم 9كطور متحرك يستخدم مزيج من . التسخين، وتترك الصفيحة للاستقرار طوال الليل في درجة حرارة الغرفة

 10صلاً على صفيحة يوضع منف.  وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجيR حجوم من الميثانول 9 وRمن الكلوروفورم 
المحرر من  (R حجوم من رباعي هيدروفوران 4 وRمن محاليل ثلاثة في مزيج من حجم واحد من الأسيتون  ميكرو لتر

ملغ من مادة الاختبار في  20   (A)يحوي:  أحجام من الماء6و)  مناسبةaluminaبإمراره عبر عمود من ألومينا المُثبت 
.  الميلي لترRS ملغ من كروموغليكات الصوديوم 0.10 (C)من مادة الاختبار في الميلي لتر و ملغ 0.10 (B)الميلي لتر و

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بالهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 
لا تكون أكثر شدة من ، ئيسيةالبقعة الر aheadتتحرك أمام ، Aأي بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(

 .Bتلك المستحصل عليها بالمحلول 
  مل5 وR مل من غليكول بروبيلين 25في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.18 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 0.1(ديوكسان /يعاير بحمض البيركلوريك. R مل من الديوكسان 30تبرد ويضاف  ، تسخن قليلاً،Rبروبانول -2
-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي "، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول
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aqueous titration" ، الطريقةA)  لد0.1(ديوكسان /البيركلوريك  مل من حمض 1كل ). 142الصفحة  ، 1ا 
  .C23H14Na2O11 مع من 25.62 يكافئ VS) ل/مول

_____ 

NATRII FLUORIDUM 

 Sodium fluoride فلوريد الصوديوم 

  Molecular formula: NaF الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 41.99 النسبية الجزيئية الكتلة
 . CAS Reg NO. 7681-49-4فلوريد الصوديوم؛  :Chemical name الكيميائي الاسم

 .لا رائحة له، مسحوق أبيض :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750 (غير ذواب عملياً في الإيثانول ، ذواب في الماء :Solubility الذوبانية

 .ملح معدني :Category الفئة
 .يجب حفظ فلوريد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%عن يحتوي فلوريد الصوديوم على ما لا يقل  :General requirement المتطلب العام
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةNaF من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل . فاعلات مميزة، يعطي ت)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .مل/ ملغ20

B : 1760( مل من حمض السلفوريك 1 غ في بوتقة من الرصاص أو البلاتينيوم، ويضاف قرابة 0.10يوضع~ 
 دقيقة، ينـزع الغطاء 15، تغطى البوتقة بقطعة زجاج صاف مصقول، وتسخن في حمام مائي مدة TS) ل/غ

 .يشطف بالماء ويمسح ليجف؛ يكون سطح الزجاج محفّراًالزجاجي، 
C : مل من سولفونات أليزارين الصوديوم المحضرة 0.10يضاف بضع ميلي غرامات من مادة الاختبار إلى مزيج من 

 .؛ يظهر لون أحمر، يتحول إلى أصفرTS مل من نترات الزيركونيل 0.10 وTS) ل/ غ10(طازجاً 



 224

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 0.5يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 40  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ10؛ لا يكون الفقد أكثر من °م130يجفف إلى وزن ثابت بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفف 

 مل من الماء في صحن من البلاتينيوم، يضاف 20 غ في 1.0يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 مل من فينول 0.15يضاف . °م0ويبرد حتـى الدرجة ، R غ من نترات البوتاسيوم 3ويذاب في هذا المحلول 

 مل من حمض 1.0 أو VS) ل/ مول0.05( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /فثالثين
يحتفظ بالمحلول من أجل اختبار ). (قرنفلي( للحصول على نقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.05(الكبريت 

 ).الفلوروسيليكات
يسخن حتـى الغليان المحلول المستحصل من الاختبار ارى من أجل : Fluorosilicatesالفلوروسيليكات 

 حتـى ينتج لون قرنفلي ثابت؛ VS) لتر/ مول0.05(الحموضة أو القلوية، ويعاير وهو ساخن يدروكسيد الصوديوم 
 .VS) ل/ مول0.05( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1.5لا يتطلب أكثر من 

 مل من أيدريد 15يضاف بحذر .  مل من الماء1.0في ، موزونة بمضبوطية، غ مل30 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، يغلى بلطف مدة دقيقتين، يوضع قمع صغير على الحوجلة، يخدم كمكثف يعمل بالجريان الرجوعي Rالأستيك 

Reflux condenser، د ويعاير مع حمض البيركلوريكل/ مول0.1( يبر (VS ن نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هوتعي ،
). 142الصفحة  ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 

 . NaF مع من 4.199 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك  مل من حمض 1كل 

_____ 

NATRII NITRIS 

 Sodium nitriteنتريت الصوديوم 

  Molecular formula: NaNO2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 69.00 النسبية الجزيئية الكتلة
 CAS Reg. NO. 7632-00-0ملح الصوديوم ، حمض النيتروز:Chemical name الكيميائي الاسم

كتل مندمجة ،  أبيض تقريباًأبيض ضارب إلى الأصفر قليلاً، أو أبيض أو، مسحوق محبب :Description الوصف
 .لا رائحة له، عاتمة أو أغصان
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 .TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الإيثانول ، حر الذوبان في الماء :Solubility الذوبانية
 .موسع وعائي :Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ نتريت الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
تتحلل تدريجياً عند التعرض لجو . تتميع نتريت الصوديوم في الهواء: Additional informationات إضافية معلوم

 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة العالية. رطب، حتـى بغياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%ن  يحوي نتريت الصوديوم على ما لا يقل ع:General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، NaNO2 من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل .  تفاعلات مميزة، يعطي)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .TS) ل/ غ~300(الأسيتيك مل محمض بوساطة حمض / غ0.10
B : ل/ غ~15( مل من سلفات الحديديك 1.0 مل من الماء ويضاف 1 غ في 0.10يذاب (TS ؛ بعد بضع دقائق

 .ينتج لون بنـي غامق
C : ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 1.0  مل من الماء ويضاف1 غ في 0.20يذاب (TS ؛ تنطلق أبخرة

 .؛ ينتج لون أزرقTSيود /حمراء مائلة للبنـي؛ يضاف بضع قطرات من نشا
، يبخر TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.0يذاب : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

هو موصوف تحت تعامل الثمالة كما . يدروكلوريكحتـى الجفاف على حمام مائي وحتـى تزول رائحة حمض اله
 الصفحة ،1الد  (1الإجراء  بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأالاختبار" عنوان

 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aيعين المحتوى من المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة ؛ )127
 مل من حمض 2 مل من الماء و3 غ في مزيج من 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Chloridesالكلوريدات 

 Limitالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "، يبرد، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS) ل/ غ~1000(النتريك 

test for chlorides) " لدغ/ ملغ0.1وريد عن ؛ لا يزيد محتوى الكل)124الصفحة ، 1ا. 
 ساعات؛ 4 مدة R، ةمجفف، يجفف بدرجة حرارة محيطه فوق هلامة السيليكا: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0لا يكون الفقد أكثر من 
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 مل من هيدروكسيد 0.1 مل ماء يضاف 10في  غ 0.5لمحلول من : Acidity or alkalintiyالحموضة أو القلوية 
 مل من حمض 0.3يضاف . ؛ ينتج لون أحمرTSإيثانول / مل من حمرة الفينول 0.25  وVS) ل/ مول0.01(الصوديوم 

 .؛ يتغير اللون إلى الأصفرVS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 
يضاف إلى .  مل100في كمية كافية من الماء لإنتاج ، موزونة بمضبوطية، غ 0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

  مل من حمض السلفوريك 10 وVS) ل/ مول0.02( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 20لمحلول  مل من هذا ا10.0
الحوجلة،  swirl، تدوم R غ من يوديد البوتاسيوم 0.5 دقائق، يضاف 10يترك للاستقرار مدة . TS) ل/ غ~1760(

كل ميلي لتر واحد من . ر كمشعTS، باستخدم النشا VS) ل/ مول0.1(ويعاير اليود الحر بثيوسلفات الصوديوم 
 .NaNO2 مع من 3.450 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

 متطلبات إضافية لنتريت الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً
Sodium nitrite for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة  4الد (" Parenteral preparations المستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.33يفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى من الذ

_____ 

NATRII NITROPRUSSIDUM 

 Sodium nitroprusside نتروبروسيد الصوديوم 

  Molecular formula: Na2[Fe(CN)5NO],2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 298.0 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .نتروبروسيات الصوديوم، نتروفيريك سيانيد الصوديوم: Other namesأسماء أخرى 
 .عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً، مسحوق أو بلّورات بنية محمرة :Description الوصف
؛ قليل الذوبان جداً في TS) ل/غ~750(وبان في الإيثانول حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذ :Solubility الذوبانية

 .Rالكلوروفورم 
 .دواء خافض ضغط الدم :Category الفئة

 . وأن يحمي من الضوء، يجب حفظ نتروبروسيد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%نتروبروسيد الصوديوم ما لا يقل عن يحتوي  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةNa2[Fe(CN)5NO] من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : حداً نانومتر 600 ونانومتر 350مل، عندما يشاهد بأطوال موجة بين / ملغ4يبدي طيف امتصاص محلول ،
 . تقريبا1.10ً سم عند طول الموجة هذا 1بثخانة  تقريباً؛ ويبلغ التماص لطبقة نانومتر 395د طول موجة أعظمياً عن

B : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل . ، يعطي تفاعلات مميزة)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .TS) ل/ غ~300(الأستيك مل محمض بوساطة حمض / غ0.10
C : مل من الأسيتون 1 مل من الماء، يضاف 2.0 ملغ في 5يذاب R80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5 و~ 

 .؛ يتبدل اللون إلى الأرجوانيTS) ل/ غ~300( مل من حمض الأستيك 2يضاف قرابة . ؛ ينتج لون برتقاليTS) ل/غ
 30 وTS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج مؤلف من 1.20يذاب : Chloridesالكلوريدات 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.2 الكلوريد عن ؛ لا يزيد محتوى)124الصفحة ، 1الد (

الاختبار الحدي لأجل " مل من الماء، ويعالج كما وصف تحت عنوان 40 غ في 5.0يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.1لا يكون محتوى السلفات أكثر من ). 125الصفحة ، 1الد " (Limit test for sulfatesالسلفات 

، ويجزأ TS، 4.62باهاء ،  مل من دارئة أسيتات الأمونيوم20في  غ 0.50يذاب : Ferricyanideفيرّي سيانيد 
، ثم )مل/  مكروغرام50( مل من الفيري سيانيد المعياري B 1يضاف إلى الجزء . Bو Aالمحلول إلى جزئين متساويين 

لول شاهد يحضر مح.  مل50، ويخفف بالماء إلى TS) ل/غ1( مل من سلفات أمونيوم الفيروز 5يضاف إلى كلا الجزئين 



 228

 50، وتخفف بالماء إلى TS، 4.62باهاء ، ،  مل من دارئة أسيتات الأمونيوم10غ من المادة المفحوصة في 0.25بإذابة 
لا يكون .  تقريباً نانومتر720 تترك لتستقر مدة ساعة واحدة ويقاس التماص في حده الأعظمي عند طول موجة . مل

 ).غ/ملغA) 0.2 عندما يقاس مقابل الجزء Bكبر من تماص الجزء  عندما يقاس مقابل الشاهد أAتماص الجزء 
يضاف . Bو A مل من الماء ويجزأ المحلول إلى جزئين متساويين 40 غ في 2يذاب : Ferrocyanideفيرّوسيانيد 

 مل من 0.2ثم يضاف إلى كلا الجزئين ، TS) مل/ مكروغرام100( مل من الفيروسيانيد المعياري B 2إلى الجزء 
يحضر محلول شاهد بإذابة .  دقائق5يترك ليستقر مدة .  مل50 ويخفف بالماء إلى TS) ل/غ50(وريد الحديديك كل

 نانومتر695 يقاس التماص عند حده الأعظمي في طول موجة .  مل50غ من المادة المفحوصة في ماء كاف لإنتاج 1.0
 A) 0.2 عندما يقاس مقابل الجزء B من تماص الجزء  عندما يقاس مقابل الشاهد أكبرAلا يكون تماص الجزء . تقريباً
 ).غ/ملغ

 30 مل من الماء، يسخن المحلول على حمام مائي مدة 50غ في 10.0يذاب : Insoluble matterالمادة غير الذوابة 
ادة ، لا يزيد محتوى الم°م105يرشح، تغسل المادة غير الذوابة بالماء، وتجفف حتـى وزن ثابت عند الدرجة  ، دقيقة

 .غ/ ملغ0.1الذوابة عن 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى الماء 1، يستخدم قرابة )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ150غ ولا يزيد عن / ملغ90عن 

 مل من حمض 0.1يضاف .  مل من الماء100في ، موزونة بمضبوطية، غ0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
تعين ، VS) ل/ مول0.1(يعاير بنترات الفضة . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 20 وTS) ل/غ~100(السلفوريك 

كل واحد ميلي لتر من نترات . كلوريد الفضة/فضة باستخدام نظام المسرى الكهربـي النقطة النهاية بمقياس الجهد
 .Na2[Fe(CN)5NO] ملغ من 13.10 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الفضة 

_____ 

NATRII STIBOGLUCONAS 

 Sodium stibogluconate ستيبوغلوكونات الصوديوم 

. ن التركيبستيبو غلوكونات الصوديوم هو مركب أنتموان خماسي التكافؤ غير معيComposition :التركيب 
 . ذرة صوديوم لكل ذرة أنتموان2ولكنه يحتوي عادة أقل من ، C6H9Na2O9Sbيمثل بالصيغة 
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة، لا بلوري، مسحوق عديم اللون :Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(ل غير ذواب عملياً في الإيثانو، ذواب جداً في الماء :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الداء الليشماني :Category الفئة
 . يجب حفظ ستيبوغلوكونات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

يزيد  ولا 30.0%تحتوي ستيبوغلوكونات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،  من الأنتموان الإجمالي34%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : مفحل/غ~60(تذاب الثمالة في حمض الأستيك . دون صهرتسخن كمية قليلة من مادة الاختبار؛ ت (TS ؛
 Generalاختبارات الاستعراف العامة  "، المميز للصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانBيعطي التفاعل 

identification tests) " لد123الصفحة ، 1ا.( 
B : مل ماء ويضاف بضع قطرات من سلفيد الهيدروجين 10 غ في 0.5يذاب TS ؛ تنتج رسابة برتقالية، تذوب

 .TS) ل/غ~80(في هيدروكسيد الصوديوم 
C : مل ميمناً/ ملغ10يكون محلول. 

 TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 مل ماء و50غ في مزيج من 2.5يذاب : Chloridesالكورايدات 
، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مل0.1(يعاير بنترات الفضة . TS، 5.0باهاء ، مل من دارئة الأسيتات75و

Potentiometrically ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة  3.0؛ لا يتطلّب أكثر من (VS. 
 6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م130يجفف إلى وزن ثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ150، لا يكون الفقد أكثر من ) مم زئبقي5كيلوباسكال أو قرابة 

 مل ماء ويسخن المحلول في موصدة تحت 10غ في 0.3يذاب : Colour and pH valueاللون وقيمة الباهاء 
 دقيقة؛ يكون المحلول عديم اللون أو عديم اللون غالباً وله درجة 30مدة )  كيلو باسكال تقريبا70ً(ضغط منخفض 

 .5.6 و5.0باهاء بين 
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 مل من حمض 15 مل من الماء، يضاف 30غ في 2.0يذاب : Trivalent antimony الأنتموان ثلاثي التكافؤ 
 TSبرتقالية / باستخدام ميثيلVS) ل/ مول0.00833(م ، ويعاير ببرومات البوتاسيوTS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .VS) ل/ مول0.00833( مل من برومات البوتاسيوم 1.3كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من 
 مل 10 مل، يضاف 300 غ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة ذات عنق طويل سعتها 0.25 توضع: Assayالمقايسة 

، ويسخن بحذر فوق لهب TS) ل/غ~1760( السلفوريك  مل من حمض5 وTS) ل/غ~1000(من حمض النتريك 
تبعد الحوجلة عن اللهب عند بداية أول ، صغير، مع المحافظة على السائل في حالة الحركة من خلال تدوير الحوجلة

 مل من حمض 1يضاف . يتابع التسخين حتـى تنطلق دخائن بيضاء ويترك السائل ليبرد. تفاعل نشيط حتـى يختفي
، يسخن Rغ من سلفات الأمونيوم 1يضاف .  ويعاد التسخين حتـى تنطلق دخائن بيضاءTS) ل/غ~1000(النتريك 

لمحلول صاف عديم .  مل من الماء60 وRغ من حمض الطرطريك 1يبرد تماماً، ثم يضاف ، ثانية حتـى نقطة التدخين
دقائق تقريباً أو حتـى يطرح اليود الحر،  5 ويغلى المحلول بلطف مدة Rغ من يوديد البوتاسيوم 1اللون تقريباً يضاف 

 مل 15( حتـى القلوي فقط TS) ل/غ~400(يبرد، يضاف هيدروكسيد الصوديوم . يصبح المحلول أصفر نقياً
يضاف زيد من كربونات .  حتـى الحمض فقطTS) ل/غ~100(يحمض بحمض السلفوريك ، ، يبرد ثانية)تقريباً

كل واحد ،  كمشعر عند الضرورةTSباستخدام النشا ، VS) ل/ مول0.02(اليود ، ويعاير بRهيدروجين الصوديوم 
 . مع من إجمالي الأنتموان2.435 يكافئ VS) ل/ مول0.02(ميلي لتر من اليود 

_____ 

NATRII SULFAS 

 Sodium sulfate سلفات الصوديوم 

 Molecular formula: Na2SO4,10H2O الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 322.2سبية  النالجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .ملح غلاوبر: Other nameاسم آخر 

 .لا رائحة له، بلورات لا لون لها أو مسحوق أبيض :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الإيثانول ، حر الذوبان في الماء :Solubility الذوبانية

 .ملين :Category فئةال
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يجب حفظ سلفات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، ويفضل التخزين في درجة حرارة لا  :Storage التخزين
 .°م30تتجاوز 

يذوب سلفات الصوديوم جزئياً في مائه الخاص بالتبلور في الدرجة : Additional informationمعلومات إضافية 
 . تقريباً°م33

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي سلفات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافة، Na2SO4 من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : ارات الاستعراف العامةاختب"عند إجراء الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت العنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة). 123الصفحة ، 1اB ر محلوليحض 
 .مل/غ0.05
B : مل التفاعل /غ 0.05يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "لد (فات كمميز للسل123الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار "كما هو موصوف تحت عنوان  لتحضير محلول الاختبار غ1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

يعين ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الإجراء بحسب".  Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة
  .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، 1الد  (Aاً للطريقة المحتوى من المعادن الثقيلة وفق

غ من هيدروكسيد 0.3غ إلى أنبوب الاختبار، ويضاف قرابة 1ينقل : Ammonium saltsأملاح الأمونيوم 
 .أزرق في الأبخرة المنطلقة فلا يتغير لوا إلى R) منداة( ويسخن المزيج؛ وتوضع ورقة عباد شمس مرطبة Rالبوتاسيوم 

 مل من الماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في 5يستخدم محلول مؤلف من : Arsenicالزرنيخ 
؛ لا يكون محتوى الزرنيخ أكثر )130الصفحة ، 1الد ". (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "

 .غ/ مكروغرام2من 
 100( مل من كالسيوم الإيثانوليك المعياري  0.2 منفصلين ينقل لأنبوبـي مقارنة: Calciumالكالسيوم 

، ، وتترك لتستقر مدة دقيقة واحدةTS) ل/ غ25( مل من أوكسالات الأمونيوم 1.5يضاف ، TS) Caمل /مكروغرام
يضاف للأنبوب الأول محلول المادة التـي ستختبر يحوي . TS) ل/غ~120( مل من حمض الأستيك 1ثم يضاف 

، Ca (TSمل / مكروغرام100( مل من الكالسيوم المعياري 10ل من الماء، ويضاف للأنبوب الثانـي  م15غ في 0.5
 دقيقة؛ لا يكون الغموم في الأنبوب الأول أكثر شدة عن ذلك المشاهد 15 ينتج بعد يراقب أي غموم.  مل من الماء5و
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 ).غ/ مكروغرام200(في الأنبوب الثانـي 
 مل 30 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ من مزيج مؤلف من 1.25يذاب : Chloridesالكلوريدات 

الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "من الماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يكون محتوى الكلوريد أكثر من )124الصفحة ، 1

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40 محلول في غ لتحضير1.0يستخدم : Ironالحديد 
 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )129الصفحة ،  1الد" (Limit test for ironالحدي لأجل لحديد 

 مل من صفرة 0.15 وR مل من الغليسيرول 1 مل من الماء، ويضاف 10غ في 0.5يذاب : Magnesiumالمغنيزيوم 
 مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 وTS) ل/غ50( مل من أوكزالات الأمونيوم 0.2 وTitan yellow TS التيتان

 5أي لون قرنفلي ينتج لا يكون أكثر شدة من لون مزيج عومل على نحو مماثل ومكون من ، ويرج، TS) ل/غ~80(
 . مل من الماء5 وMg (TSمل / مكروغرام10(مل من المغنيزيوم المعياري 

 مل من الماء الخالي من ثنائي 10غ في 0.50يكون محلول : Clarity and colour of solutionون المحلول صفاء ول
 . صاف ولا لون لهRأكسيد الكربون 

 مل من حمض السلفوريك 1 مل ماء، يضاف 5غ في 0.5يذاب : Reducing substancesالمواد المختزلة 
 دقيقة؛ لا يلاحظ 15يترك ليستقر مدة . VS) ل/ مول0.002(يوم  مل من بيرمنغانات البوتاس0.20 وTS) ل/غ~100(

 .discolorationفي اللون ) زوال(أي تبدل 

 مدة ساعة واحدة ثم إلى الوزن الثابت عند °م30 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/غ0.57غ ولا يزيد عن /غ0.52، لا يقل الفقد عن °م130درجة حرارة 

 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ في 0.5يذاب : Acidity or alkalinityلحموضة أو القلوية ا
R  إيثانول / مل من زرقة البروموثيمول 0.1ويضافTS مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5؛ لا يتطلب أكثر من 

 مل من حمض 0.5 أو VS) ل/ مولcarbonate-free sodium hydroxide) 0.01الخالي من الكربونات 
 ).أخضر( للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 

 مل من حمض 10 مل من الماء، ويضاف 250في ، موزونة بمضبوطية، غ0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
. TS) ل/غ50(د الباريوم يسخن حتـى الغليان وتضاف كمية كافية من كلوري، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

تجمع الرسابة، تغسل، تجفف وترمد عند درجة حرارة . مع التحريك أحياناً،  دقيقة30يسخن على حمام مائي مدة 
 .Na2SO4غ من 0.608كل غرام واحد من الثمالة يكافئ . °م600
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NATRII SULFAS ANHYDRICUS 

 Sodium sulfate, anhydrousسلفات الصوديوم اللامائية 

 Molecular formula: Na2SO4 الجزيئية لصيغةا

 Relative molecular mass: 142.0 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .ملين :Category الفئة
 . يجب حفظ سلفات الصوديوم اللامائية في حاوية مغلقة جيداً:Storageٍ التخزين

 . سلفات الصوديوم اللامائية مادة مسترطبة: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 99.0%يوم الامائية على ما لا يقل عن تحتوي سلفات الصود :General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافة، Na2SO4 من 100.5%عن 

  :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) "لإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1د اB 20 يحضر محلول 
 .مل/ملغ

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

identification tests " لد (كمميز للسلفات123الصفحة ، 1ا.( 
غ من أجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ تعين )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل لمعادن الثقيلة "
 .غرام/مكروغرام 45؛ لا تزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aمحتويات المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

غ من هيدروكسيد 0.3يضاف قرابة ، غ إلى أنبوب اختبار0.5ينقل : Ammonium saltsأملاح الأمونيوم 
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 . في الأبخرة المنطلقة فلا يتغير لوا إلى أزرقR) منداة(وتوضع ورقة عباد شمس مرطبة  ويسخن المزيج؛ Rالبوتاسيوم 
الاختبار الحدي "تابع كما هو موصوف تحت عنوان  مل ماء وي35غ في 2.0 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 

 .غرام/ مكروغرام5لا يزيد محتوى الزرنيخ عن ) 130الصفحة ، 1الد" (Limit test for arsenicلأجل الزرنيخ 
 100( مل من كالسيوم الإيثانوليك المعياري 0.2ينقل لأنبوبـي مقارنة منفصلين : Calciumالكالسيوم 

، ، وتترك لتستقر مدة دقيقة واحدةTS) ل/ غ25( مل من أوكسالات الأمونيوم 1.5يضاف ، TS) Caمل /مكروغرام
يضاف للأنبوب الأول محلول المادة التـي ستختبر يحوي . TS) ل/غ~120( مل من حمض الأستيك 1ثم يضاف 

، Ca (TSمل /رام مكروغ10( مل من الكالسيوم المعياري 10 مل من الماء، ويضاف للأنبوب الثانـي 15غ في 0.22
 دقيقة؛ لا يكون الغموم في الأنبوب الأول أكثر شدة عن ذلك المشاهد 15 ينتج بعد يراقب أي غموم.  مل من الماء5و

 ).غ/ مكروغرام450(في الأنبوب الثانـي 
 30 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2من مزيج مؤلف من غ  0.55يذاب : Chloridesالكلوريدات 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان مل من الماء 
 .غ/ ملغ0.45؛ لا يكون محتوى الكلوريد أكثر من )124الصفحة ، 1الد (

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40لتحضير محلول في غ 0.44يستخدم : Ironالحديد 
 .غ/ مكروغرام90؛ لا يزيد عن )129الصفحة ،  1الد" (Limit test for ironدي لأجل لحديد الح

 مل من 0.15 وR مل من الغليسيرول 1 مل من الماء، ويضاف 10غ في 0.22يذاب : Magnesiumالمغنيزيوم 
هيدروكسيد  مل من 5 وTS) ل/غ50( مل من أوكسالات الأمونيوم 0.25 وTitan yellow TSصفرة التيتان 

أي لون قرنفلي ينتج لا يكون أكثر شدة من لون مزيج عومل على نحو مماثل ، ويرج، TS) ل/غ~80(الصوديوم 
 . مل من الماء5 وMg (TSمل / مكروغرام10( مل من المغنيزيوم المعياري 5ومكون من 

ل من الماء الخالي من ثنائي  م10غ في 0.22يكون محلول : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صاف ولا لون لهRأكسيد الكربون 

  مل من حمض السلفوريك 1 مل ماء، يضاف 5غ في 0.25يذاب : Reducing substancesالمواد المختزلة 
 دقيقة؛ لا يلاحظ 15يترك ليستقر مدة . VS) ل/ مول0.002( مل من برمنغنات البوتاسيوم 0.20 وTS) ل/غ~100(

 .discolorationفي اللون ) زوال(أي تبدل 
 50لا يكون الفقد أكثر من ، °م130 يجفف إلى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ في 0.22يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
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R  إيثانول / البروموثيمول  مل من زرقة0.1ويضافTS مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5؛ لا يتطلب أكثر من 
 مل من حمض 0.5 أو VS) ل/ مولcarbonate-free sodium hydroxide) 0.01الخالي من الكربونات 

 ).أخضر( للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 
 مل من حمض 10يضاف ،  مل من الماء250في ، موزونة بمضبوطية، غ0.1ة  يذاب قراب:Assayالمُقايسة 

. TS) ل/غ50(وتضاف كمية كافية من كلوريد الباريوم ، يسخن حتـى الغليان، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
.  م600تجفف وترمد عند درجة حرارة ، تغسل، تجمع الرسابة. يحرك أحياناً،  دقيقة30يسخن على حمام مائي مدة 

 .Na2SO4غ من 0.608كل غرام واحد من الثمالة يكافئ لـ 

_____ 

NATRII THIOSULFAS 

 Sodium thiosulfate ثيوسلفات الصوديوم 

 Molecular formula: Na2S2O3,5H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 248.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات شفافة عديمة اللون؛ عديمة الرائحة :Description صفالو

 .TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
 . درياق :Category الفئة

 . يجب حفظ ثيوسلفات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageٍ التخزين
 تتزهر بلورات ثيوسلفات الصوديوم في الهواء الجاف في درجة :Additional informationمعلومات إضافية 

 . تقريباً°م 49 وتذوب في ماء تبلورها في الدرجة °م33حرارة تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي ثيوسلفات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .Na2S2O3,5H2O من %101.0
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  :Identification tests الهوية اختبارات

A : يستعمل هذا المحلول في الاختبارين ( مل من الماء 10يذاب غرام واحد فيBو Cً1.0مل يضاف 2إلى ).  أيضا 
 .اً؛ يبقى المحلول صافيTS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 0.25يضاف . ؛ يزول لون المحلولTSمل من اليود 

B : مل من المحلول المحضر بالاختبار 2يضاف إلى A 1.0 ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك (TS ؛ يمكن
 ).يجرى بحذر(شم رائحة ثنائي أوكسيد الكبريت وتنتج رسابة من الكبريت 

C : مل من المحلول المحضر بالاختبار 2يضاف إلى A 2 ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة (VSابة ؛ تتكون رس
 .لكنها سرعان ما تصبح مصفرة، ثم سوداء، بيضاء
D : اختبارات الاستعراف العامة "عندما يجرى الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوان

General identification tests) " لدإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1اB يحضر محلول 
 .مل/غ0.10
 مل من حمض الهيدروكلوريك 5 مل من الماء، يضاف ببطء 10 غ في 1.0 يذاب :Heavy metalsعادن الثقيلة الم

يغلى بلطف مدة دقيقتين ،  مل من الماء إلى الثمالة15يضاف . ، ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائيTS) ل/غ~70(
 كمية كافية من البرومين لإنتاج محلول صاف تسخن الرشاحة حتـى الغليان، يضاف إلى الرشاحة الساخنة. ثم يرشح

 مل من فينول 0.05يبرد، يضاف . يغلى المحلول حتـى يطرد زيد البرومين. ويزود من البرومين بزيد قليل
 بحمض الأستيك 3-4تصحح الباهاء حتـى . VS) ل/ مول1( ويستعدل يدروكسيد الصوديوم TSإيثانول /فثالئين
الاختبار "ويعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان ،  مل بالماء40 يخفف إلى، TS) ل/غ(~60

 لا يزيد عن، )128الصفحة ، 1الد  (Aتبعاً للطريقة " Limits test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .الغرام/ مكروغرام20

) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2و مل ماء 20 من غ في مزيج مؤلف1.20يذاب : Chloridesالكلوريدات 
TS ، الاختبار الحدي "يرشح، ويتابع مع الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان ، يبرد،  دقائق3-4يغلى بلطف مدة

 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124الصفحة ، 1الد " (Limit test for chloridesلأجل لكلوريد 
، TS مل من اليود 5 مل من الماء، يضاف 10غ في 0.25يذاب : Sulfates and sulfitesفيتات السلفات والسل

يتابع كما هو موصوف . حتـى ينتج لون أصفر ثابت ضعيف جداً،  قطرةقطرة إثر، TSوبالتدريج مزيد من اليود 
؛ لا يزيد محتوى )125صفحة ال، 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "تحت عنوان 
 .غ/ مغ2السلفات عن 

 sodium مل من نتروبروسيد الصوديوم 0.05 مل ماء ويضاف 10غ في 1يذاب : Sulfidesالسلفيدات 

nitroprusside) 45ل/غ (TSً؛ لا يصبح المحلول بنفسجيا. 
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 Rمن ثنائي أكسيد الكربون  مل من الماء الخالي 10غ في 1.0يكون محلول  :Clarity and colourالصفاء واللون 
 .صاف ولا لون له
 .R ،8.4-6.0مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /غ0.10باهاء محلول : pH valueقيمة الباهاء 

 iodine)  0.05 مل ماء ويعاير مع اليود 25في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5يذاب قرابة : Assayالمُقايسة 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 1كل . اية المعايرةيضاف نحو .  كمشعر TS باستخدام النشا VS)ل/مول

 .Na2S2O3,5H2O مع من 24.82

 متطلبات إضافية لثيوسلفات الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً

Sodium thiosulfate for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.03لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII VALPROAS 

 Sodium valproate فالبروات الصوديوم 

 Molecular formula: C8H15NaO2 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 166.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض، أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الصرع :Category الفئة
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 .ب حفظ فالبروات الصوديوم في حاوية مغلقة جيداًيج :Storage التخزين
 . فالبروات الصوديوم ميوعة:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% تحتوي فالبروات الصوديوم على مالا يقل عن :General requirement المتطلب العام
 .الرجوع إلى المادة اففةمحسوبة ب، C8H15NaO2 من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : مل من الكلوروفورم 5 مل ماء، يضاف 5غ في 0.5يذاب Rل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريد 1 و (
TSرج بقوة مدة دقيقة واحدة، يترك لينفصلتجفف الطبقة السفلى بسلفات الصوديوم اللامائية ، ، يRحر ويب، ، يرشخ

قياس الطيف الضوئي في منطقة "للثمالة كما هو موصوف تحت عنوان يجرى اختبار الفلم الرقيق . حتـى الجفاف
يتطابق طيف امتصاص ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared region الأشعة تحت الحمراء

 . الفالبرويك أو مع الطيف المرجعي لحمض RSلبرويك الفاالأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من حمض 
B : مل من نترات الكوبالت 1 مل ماء ويضاف 5غ في 0.5يذاب )II) (100ل/ غ (TS ،؛ ينتج رسابة أرجوانية

 .Rتكون ذوابة في رباعي كلوريد الكربون 
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولB امة اختبارات الاستعراف الع"، الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات125الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل لمعادن الثقيلة 
 .غ/مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة طبقاً للطريقة 

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في 5.0 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
 .غ/ مكروغرام2؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arcinicالحدي لأجل الزرنيخ 

 مل من 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ في مزيج من 1.20 يذاب :Chloridesالكلوريدات 
، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.2محتوى الكلوريد عن ؛ لا يزيد )124الصفحة 
الاختبار " مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40غ لتحضير محلول في 0.2 يستخدم :Ironالحديد 

 .غ/مكروغرام 50؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالحدي لأجل لحديد 
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الاختبار الحدي "يتابع كما هو موصوف تحت عنوان  مل من الماء و20غ في 2.5 يذاب :Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125الصفحة ، 1الد " (Limit test for sulfatesلأجل السلفات 

 مل من الماء 10في  غ 2.0 لا يكون غموم محلول :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 . والمحلول لا لون لهTS2 أكثر شدة من غموم المعياري Rسيد الكربون الخالي من ثنائي أك

لا يكون الفقد أكثر من ، °م105يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ20

سيد الكربون  مل من الماء الخالي من ثنائي أك20غ في 2.0 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
R إيثانول / مل من فينول فثالئين0.1 ويضافTS 0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1.5؛ لا يتطلب أكثر من 

 للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.5 أو VS) ل/مول
 ).قرنفلي(

 Gasاستشراب الغاز"ما هو موصوف تحت عنوان  يجري الاختبار ك:Related substancesالمواد المشابهة 

chromatography) "لدمحاليل3باستخدام ) 101الصفحة ، 1ا : 
 مل 1في كل ) internal standardمعيار داخلي  (R octanoic acid مع من حمض الأوكتانويك 0.20 :1المحلول 

 ).R) dichloromethaneمن ثنائي كلوروميثان 
، ويرجTS ) ل/غ~190( مل ماء، يحمض بحمض السلفوريك 10غ من المادة المفحوصة في  0.50 يذاب :2المحلول 

 combinedتغسل خلاصات ثنائي كلور الميثان امعة .  مل20 كل واحدة  R كميات من ثنائي كلوروميثان 3مع 
 °م30درجة حرارة لا تتجاوز ترشح وتبخر الرشاحة عند ، Rترج مع سلفات الصوديوم اللامائية ،  مل من الماء10مع 

 .يستخدم مبخر دوار،  مل تقريبا10ًحتـى حجم يبلغ 
 10 في R ملغ من حمض الأوكتانوئيك 2.0 مل في مزيج من 10غ من المادة المفحوصة في 0.50 يذاب :3المحلول 

 3ع ، ويرج مTS) ل/غ~190(، يحمض بحمض السلفوريك VS) ل/ مول0.1(مل من هيدروكسيد الصوديوم 
 10 مع combinedتغسل خلاصات ثنائي كلوروميثان امعة .  مل20 كل واحدة  Rكميات من ثنائي كلوروميثان 

 حتـى °م30ترشح وتبخر الرشاحة عند درجة حرارة لا تتجاوز ، Rترج مع سلفات الصوديوم اللامائية ، مل من الماء
 .يستخدم مبخر دوار،  مل تقريبا10ًحجم يبلغ 
 سم، يملأ بكمية كافية من مركب ممتز 0.4 قطره الداخلي م و1.5ل الإجراء يستخدم عمود زجاجي بطول من أج

 غ من حمض الفوسفوريك1سوية مع ،  وحمض التريفثاليكM 20غ لطور مكون من استر ماكروغول 15
 R silanized  معامل بالسيلانيلدعام مشطوري، غ من حمض مغسول84 مدعمة بـ TS) ل/غ~1440(

diatomaceous support) 180-150باستخدام النتروجين ، °م170يحافظ على العمود بدرجة حرارة ). مكرومترR 
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لا تكون المنطقة الإجمالية لكل ، 3في مخطط الاستشراب المستحصل عليه بالمحلول . كاشف تشرد اللهبوكغاز حامل 
أكبر من منطقة الذروة الناجمة عن ، والمعيار الداخليباستثناء الذروة الرئيسية وتلك الناجمة عن المذيب ، الذروات

 .المعيار الداخلي

، ويضاف R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية، غ0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، VS) ل/ مول0.1( كمشعر، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأستيك / نافثاول بنـزئين -1 مل من 0.15
الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي  "هو موصوف تحت عنوان كما 
 .C8H15NaO2 ملغ من 16.62 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1؛ كل )142

_____ 

NEOMYCINI  SULFAS 

 Neomycin sulfate سلفات النيومايسين 

 سلفات النيومايسين مزيج من أملاح سلفات لمواد منتجة من نمو المتسلسلة الفرادية :Compositionالتركيب 
Streptomyces fradiae ، ا الرئيسة النيومايسينمركباBالفراغي النيومايسين  ومصاوغه C. 

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .ائحة أو عديم الرائحة تقريباًمسحوق أبيض أو أبيض ضارب للأصفر؛ عديم الر :Description الوصف

؛ غير ذواب عملياً TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
   R.   والأثيرR والكلوروفورم Rفي الأسيتون 

 .دواء مضاد عدوائي :Category الفئة

محمية من الضوء، وتخزن في درجة ،  في حاوية مغلقة بإحكام يجب حفظ سلفاتا النيومايسين:Storageٍ التخزين
 .°م30حرارة لا تتجاوز 

تتحلل تدريجياً عند التعرض .  سلفات النيومايسين مادة مسترطبة:Additional informationمعلومات إضافية  
 .لول المائي ميمنالمح. ويصبح التحلل أسرع في درجات الحرارة المرتفعة، إلى جو رطب، حتـى في غياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 وحدة دولية من 600 تحتوي سلفات النيومايسين ما لا يقل عن :General requirement عامال طلبتالمُ
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 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، النيومايسين في كل ميلي غرام

 :Identification tests الهوية اختبارات

:A استشراب الطبقة الرقيقة "هو موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كماThin-layer chromatography "
 المحضرة TS) ل/غ40(كمادة مغلّلة وأسيتات الأمونيوم  R3مستخدمين هلامة السيليكا ) 84الصفحة ، 1الد (

ادة الاختبار  ملغ من مA (20(يحوي : ميكرولتر من محلولين) 1(يطبق منفصلاً على صفيحة . طازجاً كطور متحرك
بعد نقل الصفيحة من حجرة الاستشراب، . الميلي لتر في  B RS ملغ من سلفات النيومايسين B (20(في الميلي لتر و

 / مدة ساعة واحدة، وترذّ بثلاثي كيتو هيدريندين°م105تسخن عند درجة حرارة ،  دقائق10تترك لتجف بالهواء مدة 
 تطابقت.  دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار5 مدة °م105 تسخن ثانية عند درجة حرارة. TSبوتانول 

 .B في الموضع والمظهر مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aالبقعة الحمراء الرئيسية المستحصل عليها بالمحلول 
B : مل من البيريدين 0.1ويضاف ،  مل من الماء5 ملغ في 10يذاب R دين  مل هيدرات ثلاثي كيتو هيدرين2 و 

 .ينتج لون بنفسجي غامق،  دقائق10 مدة ° م70 و65، ويسخن في حمام مائي عند درجة حرارة بين TS) ل/غ1(
C :مل التفاعل / غ0.05 محلول يعطيA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123الصفحة ، 1ا.( 
 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن :Sulfated ash المسلفت الرماد

كيلو  0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض °م60 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 ساعات، لا يزيد الفقد 3 مدة R phosphorus pentoxideفوق بنتوكسيد الفوسفور )  مم زئبق5 أو قرابة باسكال

 .غ/ ملغ80عن 
 .R ،7.5-5.0مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /غ0.10 باهاء محلول :ph valueاء قيمة الباه
 Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Neamineالنيامين 

chromatography) " لدر كما يلي)84الصفحة ، 1احضن الكربومير غ م0.3يمزج : ، باستخدام صفيحة يR مع 
 عندما 7تصحح الباهاء إلى .  مل من الماء ويترك ليستقر مدة ساعة واحدة مع رج متوسط بين الفينة والأخرى240

 R3.غ من هلامة السيليكا 30ثم يضاف ، TS) ل/غ~80(هيدروكسيد الصوديوم ، مع رج متواصل، يضاف ببطء
 مدة ساعة واحدة، وتترك لتبرد، °م110يحة عند درجة حرارة تسخن الصف،  مم0.75تغلّل الصفيحة بطبقة ثخنها 

يطبق منفصلاً . TS) ل/غ100(يستخدم فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم ، كطور متحرك. وتستخدم مباشرة
 ملغ من 0.05 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و2.5 (A)يحوي :  ميكرولتر من محلولين10على الصفيحة 

ترذ بثلاثي كيتو ، تترك لتجف بتيار هوائي دافئ، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  في الميلي لترRSمين النيا
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يفحص مخطط الاستشراب في .  دقيقة15 مدة °م110، وتسخن عند درجة حرارة TSكلوريد القصديري /هيدريندين
 تكون أكثر شدة عن تلك المستحصل عليها  لا تطابق النيامينAأي بقعة يستحصل عليها بالمحلول . ضوء النهار

 .Bبالمحلول 
  مل من حمض الهيدروكلوريك 3 مل ماء ويضاف 200غ في 1 يذاب :Content of sulfatesمحتوى السلفات 

يسخن في . TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم الساخن 25، يسخن حتـى الغليان، ويضاف TS) ل/غ~420(
كل غرام في الثمالة يكافئ . تغسل بالماء، تجفف، ترمد، وتوزن، تجمع الرسابة، لتحريك ساعات مع ا4حمام مائي مدة 

 .غ/ ملغ310غ ولا يزيد عن / ملغ250 ملغ من السلفات؛ لا يقل محتوى السلفات عن 411.6
المقايسة البيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assay of antibiotics) " لد155الصفحة ، 1ا( ايستخدم إم ،)a (Bacillus pumilus NCTC) 

(8241; ATCC 14884وسط زرع ، ِِِِِِِِِِ كجرثوم اختبارCm1 ائي باهاء ،دارئة فوسفات عقيمة، 8.0-8.1 مع باهاء 
8.0، TS1 أو TS2 ، ودرجة حرارة ، )الميلي لتروحدة دولية في كل  14 و 2عادة بين (تركيز مناسب من النيومايسين

،  كجرثوم اختبارStaphylococcus aureus (ATCC 29737)المكورات العنقودية الذهبية ) b(؛ أو °م35-39حضانة 
وتركيز مناسب من ، TS2 أو TS1 ،8.0 دارئة فوسفات عقيمة، باهاء، 7.8-8.0مع باهاء ائي  Cm1وسط زرع 
 المكورات العنقودية (C)؛ أو °م35-39، ودرجة حرارة حضانة )مل1وحدة دولية في كل 20 و 2دة بينعا(النيومايسين 

-8.1 مع باهاء ائي Cm1وسط زرع ، كجرثوم اختبار Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)البشروية 

حدة دولية و2 و0.5عادة بين (ين وتركيز مناسب من النيومايس، TS2 أو TS1،  8.0دارئة فوسفات عقيمة، باهاء، 8.0
 في الفعالية لا تقلّ دقة المقايسة في الحدود المعتمدة لخطأ. °م35-39ودرجة حرارة حضانة )  مل1في كل 

 من الفعالية 105% ولا تزيد عن 95% عن fiducial limits of error of the estimated  potency  (P = 0.95)المقدرة
 وحدة دولية من النيومايسين في الميلي 600 لا يقل عن (P = 0.95)لمعتمد خطأ الفعالية المقدرة الحد العلوي ا. المقدرة

 .غرام، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة
_____ 

NEOSTIGMINI  METILSULFAS 

 Neostigmine metilsulfate ميتيل سلفات النيوستغمين 

 Molecular formula: C13H22N2O6S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 334.4 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة، مسحوق بلوري أبيض :Description الوصف
 .TS )ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .كوليني الفعل :Category الفئة
 .وأن تحمى من الضوء، يجب حفظ ميتيل سلفات النيوستغمين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%تحتوي ميتيل سلفات النيوستغمين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H22N2O6S من 100.5%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

 . D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن أن يطبق الاختباران ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لميتيل سلفات النيوستغمينRSمع الطيف المستحصل عليه من ميتيل سلفات النيوستغمين 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة المستحصل عليها تتطابق 
 .C في المكان والمظهر والكثافة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Bبالمحلول 

C : غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 0.4غ مع 0.05يسخنRل/غ~750( مل من الإيثانول 2 و (TS في حمام مائي 
 مل من حمض 2 مل ماء و2 ويضاف ،يبرد، TS) ل/غ~750(يصحح إلى الحجم الأصلي بالإيثانول .  دقائق3مدة 

 .ينتج لون أحمر، TSالديازوبنـزين ثنائي سلفونيك 
D : غ من كربونات الصوديوم0.5 ملغ مع 20يمزج R ويسخن حتـى الانصهار في بوتقة صغيرة؛ تغلى الكتلة 

ن حتـى تسخ، إلى الرشاحة، TS  مل من البرومين0.2يضاف .  مل ماء حتـى تتفتت، ثم ترشح10المنصهرة مع 
 A، ويطرد زيد البرومين بالغليان؛ يعطي المحلول الناتج التفاعل TS) ل/غ~70(تحمض بحمض الهيدروكلوريك ، الغليان
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، 1الد (كمميز للسلفات " General identification testesاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 
 ).123الصفحة 

 
 . ساعات3 مدة °م105 بعد التجفيف بدرجة حرارة °مMelting range: 149-144مجال الانصهار 
 1 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 1 مل ماء، ويضاف 10غ في 0.20 يذاب :Chloridesالكلوريدات 

 .لا يلاحظ مظهر غموم مباشرة. TS) ل/غ40(مل من نترات الفضة 
  TS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك  مل1.5 مل ماء، ويضاف 10غ في 0.20يذاب : Sulfatesالسلفات 

 .لا ينتج مظهر عكر جاهز. TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1و
 مل من الماء صاف ولا 10غ في 0.20 يكون محلول :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

لون السوائل " هو موصوف تحت عنوان عندما يقارن كما Bn1 يكون أكثر شدة في التلون عن لون المحلول المعياري
Colour of liquids) " لد53الصفحة ، 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sufated ashالرماد المسفلت 
لا يكون الفقد أكثر من ، °م105 يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
؛ يكون TSإيثانول / مل من فينول فثالئين0.1 مل من الماء ويضاف 10 في غ0.20 يذاب :Acidityالحموضة 

 .؛ يصبح المحلول أحمرVS) ل/ مول0.01( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.30يضاف . محلول الاختبار عديم اللون
قيقة استشراب الطبقة الر" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R1 67 كمادة مغللة ومزيج من 
نمط محدد من الصفيحة ( كطور متحرك R حجوم من ثنائي إيثيلامين 3 وR حجماً من الميثانول 30حجماً من الماء و

 ميكرولتر من محاليل 10يطبق منفصلاً على صفيحة ). المتحركالمغللة قبلاً يمكن أن لا يكون مناسباً مع هذا الطور 
 مع 0.10 (C)الميلي لتر و ملغ من مادة الاختبار في 0.10 (B) و ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر20 (A)يحوي : ثلاثة

في تيار هوائي بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف . الميلي لتر في RSمن ميتيل سلفات النيوستغمين 
تجفف الصفيحة ثانية في تيار . VS) ل/ مول0.1( ومن ثم يدروكسيد الصوديوم TS2نتروأنيلين 4− ترذّ بـ، دافئ

لا تكون أي بقعة . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار،  TS 2ترذّ بيودوبزموتات البوتاسيوم ، هوائي دافئ
 .Bأكثر شدة عن تلك المستحصل عليها بالمحلول ، الرئيسية، باستثناء البقعة Aيستحصل عليها بالمحلول 

 مل ماء، تنقل إلى جهاز تقطير أمونيا نصف 20في ، موزونة بمضبوطية، غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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يمرر تيار من البخار عبر المزيج . TS) ل/غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 25ويضاف ، semi-microمكروي 
.  مل تقريبا200ً حتـى يصل الحجم الكلي إلى VS) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 50طير في ويجمع التق

تعاد .  كمشعرTSإيثانول / باستخدام حمرة الميثيل VS) ل/ مول0.02(يعاير زيد الحمض يدروكسيد الصوديوم 
طلوبة لاستعدال ثنائي ميثيل أمين العملية بدون المادة التـي فحصت؛ يبين الفرق بين المعايرات كمية الحمض الم

 مع من 6.688 يكافئ لـ VS) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 1كل . المتشكل من النيوستغمين
C13H22N2O6S. 

 متطلبات إضافية لميتيل سلفات النيوستغمين لأجل الاستعمال حقناً
Neostigmini metilsulfate for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

_____ 

NIFURTIMOXUM 

 Nifurtimox النيفورتيموكس 

 Molecular formula: C10H13N3O5S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 287.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر برتقالي؛ عديم الرائحة، مسحوق بلوري :Description الوصف
قليل الذوبان ، R؛ حر الذوبان في ثنائي ميثيل فورماميد Rغير ذواب عملياًً في الماء والأثير  :Solubility الذوبانية

 .R والكلوروفورم Rفي الديوكسان 
 .Antitrypanosomal drug دواء مضاد المثقبيات :Category الفئة

 .يجب حفظ النيفورتيموكس في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 102.0% ولا يزيد عن 98.0%لا يقلّ عن  يحوي النيفورتيموكس ما :General requirement عامال تطلبالمُ
C10H13N3O5S ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

 . معاCً وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق الاختبار ●
:A قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنيفورتيموكسRSمع الطيف المستحصل عليه من النيفورتيموكس 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة الرئيسية تتوافق 
 .C في المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Bبالمحلول المستحصل عليها 

C : مل من ثنائي ميثيل فورماميد 2.0 ملغ في مزيج من 20يذاب Rمل سلفات 0.25يضاف .  مل من الماء2.0 و 
 Rورم  مل من الكلوروف5يضاف . ؛ ينتج لون أخضر داكنR قطرات من البيريدين 4 وTS) ل/غII) (160(النحاس 

 .ويرج؛ فيبقى اللون الأخضر في الطبقة المائية
 .°مMelting range: 182-178مجال الانصهار 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0 لا يزيد عن ؛°م105 يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا(، تستخدم هلامة السيليكا R6 كمادة مغلّلة ) قد تكون
 كطور R والهكسان R يثيل ومزيج من أحجام متساوية من أسيتات الإ) الصفيحة المغللة قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ملغ من 10 ميكرولتر تحتوي على R:(A)  10اليل الثلاثة التالية في الأسيتون يطبق منفصلاً على الصفيحة المح. متحرك
 ميكرولتر 2 (C) وفي الميلي لترملغ من مادة الاختبار 1.0 ميكرولتر يحتويان على 2 (B) ومادة الاختبار في الميلي لتر

تترك البقع لتجف قبل وضع الصفيحة في حجرة . في الميلي لتر RS ملغ من النيفورتيموكس 1.0  علىيحتويان
بعد رفع الصفيحة في حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  سم10وتظهر الصفيحة مسافة الاستشراب غير المشبعة 

، Aعة تنتج عن المحلول لا تكون أية بق).  نانومتر254(الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالضوء فوق البنفسجي 
 .Bأكثر شدة من تلك البقعة الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية
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 مل من 80 وR مل من ثنائي ميثيل فورماميد 20في ، موزونة بمضبوطية، غ0.1 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
طلق فقاعات ثنائي أكسيد  وتTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 5يضاف . TS) ل/غ~750(إيثانول 

 مل من ثلاثي كلوريد 30.0 دقائق يضاف 3بعد .  ضمن المحلول محافظين عليه أعلى من خلال التعيينRالكربون 
 دقيقة ويعاير زيد 15تترك لتستقر مدة . TS) ل/غ200( مل من ثيوسيانات البوتاسيوم 3 وVS) ل/ مول0.1(التيتانيوم 

 0.1( ميلي لتر من ثلاثي كلوريد التيتانيوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(ونيوم الفيريك كلوريد التيتانيوم بسلفات أم
 .C10H13N3O5S مع من 4.788 يكافئ VS) ل/مول

_____ 

NIRIDAZOLUM 

 Niridazole  النيريدازول

 Molecular formula: C6H6N4O3S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 214.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أصفر؛ عديم الرائحة أو تقريباً عديم الرائحة :Description الوصف
 R؛ ذواب في ثنائي ميثيل فورماميد R والأثير R غير ذواب عملياً في الماء والكلوروفورم :Solubility الذوبانية

 .R والأسيتون TS) ل/غ~750(؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rبيريدين وال
 . دواء مضاد المنشقات:Category الفئة

 .يجب حفظ النيريدازول في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 103.0%ولا يزيد عن  97.0%لا يقل عن   يحتوي النيريدازول على ما:General requirement عامال تطلبالمُ
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C6H6N4O3Sمن 
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 :Identification tests الهوية اختبارات

 . معاDً وC وB وحده أو تطبق الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
:A مراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الح" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنيريدازولRS نيريدازولمع الطيف المستحصل عليه من ال

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة الرئيسية تتوافق 
 .B في المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aالمستحصل عليها بالمحلول 

C : مل أسيتون 2.0 ملغ في 20يذاب R ، ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0ويضاف (TS ،رجي ،
 .ة السفلية دقائق؛ ينتج لون أحمر داكن في الطبق10ويترك ليستقر مدة 

D : مع التفكك° م264درجة حرارة الانصهار، قرابة . 
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

وى المعادن ؛ يعين محت)127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/مكروغرام 20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة طبقاً للطريقة 

) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0غ من مادة الاختبار إلى مزيج من 0.5يضاف : Sulfatesالسلفات 
TSمل؛ 10رشاحة بالماء إلى وتخفف ال، يرشح، يبرد إلى درجة حرارة الغرفة، يسخن حتـى الغليان،  مل ماء8.0 و 

 . ويسخن ثانية حتـى الغليانVS) ل/ مول0.5( مل من كلوريد الباريوم 1.0يضاف . يكون المحلول صافياً
 مل من حمض VS ،2.0) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 0.10على نحو مماثل يحضر محلول مقارنة يحتوي 

، ويسخن حتـى VS) ل/ مول0.5( من كلوريد الباريوم  مل1.0 مل ماء، TS ،8.0) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .الغليان

لا يكون غموم المحلول المحضر من مادة الاختبار أشد من ذلك الناتج ، يترك كلا المحلولين ليستقرا مدة ساعة واحدة
 .عن محلول المقارنة

 مل من ثنائي 10غ في 0.10 يكون محلول :Solution in dimethylformamideمحلول في ثنائي ميثيل فورماميد 
 . صافياRًميثيل فورماميد 

 .غ/ ملغ3.0لا يزيد عن : Sufated ashالرماد المسفلت 
 0.6لايتجاوز ( تحت ضغط منخفض °م100 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
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 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3مدة )  ملم زئبقي5كيلوباسكال أو قرابة 
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesواد المشابهة الم

Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا(، تستخدم هلامة السيليكا R6 كمادة مغلّلة ) قد تكون
 R حجوم من الأسيتون 8 وRمن الطولوين  حجماً 12ومزيج من ) الصفيحة المغللة قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ملغ من مادة 10  (A)يحوي: R محاليل في البيريدين 4 ميكرولتر من 5يطبق منفصلاً على صفيحة . كطور متحرك
 في الميلي لتر RS ملغ من النيريدازول 10  (B)،)إذا كان ضرورياً، يسخن قليلاً للتذويب(الاختبار في الميلي لتر 

 (D) في الميلي لتر، RSنيتروثيازول  −5− أمينو -2 مكروغرام من 20 (C)، )ذويب، إذا كان ضرورياًيسخن قليلاً للت(
، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب. الميلي لتر في RS مكروغرام من نيريدازول كلورإيثيل كاربوكساميد 40

ومرة )  نانومتر365(فوق البنفسجية يفحص مخطط الاستشراب مباشرة في ضوء الأشعة ، تترك لتجف في تيار هوائي
أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أي بقعة ناتجة من المحلول .  دقيقة تشعيع15ثانية بعد 

 . دقيقة15 المشاهدة بعد D المشاهدة مباشرة ولا أكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول Cعن المحلول 
 وتخفف بكمية R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 4في ، موزونة بمضبوطية،  ملغ40اب قرابة  يذ:Assayالمقايسة 

 100 مل من هذا المحلول إلى 5.0 مل؛ يخفف 200 لإنتاج R dehydrated ethanol  منـزوع الماءكافية من الإيثانول
 نانومتر 359على عند طول موجة  ثخنها سم من المحلول المخفف في حده الأ1يقاس التماص لطبقة . مل بالمذيب نفسه

على نحو معادل . بالمشابه والتزامن، RS في المادة المفحوصة بالمقارنة مع النيريدازول C6H6N4O3Sتحسب كمية . تقريباً
 .RS 0.03±0.70مل من النيريدازول / مكروغرام10يجب أن يكون التماص المعاير بمقياس الطيف الضوئي لمحلول 

_____ 

NITRAZEPAMUM 

 Nitrazepam النترازيبام 

 Molecular formula: C15H11N3O3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 281.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .يم الرائحة تقريباًأصفر؛ عديم الرائحة أو عد، مسحوق بلوري :Description الوصف
 ؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rغير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب قليلاً في الكلوروفورم  :Solubility الذوبانية

 .R؛ شحيح الذوبان جداً في الأثير TS) ل/غ~750(
 . مهدئ؛ منوم:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ النترازيبام في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101.0%ولا يزيد عن  98.5%النترازيبام على ما لا يقل عن  يحتوي :General requirement عامال تطلبالمُ
C15H11N3O3ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A :مل في مزيج من حجم واحد من / ملغ0.005يحضر محلول . لتالية في ضوء خافتتطبق العمليات ا: ملاحظة
عندما ، يبدي طيف الامتصاص.  ويفحص مباشرةR حجوم من الميثانول 9 وVS) ل/ مول1(حمض الهيدروكلوريك 

 سم 1 يبلغ تماص طبقة بثخانة.  نانومتر فقط280 نانومتر، حداً أعلى في طول موجة 350نانومتر و230 يشاهد بين 
 . تقريبا0.45ًعند طول الموجة هذا 

B : مل من الميثانول 1 ملغ في 10يذاب R ،مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.05ويضاف ، يدفأ عند الحاجة 
 .؛ ينتج لون أصفر شديدTS) ل/غ~80(

C : ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 ملغ في مزيج من 20يذاب (TS5يغلى مدة ،  مل ماء10 و 
 مل من 1يضاف ، يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة. TS) ل/غ1( مل من نتريت الصوديوم 2يضاف ، يبرد، ئقدقا

 N-(1-naphthyl) مل من 1ويضاف ، يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة، ؛ يمزجTS) ل/غ5(حمض السلفاميك 

ethylenediamine hydrochloride) 1ل/غ (TSينتج لون أحمر؛ . 
D :مع التفكك°م227ابة درجة الانصهار، قر . 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
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 .غ/مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1لد اA) الثقيلة طبقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 4 مدة °م105 يجفف عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب " موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار في ضوء خافت كما هو:Related substancesالمواد المشابهة 
 كمادة مغلّلة R4تستخدم هلامة السيليكا  ،)84الصفحة ، 1الد " (Thin layer chromatographyالطبقة الرقيقة 

يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجماً من أسيتات الإيثيل 15 وR حجماً من النتروميتان 85ومزيج من 
 (A)يحوي : R والميثانول Rين طازجاً في مزيج من أحجام متساوية من الكلوروفورم  ميكرولتر من محلولين محضر10
تظهر الصفيحة إلى مسافة . الميلي لتر مكروغرام من مادة الاختبار في 25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و25
طط الاستشراب في الضوء فوق بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخ.  سم12

لا تكون أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aأي بقعة ناتجة عن المحلول ).  نانومتر254(البنفسجي 
 .Bعن المحلول 

 ويعاير بحمض  R مل من أيدريد الأسيتات30في ، موزونة بمضبوطية، 0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كما هو موصوف تحت  potentiometricallyتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد ، VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 مل من 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 
 .C15H11N3O3 ملغ من 28.13 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

_____ 

NITROFURANTOINUM 

 Nitrofurantion النتروفورانتوين 
  Nitrofurantion, anhydrousالنتروفورانتوين اللامائي 

  Nitrofurantion, monohydrate النتروفورانتوين وحيد الهيدرات 

 )وحيد الهيدرات (C8H6N4O5 ,H2O؛ )لامائي(  Molecular formula:C8H6N4O5 الجزيئية الصيغة
 ).وحيد الهيدرات (256.2؛ )لامائي (Relative molecular mass: 238.2 النسبية زيئيةالج الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة



 252

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Furadoninum فورادونينوم :Other nameاسم آخر 

؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة  ليمونية، أو مسحوق بلوري أصفر− بلورات صفراء :Description الوصف
 .تقريباً

؛ ذواب في TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في إيثانول  :Solubility الذوبانية
 .Rثنائي ميثيل فوراماميد 

 .  دواء مضاد جرثومي:Category الفئة
وأن يخزن في درجة حرارة ، محمية من الضوء، اًيجب حفظ نتروفورانتوين في حاوية مغلقة جيد :Storage التخزين
 .°م25لا تتجاوز 

 يجب أن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية النتروفورانتوين ما إذا كانت المادة على شكل لا :Labellingالتوسيم 
 .مائي أو وحيد الهيدرات
يزول .  تقريباً مع التفكك°م271 ينصهر النترفوراتوين في الدرجة :Additional informationمعلومات إضافية 

 ويتفكك عند التماس مع المعادن باستثناء الفولاذ المقاوم ،لون النتروفورانتوين ومحاليله في القلوي وبالتعرض للضوء
 .والألومينيوم Stainless steelللصدأ 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 102.0% ولا يزيد عن 98.0%ما لا يقل عن يحتوي النتروفورانتوين  :General requirement عامال تطلبالمُ
C8H6N4O5 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا.  

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB وحده أو الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
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:A ت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تح" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لدمن أجل النتروفورانتوين وحيد الهيدرات). 43الصفحة ، 1ا ،

يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع . °م105يجب أن تكون المادة مجففة قبلاًً إلى وزن ثابت عند الدرجة 
 .فورانتوينللنترو الطيف المرجعي  أو معRS فورانتوينالطيف المستحصل بالنترو

B :تجرى العمليات التالية في ضوء مخفّض: ملاحظة. 
 مل من حمض الأستيك 0.3يضاف ،  مل ماء20 في Rغ من أسيتات الصوديوم 3.6يحضر محلول شاهد بإذابة 

 Rفورماميد  مل من ثنائي ميثيل 50غ في 0.12يذاب .  مل200ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج ، Rالثلجي 
.  مل بالمحلول الشاهد المحضر آنفا100ً مل من هذا المحلول إلى 5يخفف .  مل1000ويضاف كمية كافية من الماء لإنتاج 

 مل من ثنائي ميثيل 0.05 مل من المحلول الشاهد الذي أضيف له 10يقاس طيف امتصاص المحلول الناتج مقابل 
يبدي طيف الامتصاص حداً أعلى عند ،  نانومتر400 نانومتر و220ين عندما يشاهد في أطوال موجة ب. Rفورماميد 

على ، 0.46 و0.32 سم عند طولي الموجة هذين قرابة 1ويكون التماص لطبقة ثخنها .  نانومتر367 و266طولي الموجة 
 .1.42 و1.36ين  نانومتر ب266 نانومتر إلى التماص عند طول موجة 367تتراوح نسبة التماص عند طول الموجة . التوالي
C : مل من ثنائي ميثيل فورماميد 10غ في مزيج من 0.2يذاب R وقطرة واحدة من حمض الأستيك الثلجي R .
 مل من 0.2 وTS) ل/غ80 ((II) مل من سلفات النحاس 0.15 مل من الماء و2 مل من هذا المحلول يضاف 0.5إلى 

 .قات لتنفصل؛ ينتج لون أخضر في طبقة الكلوروفورم وتترك الطبR مل من كلوروفورم 3؛ يرج مع Rالبيريدين 
D : ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 ملغ في 5يذاب(VSيصبح . ؛ ينتج لون أصفر غامق للمحلول
 . برتقالي غامق عند الاستقرار−أحمر 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 10لا يكون فقد النتروفورانتوين أكثر من ، °م105يجفف إلى وزن ثابت عند  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ71غ ولا يزيد عن / ملغ50لا يقل فقد النتروفورانتوين وحيد الهيدرات عن . غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا  ،)84الصفحة ، 1اR2 90 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 ميكرولتر من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجوم من الميثانول 10 وRحجماً من النتروميتان 

 مل 10ويمدد إلى  Rي ميثيل فورماميد  ملغ من مادة الاختبار في الحجم الأدنـى من ثنائ0.25  (A)يحوي: محلولين
، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. R مل بالأسيتون 100 إلى A مل من المحلول 1 يمدد (B)؛ Rبالأسيتون 

حمض /ترذّ الصفيحة الدافئة بفينيل هيدرازين.  دقائق5 مدة °م105تترك لتجف في الهواء وتسخن بالدرجة 
 دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 10 مدة °م105نية بالدرجة تسخن مرة ثا، TSهيدروكلوريك 
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أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسة، Aلا تكون أي بقعة ناتجة عن المحلول ).  نانومتر254(البنفسجي 
 .Bعن المحلول 

 مل 10 وRن ثنائي ميثيل فورماميد  مل م10في مزيج من ، موزونة بمضبوطية، غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 ويعاير مع ميثوكسيد الليثيوم TSثنائي ميثيل فورماميد / مل من زرقة الثيمول0.10ويضاف ، Rمن الديوكسان 

Lithium methoxide) 0.1ل/ مول (VS اية خضراء داكنة كما هو موصوف تحت عنوان المعايرة في " إلى نقطة
  مل من ميثوكسيد الليثيوم 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Bالطريقة " Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C8H6N4O5 ملغ من 23.82 يكافئ VS) ل/ مول0.1(

_____ 

NOSCAPINUM 

 Noscapine النوسكابين 

 Molecular formula: C22H23NO7 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 413.4 النسبية الجزيئية الكتلة

  :Graphic formula المبيانية لصيغةا

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
؛ شحيح Rوروفورم غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الماء المغلي؛ ذواب في كل :Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ~750(الذوبان في إيثانول 
 . دواء مضاد السعال:Category الفئة
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 .يجب حفظ النوسكابين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101.0%د عن  ولايزي98.5%يحتوي النوسكابين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
C22H23NO7 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB وحده أو تطبق الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
:A قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنوسكابينRSمع الطيف المستحصل بالنوسكابين 

B : مل في الميثانول / ملغ0.050يبدي طيف امتصاص محلولR ، 350 و230عندما ييشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر 263 نانومتر تقريباً وحد أدنـى في طول موجة 310 نانومتر و291حدين أعظميين في طولي الموجة ، رنانومت
 . تقريبا1.2ً نانومتر 291 نانومتر إلى التماص عند طول موجة 310تبلغ نسبة التماص عند طول موجة . تقريباً
C : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 0.5 ملغ قرابة 10يضاف إلى (TS ويمزج؛ يتشكل محلول لونه أصفر 

 .يصبح أحمر وفي النهاية بنفسجياً عند التسخين، ضارب للأخضر
D : م175درجة حرارة الانصهار قرابة°. 

 مل من المحلول في حمض هيدروكلور / ملغ20 يستخدم :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
VS = + 42 to +°48 C;) ل/ مول0.1(

Da °20][. 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ10لا يفقد أكثر من ، °م105 يجفف إلى وزن ثابت عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatogrphy) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R5 45 كمادة مغلّلة ومزيج من 

 حجوم من الأمونيا 3 وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 7و R حجماً من الطولوين 45 وRحجماً من الأسيتون 
: TS) ل/غ~750 ( من محلولين في الإيثانولميكرولتر 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~260(

بعد رفع الصفيحة .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20 (A)يحوي 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء VS) ل/ مول0.1(ترذّ باليود ، تترك لتجف في الهواء، من حجرة الاستشراب

 .Bأكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aكون أية بقعة ناتجة عن المحلول لا ت. النهار



 256

، ، يدفأ بلطفR1 مل من حمض الأستيك الثلجي 40في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي  " كما هو موصوف تحت عنوانVS) ل/ مول0.1(ويعاير مع حمض البيركلوريك 

aqueous titration " الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 
 .C22H23NO7 مع من 41.34يكافئ 

_____ 

NOSCAPINI  HYDROCHLORIDUM 

 Noscapine  hydrochloride هيدروكلوريد النوسكابين 

 Molecular formula: C22H23NO7 ,HCl,H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:467.9 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ غير ذواب عملياً في R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 . دواء مضاد للسعال:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ هيدروكلوريد النوسكابين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 .وكلوريد النوسكابين مادة مسترطبة هيدر:Additional informationمعلومات إضافية 
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%يحتوي هيدروكلوريد النوسكابين ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC22H23NO7 ,HCl من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA أن يطبق الاختباران  إما●
A : قلَون المحلول بالأمونيا 10غ في 0.1يذابل/غ~100( مل ماء، وي (TS مع رجمل من كلوروفورم 10، وي R .

يضاف ، تبخر الرشاحة حتـى الجفاف تقريباً في حمام مائي.  مل ماء، ويرشح5يغسل بـ ، تفصل طبقة الكلوروفورم
يطبق الاختبار باستخدام الثمالة اففة كما هو . ، وتبخر حتـى الجفافRالإيثانول منـزوع الماء  مل من 1

" ophotometry in the infrared regionقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "موصوف تحت عنوان 
 أو مع RSيف الناتج عن النوسكابين يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الط). 43الصفحة ، 1الد (

 .الطيف المرجعي للنوسكابين
 B : ل/غ~35( مل من الأمونيا 5يخفف (TS مل مع الميثانول 100 إلى R ًمل من هذا المحلول 1؛ ثم يخفف أيضا 
دما ميثانول، عن/مل في المزيج المحضر من أمونيا/ ملغ0.050يبدي طيف امتصاص محلول . R مل بالميثانول 100إلى 

 نانومتر 310 نانومتر و291حدين أعظميين عند طوالي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230يشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر إلى 310تتراوح نسبة التماص عند طول موجة .  نانومتر263تقريباً وحداً أدنـى عند طول الموجة قرابة 

 .1.3 و1.2 نانومتر بين 291التماص عند طول موجة 
C : ل/ غ∽1760(غ في صحن خزف، يضاف قطرة إثر قطرة حمض السلفوريك 0.1يوضع قرابة(TS ويمزج؛ ينتج 

 .لون أصفر مخضر، ينقلب إلى الأحمر وفي النهاية إلى البنفسجي بالتسخين
 :Dمل التفاعل / ملغ20 محلول يعطيA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121الصفحة ، 1ا.( 
 مل في حمض الهيدروكلوريك / ملغ20 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to + 44.0°C 38.5 + =  وتحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.01(
Da °20][. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ65لا يكون الفقد أكثر من ، °م105 يجفف إلى وزن ثابت عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatogrphy) "لتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1د ا ،R5 45 كمادة مغلّلة ومزيج من 
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 حجوم من الأمونيا 3 وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 7 و R حجماً من الطولوين45 وRحجماً من الأسيتون 
: TS) ل/غ~750( ميكرولتر من محلولين في الإيثانول 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS)ل/غ~260(

بعد نزع الصفيحة .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20 (A)يحوي 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء VS) ل/ مول0.1(ترذّ باليود ، تترك لتجف في الهواء، من حجرة الاستشراب

 .Bأكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة ناتجة عن المحلول . النهار
أيدريد الأسيتيك  حجوم من 7 مل من مزيج من 50في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

Rحجوم من حمض الأستيك الثلجي 3 و R1 ، حمض الأستيك /أسيتات الزئبقيك مل من 10ويضافTS وتعاير 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان  VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك بحمض 

titration " الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 44.99 يكافئ 
 .C22H23NO7 ,HClملغ من 

_____ 

NYSTATINUM 

 Nystatin النستاتين 

 Streptomyces النستاتين مزيج من مواد تنتج من خلال نمو سلاسلات معينة من المتسلسلة المسماة :التركيب

noursei ، المكون الأساسي لها هو النستاتينA1. 
 .CAS Reg.NO.1400-61-9نستاتين؛  :Chemical name الكيميائي الاسم

 .مسحوق أصفر إلى بنـي فاتح :Description الوصف
؛ غير ذواب R والميثانول TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 . دواء مضاد الفطريات:Category الفئة

وأن يحمى من الضوء، وأن يخزن في درجة ، يجب حفظ النستاتين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .°م5حرارة لا تتجاوز 

يتدرك تدريجياً عند التعرض لجو رطب، .  النستاتين مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 
 في 1%قد بط فاعلية النستاتين بمعدل . حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 .الشهر عندما يخزن بالشروط المذكورة آنفاً
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 REQUIREMENTS المتطلبات

،  ملغ1 وحدة دولية في كل 4400لا يقل عن  يحتوي النستاتين على ما :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : مل من الميثانول 50غ في مزيج من 0.10يذاب Rلأستيك الثلجي  مل من حمض ا5 وR يضاف كمية كافية ،
عندما ، يبدي طيف امتصاص المحلول الناتج. R مل بالميثانول 100 مل إلى 1ويخفف ،  مل100 لإنتاج Rمن الميثانول 

 نانومتر 305 نانومتر و291 ثلاثة حدود أعظمية في أطوال الموجة،  نانومتر350 و240يشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر إلى ذلك عند طول 291سم عند طول الموجة 1وح معدل التماص من خلال طبقة بثخانة  نانومتر؛ يترا319و

 305 نانومتر إلى ذلك عند طول الموجة 319 عند طول الموجةومعدل التماص ، 0.73 و0.61 نانومتر بين 305الموجة 
 .0.96 و0.83نانومتر بين 

B : رجر بإذابة  2يضاف ،  دقيقة2 مل ماء مدة 5 ملغ مع 30يغ من البيروغالول 0.1مل من محلول محضR  في
ويترك ليستقر ، يبرد، يسخن على حمام مائي حتـى ينتج لون قرنفلي داكن،  الفوكسين المزال اللون TS مل من 100

 .مدة ساعة واحدة؛ يحتفظ باللون القرنفلي
لا يتجاوز (ت ضغط منخفض  تح°م60 يجفف حتـى وزن ثابت بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

0.6 kPa غ/ ملغ50لا يكون الفقد أكثر من ، ) ملم زئبق5 أو قرابة. 
 ،باهاء المعلق، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.3 يرجpH value: قيمة الباهاء 

8.0-6.5. 
 البيولوجية للمضادات الحيوية المقايسة" تجري المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assay of antibiotics) " لدأو صوانٍ مستطيلة مملوءة تستخدم أطباق بتري ). 155الصفحة ، 1ا
 Saccharomyces cerevisiae ملقحة بالسكيراء الجعوية 6.0-6.2 مع باهاء ائي Cm3 مم بوسط زرع 1-2بعمق 

(NCYC 87; ATCC 9763)وحدة 300 و25بين ( حي دقيق للاختبار، يضاف تركيز مناسب من النستاتين  ككائن 
 ملغ في كمية 75تحضر محاليل مادة الاختبار بإذابة . °م29-33ويحضن في درجة حرارة ، ) مل1 في كل  عادةدولية

 باهاء ،فات المعقمة مل بدرائة الفوس200 مل إلى 10 مل ويخفف 50 للحصول على Rكافية من ثنائي ميثيل فورماميد 
6.0 ،TS3 .دقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة . يحمى المحلول من الضوء خلال المقايسةfiducial 

limits رةللخطأ للفاعلية المقد (P = 0.95) estimated potency  من الفاعلية 105% ولا أكثر من 95% أقل من 
 وحدة دولية من نستاتين 4400 أقل من (P = 0.95)مد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة وأن لا يكون الحد المعت. المقدرة
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 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،  ملغ1في كل 

_____ 

 

OXAMNIQUINUM 

 Oxamniquine الأوكسامنيكين 

  Molecular formula: C14H21N3O3 الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:279.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . برتقالي −أصفر، مسحوق بلوري :Description الوصف
 .R والكلوروفورم R والأسيتون Rقليل الذوبان في الماء ؛ ذواب في الميثانول  :Solubility الذوبانية

 .اد المنشقات دواء مض:Category الفئة
 .يجب حفظ الأوكسامنيكين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي الأوكسامنيكين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية، C14H21N3O3 من %103.0

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .C وB أو الاختباران A إما أن يطبق الاختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "كما هو موصوف تحت عنوان يجرىspectro-

photometry in the infrared region) " لدمع يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
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 .لأوكسامنيكين أو مع الطيف المرجعي لRS الأوكسامنيكينالطيف الناتج عن 
B : ملغ من مسحوق الزنك 10 ملغ كمية 10يضاف إلى Rمل من حمض 0.5 مل ماء وقرابة 1.0 و 

 مل من نتريت 1يضاف ، يبرد بالجليد،  دقائق5يسخن في حمام مائي مدة . TS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 
 0.5يضاف . TS) ل/غ50(، ويزال زيد النتريت بإضافة كمية كافية من حمض السولفاميك TS) ل/غ100(الصوديوم 

؛ TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم  2.0 وTS1 نفثول -2 مل من 0.5مل من المحلول الناتج إلى مزيج من 
 . برتقالي-ينتج لون أحمر

C : م151درجة حرارة الانصهار قرابة°. 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5 يستخدم :Heavy metalsقيلة المعادن الث

؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي للمعادن الثقيلة 
 .غ/غرام مكرو50لا يزيد عن ؛ )128الصفحة ، 1الد  (Aطبقاً للطريقة 

 مل 30 وFeTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ؛ يبرد وتذاب الثمالة في 1.0 يرمد :Ironالحديد 
، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "يعالج المحلول كما هو موصوف تحت عنوان . ماء

 .غ/ مكروغرام50؛ لا يزيد محتوى الحديد عن )129الصفحة 
 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء 0.5يستخدم قرابة ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ20عن 

 ؛ باهاء المعلقR مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.1 يرج :pH valueقيم الباهاء 
10.0 - 8.0. 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا( تستخدم هلامة السيليكا ،R6 كمادة مغلّلة ) الصفيحة المغللة
  حجم من2 وR حجوم من الهيكسان 10 وR حجماً من الكلوروفورم 20و) قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ميكرولتر من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجم من إيزوبروبيلامين 0.5 وRبروبانول -2
 ملغ من مادة الاختبار في الميلي 25 (A)يحوي : R والميثانول R في مزيج من أحجام متساوية من الكلوروفورم محلولين
تترك لتجف في الهواء ، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)لتر و
اب أولاً بضوء الأشعة فوق البنفسجية عند طول الموجة يفحص مخطط الاستشر.  دقائق حتـى تتبخر المذيبات10مدة 
أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aأي بقعة ناتجة عن المحلول لا تكون .  نانومتر365 نانومتر ثم عند طول موجة 254
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 .Bشدة من تلك الناتجة عن المحلول 
مستعدل سابقاً ، R1الأستيك الثلجي مل من حمض 30في ، موزونة بمضبوطية، غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 كما هو VS) ل/ مول0.1(يعاير مع حمض البيركلوريك . TSحمض الأستيك /R (oracet blue)إلى زرقة الأوراسيت 
 1كل ). 142الصفحة ، 1الد (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط المائي "موصوف تحت عنوان 

 .C14H21N3O3 ملغ من 27.93 يكافئ VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيركلوريك 

_____ 

OXYTETRACYCLINI  DIHYDRAS 

 Oxytetracycline dihydrate ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 
 Oxytetracycline dihydrate (non-injectable)  )غير قابل للحقن(ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 

 Oxytetracycline dihydrate, sterile المعقم ، كلينثنائي هيدرات الأوكسي تتراس

  Molecular formula: C22H24N2O9 ,2H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:496.5 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر شاحب؛ عديم الرائحة، ريمسحوق بلو :Description الوصف
؛ حر الذوبان في TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب قليلاً في إيثانول  :Solubility الذوبانية

 .الحموض والقلويات الممددة
 . دواء مضاد جرثومي:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء،  مغلقة جيداًيجب حفظ ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين في حاوية :Storage التخزين
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 تبين لصاقة ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين المعقم إلى أن المادة تستجيب إلى متطلبات :Labellingالتوسيم 
إضافية من أجل ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسكلين المعقم وأنه يمكن استعمالها للإعطاء حقناً أو في تطبيقات عقيمة 

 .أخرى
 يقتم لون ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين عند تعرضه لضوء :Additional informationضافية معلومات إ

 . ويتخرب بسرعة بمحاليل الهيدروكسيد القلوية2يفسد في محلول ذي باهاء أقل من . شمس قوي

 REQUIREMENTS المتطلبات

 920تراسيكلين على ما لا يقل عن يحتوي ثنائي هيدرات الأوكسي ت :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  ملغ1وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في كل 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin layer chromatography "
غ من 25يضاف إلى :  يحضر كما يلي)كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام مغلل )84لصفحة ا، 1الد (

 مل من إيديتات ثنائي 47.5 وR مل من الغليسيرول 2.5 مل من مزيج مؤلف من R1 50 )كيس الجوهر(الكيسيلغور 
لصفيحة ذا المزيج وتترك تغلّل ا. TS) ل/غ~100( بالأمونيا 7 مصحح سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

كطور . أو حتـى يكون جفافها كافياً بما يعطي فصلاً مقبولاً،  دقيقة تقريبا70ً-90لتجف في درجة حرارة الغرفة مدة 
 وحجم R حجم من الكلوروفورم 2 وR حجم من أسيتات الإيثيل 2 مل من مزيج مؤلف من 200يؤخذ ، متحرك

 7 مسواة سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1( من إيديتات ثنائي الصوديوم  مل25، ترج مع Rواحد من الأسيتون 
 ميكرولتر من محاليل 1يطبق منفصلاً على صفيحة . وتستخدم الطبقة السفلى، تترك لترقّد، TS) ل/غ~100(بالأمونيا 

 من ثنائي هيدرات الأوكسي  ملغ0.50 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.50 (A)يحوي : Rثلاثة في الميثانول 
 0.50 في الميلي لتر وRS مع من هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 0.50 مزيج من (C)و في الميلي لتر RSتتراسيكلين 

هيدروكلوريد التتراسيكلين في الميلي  ملغ من 0.50في الميلي لتر و RSثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين ملغ من 
، TS) ل/غ260(تعرض إلى أبخرة أمونيا ،  حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواءبعد نزع الصفيحة من. لتر

 البقعة الرئيسية الناتجة عن المحلول تتطابق).  نانومتر365(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
A في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول B . الاختبار مصد وقاً مالم يظهر مخطط الاستشراب لا يعد

 . ثلاثة بقع منفصلة بوضوحCالناتج عن المحلول 
B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ يضاف 1إلى قرابة (TSر إلى أصفر ، ؛ ينتج لون أحمر غامقيتغي

 . مل من الماء0.1عند إضافة 
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غ في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
يقاس التدوير ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية .  دقيقة60وتترك لتستقر مدة ،  مل25 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(

−203 to -216° =C
Da °20][. 

 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " موصوف تحت عنوان  يعين كما هو:Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى 0.25يستخدم قرابة ، )1454الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ75لا يزيد عن غ و/ ملغ40الماء عن 

 .4.5-7.5مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10  باهاء محلول بتركيز:pH valueقيم الباهاء 
 يبدي طيف امتصاص : Absorption in the ultraviolet regionالامتصاص في منطقة الأشعة فوق البنفسجية

عندما يشاهد في أطوال موجة بين ، VS) ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20محلول ذي تركيز 
لا يقل تماص طبقة .  نانومتر تقريبا353ً نانومتر و268حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر400ومتر و نان230

 .0.58 ولا يزيد عن 0.54 نانومتر عن 353 سم عند طول موجة 1بثخانة 
مل في مزيج مؤلف من / ملغ2.0 يحضر محلول بتركيز :Light-absorbing impuritiesشوائب امتصاص الضوء 

 ويقاس خلال ساعة واحدة من R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(م واحد من حمض الهيدروكلوريك حج
يحضر محلول بتركيز . 0.25 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 430 سم عند طول الموجة 1التحضير امتصاص طبقة ثخانتها 

 ويقاس R حجماً من الميثانول 99 و VS)ل/ مول1(واحد من حمض الهيدروكلوريك مل في مزيج من حجم / ملغ10
 .0.20 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 490 سم عند طول موجة 1خلال ساعة من التحضير تماص طبقة ثخانتها 

المقايسة البيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 
Microbiological assy of antibiotics)"يستخدم إما ، )155الصفحة ، 1لد ا(a)العصوية المسماة Bacillus 

pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884)وسط الزرع ،  كجرثوم اختبارCml ائية دارئة 6.5-6.6 مع باهاء ،
في الميلي  وحدة دولية في 20 و2عادة بين (، التركيز المناسب للأوكسي تتراسيكلين TS 4.5فوسفات عقيمة، باهاء 

،  كجرثوم اختبارBacillus cereus (ATCC 11778) العصوية الشمعية (b)، أو °م37-39، ودرجة حرارة حضن )لتر
، التركيز المناسب للأوكسي TS 4.5باهاء ، دارئة فوسفات عقيمة، 5.9-6.0 ة مع باهاء ائيCmlوسط زرع 
دقة المقايسة هي أن لا . °م30-33رة حضن ودرجة حرا) في الميلي لتر وحدة دولية 2 و0.5عادة بين (تتراسيكلين 

 95% أقل من  estimated potency (P = 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة fiducial limitsتكون فيها الحدود المعتمدة 
 أقل  (P = 0.95)وأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة.  من الفاعلية المقدرة105%ولا أكثر من 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في الميلي غرام900ن م
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 متطلبات إضافية لثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلين العقيم
Additional Requirements for Sterile Oxytetracycline Dihydrate 

 Testاختبار السمية المفرطة  "هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار كما : Undue toxicityالسمية المفرطة 

for undue toxicity ) " لدمع من المادة 40يذاب :  مل من محلول محضر كما يلي0.5، يستخدم )165الصفحة ، 1ا 
 للحصول على R ويخفف بكمية كافية من ماء معقم VS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0المختبرة في 

 . مل20
، 1الد " (Sterility testing of antibioticsاختبارالعقامة للمضادات الحيوية "يلبـي : Sterilityالعقامة 

-R (macrogol P  مل من1، يطبق إجراء اختبار غشاء الترشيح ويستخدم محلول مخفف يحتوي على )162الصفحة 

isooctylphenyl ether) ل/غ1(لتر واحد من الببتون  في (TS. 

  لأجل الاستعمال العقيمثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلينلبات إضافية لمتط
Additional requierments for Oxytetracycline dihydrate for sterile use 

 Test for non injectableالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن "يستجيب لأفرودة 

preparations) " لد32الإنكليزية، الصفحة ، الطبعة 5ا.( 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ )الطبعة الإنكليزية في 30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرام من الأوكسي تتراسكلينRS 0.4يفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى من الذ

_____ 

OXYTETRACYCLINI  HYDROCHLORIDUM 

 Oxyetracycline hydrochloride هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين 
  Oxyetracycline hydrochloride (non-injectable) )غير قابل للحقن(هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين 

 Oxyetracycline hydrochloride, sterileهيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين، العقيم 

 Molecular formula: C22H24N2O9 ,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass:496.9 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر؛ عديم الرائحة، مسحوق بلوري :Description الوصف
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/ غ~750( جزء من الإيثانول 45ذواب في جزئين من الماء و :Solubility الذوبانية
 .R ولا في الأثير Rكلوروفورم 

 . دواء مضاد جرثومي:Category الفئة
وأن يحمى من ، أوكسي تتراسيكلين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ هيدروكلوريد  :Storageن التخزي

 .الضوء
 تبين لصاقة هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين العقيم أن المادة تستجيب إلى متطلبات :Labellingالتوسيم 

مة إضافية من أجل هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين العقيم ويمكن أن تستعمل في الإعطاء حقناً أو بتطبيقات عقي
 .أخرى

يتدرك تدريجياً . هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين مسترطب: Additional informationمعلومات إضافية 
لدى إذابته . ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة، عند التعرض لجو رطب، حتـى في غياب الضوء

يفسد في . جم عن الحلمه الجزئية للهيدروكلوريد الناbaseبالماء يخلّف عكراً عند الاستقرار بسبب فصل الأساس 
 .ويتخرب سريعاً بمحاليل الهيدروكسيد القلوية، 2المحاليل ذات الباهاء أقل من 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 وحدة 870يحتوي هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية، راسيكلين في الميلي لتردولية من الأوكسي تت



 267

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin layer chromatography "
غ من 25يضاف إلى : كما يلي يحضر )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام مغلل )84الصفحة ، 1الد (

 مل من إيديتات ثنائي 47.5 وR مل من غليسيرول 2.5 مل من مزيج مؤلف من R1 50 )كيس الجوهر(الكيسيلغور 
تغلّل الصفيحة ذا المزيج وتترك . TS) ل/غ~100( بالأمونيا 7 مصحح سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

كطور . أو حتـى يكون جفافها كافياً بما يعطي فصلاً مقبولاً،  دقيقة تقريبا70ً-90لتجف في درجة حرارة الغرفة مدة 
 وحجم R حجم من الكلوروفورم 2 وR حجم من أسيتات الإيثيل 2 مل من مزيج مؤلف من 200يؤخذ ، متحرك

 7 باهاء  مصحح سابقاً إلىVS) ل/ مول0.1( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 25، يرج مع Rواحد من الأسيتون 
 ميكرولتر من محاليل 1يطبق منفصلاً على صفيحة . وتستخدم الطبقة السفلى، تترك لترقّد، TS) ل/غ~100(بالأمونيا 

 ملغ من هيدروكلوريد الأوكسي 0.50 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.50 (A)يحوي : Rثلاثة في الميثانول 
 0.50 في الميلي لتر وRS مع من هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 0.50يج من  مز(C)و في الميلي لتر RSتتراسيكلين 

بعد . هيدرو كلوريد التتراسيكلين الميلي لتر ملغ من 0.50هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين في الميلي لتر وملغ من 
، ويفحص مخطط TS) ل/غ260(تعرض إلى أبخرة أمونيا ، رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء

 في الموقع A البقعة الرئيسية الناتجة عن المحلول تتطابق).  نانومتر365(الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
لا يعد الاختبار مصدوقاً مالم يظهر مخطط الاستشراب الناتج عن . Bوالمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول 

 .بوضوح ثلاثة بقع منفصلة Cالمحلول 
B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ يضاف 1إلى قرابة (TSر إلى أصفر ، ؛ ينتج لون أحمر غامقيتغي

 . مل من الماء0.1عند إضافة 
C : ل التفاعل/ غ0.05يعطي محلولB  اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identifications tests " لد (كمييز للكلوريدات121، الصفحة 1ا .( 
غ في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

 يقاس التدوير ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية.  دقيقة60وتترك لتستقر مدة ،  مل25 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(
 - 188  to -200° =C

Da °20][. 
 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لد20 عن غ من المادة؛ ولا يزيد0.25يستخدم قرابة ، )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ملغ
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 .2.0 - 3.0مل، / ملغ10 باهاء محلول بتركيز :pH valueقيم الباهاء 
 يبدي طيف امتصاص : Absortion in the ultraviolet regionالامتصاص في منطقة الأشعة فوق البنفسجية

 موجة بين عندما يشاهد في أطوال، VS) ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20محلول ذي تركيز 
لا يقل تماص طبقة .  نانومتر تقريبا353ً نانومتر و268حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر400 نانومتر و230

 .0.58 ولا يزيد عن 0.54 نانومتر عن 353 سم عند طول موجة 1بثخانة 
 مزيج مؤلف من مل في/ ملغ2.0 يحضر محلول بتركيز :Light-absorbing impuritiesشوائب امتصاص الضوء 

 ويقاس خلال ساعة واحدة من R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(حجم واحد من حمض الهيدروكلوريك 
 . 0.50 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 430 سم عند طول الموجة 1التحضير امتصاص طبقة ثخانتها 

 حجماً 99 و VS)ل/ مول1(لوريك واحد من حمض الهيدروكمل في مزيج من حجم / ملغ10يحضر محلول بتركيز 
 نانومتر؛ لا يتجاوز 490 سم عند طول موجة 1 ويقاس خلال ساعة من التحضير تماص طبقة ثخانتها Rمن الميثانول 

 .0.20التماص 
المقايسة الميكربيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assy of antibiotics" ) لديستخدم إما ، )155الصفحة ، 1ا(a) العصوية المسماة Bacillus 

pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884)وسط الزرع ،  كجرثوم اختبارCml ائي دارئة 6.5-6.6 مع باهاء ،
في الميلي حدة دولية في  و20 و2عادة بين (، التركيز المناسب للأوكسي تتراسيكلين TS 4.5فوسفات عقيمة، باهاء 

،  كجرثوم اختبارBacillus cereus (ATCC 11778) العصوية الشمعية (b)، أو °م37-39، ودرجة حرارة حضن )لتر
، التركيز المناسب للأوكسي TS 4.5باهاء ، دارئة فوسفات عقيمة، 5.9-6.0 مع باهاء ائي Cmlوسط زرع 
دقة المقايسة هي أن لا . °م30-33ودرجة حرارة حضن )  الميلي لترفي وحدة دولية 2 و0.5عادة بين (تتراسيكلين 

 95% أقل من  estimated potency (P = 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة fiducial limitsتكون فيها الحدود المعتمدة 
 أقل  (P = 0.95)قدرةوأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية الم.  من الفاعلية المقدرة105%ولا أكثر من 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في الميلي غرام870من 

  لأجل الاستعمال العقيمهيدرو كلوريد الأوكسي تتراسيكلينمتطلبات إضافية ل
Additional requierments for Oxytetracycline hydrochloride for sterile use 

 Test for sterility of non injectableالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن "يستجيب لأفرودة 

preparations) " لدالطبعة الإنكليزية في 32، الصفحة 5ا.( 
بار الاخت" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
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 . وحدة دولية في الميلي غرام من الأوكسي تتراسكلينRS 0.4يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 Sterility testing ofبار عقامة المضادات الحيوية اخت"يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إجراء اختبار الترشيح الغشائي)162، الصفحة 1ا ، . 

_____ 

 

PARACETAMOLUM 

 Paracetamol باراسيتامول

 Molecular formula: C8H9NO2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 151.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Acetaminophen أسيتامينوفين: Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
غير ذواب  ؛Rوالأسيتون  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ حر الذوبان في في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 . عملياRًفي الأثير 
 .ىلحما مضادمسكن؛ : Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي الباراسيتامول  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% يزيد عن ولا 98.5%ا لا يقل عن على ميحتوي الباراسيتامول : General requirement العام المتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC8H9NO2 من

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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A :ذابمل من محلول الميثانول 100في  غ 0.05 ي R. ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 يضاف (
VS  ماص مباشرة .  مل100ثانول إلى  مل من هذا المحلول ويمدد بمحلول المي1إلىيحمى المحلول من الضوء ويقاس الت

 .0.88 نانومتر؛ فيكون بحدود 249 سم وبطول الموجة الأعظمي 1عبر طبقة بثخانة 
B : ذابل/ غ25( مل من محلول كلوريد الحديديك 0.05 مل من الماء ويضاف 10 غ في 0.1ي (TS ؛ ينتج لون

 .بنفسجي ضارب إلى الأزرق
C :ل/ غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 غ في 0.1غلّى ي (TS مل من الماء 10 مدة ثلاث دقائق، يضاف 

؛ ينتج لون VS) ل/ مول0.0167( مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.05يضاف . ويبرد؛ لا تتشكل رسابة
 ).Phenacetinللتمييز عن الفيناسيتين (بنفسجي ببطء، ولا يتحول إلى اللون الأحمر 

 .°مMelting range :172-168مجال الانصهار 
 حجماً من 85 غ ومزيج من 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة ) الفلِزات( المعادن
 Limit test for  الثقيلةجل المعادن الحدي لأالاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  حجماً من الماء 15 وRالأسيتون 

heavy metals" الطريقة بحسب A)  لدغ/مكروغرام 10؛ لا يتجاوز )128 الصفحة ،1ا. 
 .غ/ ملغ1.0لا يوجد أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 والماء ويخفَّف R ل غ في مزيج من حجوم متساوية من الميثانو0.5 يذاب :Aminophenol-4أمينوفينول -4
، يمزج، ويترك TS مل من محلول نتروبروسيد الصوديوم القلوي 0.2يضاف .  مل ذا المزيج المذيب10حتـى 

-4الي من  الخR غ من الباراسيتامول 0.5يحضر بطريقة مماثلة محلول مرجعي يحتوي .  دقيقة30للاستقرار مدة 
لا يكون .  في المزيج المذيب نفسهR أمينوفينول -4مل من محلول / ملغ0.050 مل من محلول يحتوي 0.5أمينوفينول و

 ).غ/ ملغ0.05(لون محلول الاختبار أشد من لون المحلول المرجعي 
لطبقة الرقيقة استشراب ا" عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography" باستخدام هلامة السيليكا ،silica gel R4 حجماً من 65 كمادة مغلّلة ومزيج من 
يسمح .  كطور متحركtoluene R حجوم من محلول الطولوين 10، وR حجماً من الأسيتون 25، وRالكلوروفورم 

تحضر محاليل الاختبار . مال حجرة استشراب غير مبطنة سم فوق خط التطبيق، باستع14لجبهة المذيب بالصعود 
 غ من المادة المسحوقة الناعمة التـي يجب فحصها إلى أنبوب ذي سدادة 1.0  (A) المحلولينقل لتحضير: الأربعة التالية

ئل يثفّل الأنبوب حتـى يستحصل على سا.  دقيقة30، ويرج آلياً مدة R مل من محلول الأثير 5زجاجية، يضاف 
 مل 10 إلى A مل من المحلول 1 يخفف  (B)لتحضير المحلول.  صاف ويفصل عن المادة الصلبةsupernatantطاف 
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 ~750( في الإيثانول Rكلورواسيتانيليد -4 ملغ من 25  (C)يذاب لتحضير المحلول. TS) ل/ غ~750(بالإيثانول 
 غ من المادة التـي يجب فحصها في 0.1 وRيليد كلورواسيتان-4 غ من 0.25  (D)يذاب لتحضير المحلول. TS) ل/غ

 مكرولتر من 200  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  مل100 للحصول على TS) ل/ غ~750(كمية كافية من الإيثانول 
بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  مكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة الباقية40 وAالمحلول 

لا تكون أية بقعة ناجمة ).  نانومتر254(دافئ ويفحص المخطط الاستشرابـي بضوء الأشعة فوق البنفسجية تيار هواء 
. Cأكثر شدة من البقعة المطابقة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، A كلورواستيانيليد يستحصل عليها بالمحلول 4−عن 

 كلورواسيتانيليد، أكثر 4−طابقة لـ ة الرئيسية والبقعة الم، باستثناء البقعBول لأية بقعة يستحصل عليها بالمحلا تكون 
 Dلا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . Cشدة من البقعة المستحصلة بالمحلول 

 في البقعة أخفض Rfكلورواسيتانيليد والمادة المفحوصة، وتكون قيمة -4بقعتين مفصولتين متمايزتين تشيران إلى 
 .الأخيرة

  مل من حمض الهيدروكلوريك10 إلى حوجلة، يضاف ية،طموزونة بمضبو غ، 0.25 قرابة  ينقل:Assay المقايسة
 مل من الماء، يضاف 30يغسل المكثف بـ .  ويغلّى تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ساعةTS) ل/ غ~70(
 بحسب ما هو موصوف تحت العنوان، ويتابع combined solutionحد  إلى المحلول الموRغ من بروميد البوتاسيوم 1
يكافئ . VS) ل/ مول0.1(، المعايرة بنتريت الصوديوم )143 الصفحة، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت "

 .C8H9NO2 ملغ من VS 15.12) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم 

______ 

PAROMOMYCINI SULFAS 

 Paromomycin sulfate سلفات الباروموميسين

 Molecular formula: C23H45N5O14,xH2SO4 الجزيئية الصيغة
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباًعديم الرائحةأبيض كريمي إلى أصفر باهت؛ عديم الرائحة أو  سحوقم :Description الوصف
، Rوالكلوروفورم  ،TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ لا ذواب عملياً في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد الأميبة: Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي سلفات الباروموميسين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
تتدرك بالتدريج عند . سلفات الباروموميسين مادة مسترطبة جداً: Additional informationمعلومات إضافية 

 .تعرضها للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من الوحدات 675 قل عنعلى ما لا ييحتوي سلفات الباروموميسين : General requirement العام المتطلب
 .الدولية للباروموميسين في الغرام، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
) ل/ غ40( كمادة مغلّلة وأسيتات الأمونيوم المحضرة طازجاً R3 السيليكا ، باستعمال هلامة)84، الصفحة 1الد (

TSطبق.  كطور متحركمكرولتر من محلولين1  منفصلاً على الصفيحةي  :(A) ملغ من مادة الاختبار في 20 يحوي 
لاستشراب، تترك بعد نزع الصفيحة من حجرة ا.  في الميلي لترRS ملغ من سلفات الباروموميسين 20 (B)الميلي لتر و

بوتانول / مدة ساعة، وترذّ بمحلول ثلاثي كيتوهيدريندين °م105 دقائق، وتسخن بدرجة 10لتجف في الهواء مدة 
triketohydrindene /butanol) (TS . دقائق ويفحص مخطط الاستشراب 5 مرة أخرى مدة °م105تسخن إلى الدرجة 

 في الموقع والمظهر مع تلك البقعة Aيسية التـي يستحصل عليها بالمحلول تتطابق البقعة الحمراء الرئ. في ضوء النهار
 .Bالتـي يستحصل عليها بالمحلول 

B : مل التفاعل / ل0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
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مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ50يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotationتدوير البصري النوعي ال
to +55°= C 50 +المادة اففة؛ 

Da °20][. 
 .غ/ملغ20ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
لا ( تحت ضغط منخفض °م50 بدرجة حرارة  يجفَّف حتـى الوزن الثابت:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ50؛ لا يفقد أكثر من ) تقريباًي ملم زئبق5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 .R ،5 − 7.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ30باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "ت عنوان  تطبق المقايسة بحسب ما هو موصوف تح:Assayالمقايسة 
Microbiological assay of antibiotics) " لدباستخدام إما )155، الصفحة 1ا ،(a) العصوية الرقيقة Bacillus 

subtilis (NCTC 10400) ككائن حي الاختبار test organism مستنبت ،Cmlمع باهاء (pH)  ائي 8.0 دارئة ،
 37، وحرارة حضن )مل عادة/IU 4 و1بين (، تركيز مناسب من الباروموميسين TS، 7.8 عقيمة ذات باهاء فسفات

، مستنبت test organism ككائن حي الاختبار Bacillus subtilis (ATCC 6633)العصوية الرقيقة ) b(؛ أو °م39 −
Cml ائي 8.0، دارئة فسفات عقيمة ذات باهاء 7.8 مع باهاء ،TS1أو  TS2 تركيز مناسب من الباروموميسين ،

 fiducialدقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة . °م38 − 36، وحرارة حضن )مل عادة/IU 8 و2بين (

limits رةللخطأ للفاعلية المقد estimated potency  (P = 0.95) من الفاعلية 105% ولا أكثر من 95% أقل من 
، ملغ/ من الباروموميسينIU 675 أقل من  (P = 0.95)الحد العلوي للخطأ المعتمد للفاعلية المقدرةلا يكون . المقدرة

 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

_____ 

PENICILLAMINUM 

  Penicillamineالبنسيلامين

 Molecular formula :C5H11NO2Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 149.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . مسحوق بلوري، أبيض اللون أو أبيض تقريباً؛ الرائحة مميزة:Descriptionالوصف 
ب عملياً ؛ لا ذواTS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 9 ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 
 .antidote درياق :Categoryالفئة 

 . يجب أن يحفظ البنسيلامين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء:Storageالتخزين 
يتدرك البنسيلامين، حتـى بغياب الضوء، بالتدريج، بالتعرض : Additional information معلومات إضافية

 .ب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعةللجو الرط

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 100.5% ولا يزيد عن 95% يحتوي البنسيلامين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
C5H11NO2Sففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 : Identity testesاختبارات الهوية 

A : مل من حمض الفسفوتنغستيك 2يضاف ،  مل من الماء4 ملغ في 20يذاب TS ويترك ليستقر بضع دقائق، ينتج 
 . لون أزرق داكن

B : ل/ غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.05 مل ماء، يضاف 5 ملغ في 20يذاب (TSملغ من 20 و 
 . البنفسجي مباشرة؛ ينتج لون أزرق شديد أو أزرق ضارب إلىRهيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 

مل في هيدروكسيد / ملغ50يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
to - 68°= C 58 -؛ VS) ل/ مول1(الصوديوم 

Da °20][. 
 .غ/ ملغ1 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المسلفت 
لا ( تحت ضغط منخفض °م60فَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يج:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبقي5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتجاوز 
 .6.0 − 4.0مل، /ملغ10 باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 :Mercuryالزئبق 
 . تحت ضوء خافتيجب أن تجرى العمليات المشار إليها لاحقاً: ملاحظة

 مل تحوي قليلاً من الخرزات 650، إلى حوجلة طويلة العنق ذات سعة يةطموزونة بمضبو غ، 0.5ينقل قرابة 



 275

 عبر قمع يوضع TS) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 2.5 تقريباً، ويضاف 45°الزجاجية، تمال الحوجلة بزاوية 
 لغرفة حتـى تتشكل دخائن أكسيد النتروز ويختفي التفاعل النشيط يترك المزيج ليستقر بدرجة حرارة ا. في فم الحوجلة

 عبر القمع ويسخن، بلطف أولاً ثم TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2.5يضاف ).  دقيقة30 − 5(
 بحذر، TS) ل/غ∽1000( مل من حمض النتريك 2.5يبرد، ثم يضاف . حتـى تشكل دخائن ثلاثي أكسيد الكبريت

 50يبرد، تعاد هذه العملية مرة أخرى، ثم يضاف . أخرى حتـى تتشكل دخائن ثلاثي أكسيد الكبريتيسخن مرة 
ينـزع القمع، يغلّى المحلول حتـى الوصول إلى نصف . مل ماء، لشطف القمع، ويجمع سائل الشطف في الحوجلة

 مل 250ل إلى قمع فصل يتسع لـ ينق. ، ويبرد حتـى الوصول إلى درجة حرارة الغرفة) مل25قرابة (حجمه تقريباً 
 مل من حمض 1 وTS) ل/ غ20( مل من إيديتات ثنائية الصوديوم 1يضاف .  مل50بالاستعانة بالماء ويخفف بالماء إلى 

 حتـى تبقى آخر خلاصة من الكلوروفورم عديمة R ويستخلص بأقسام صغيرة من الكلوروفورم Rالأسيتيك الثلجي 
 10 مل ماء، وVS ،90) ل/ مول0.125( مل من حمض السلفوريك 50فورم ويضاف ترمى خلاصة الكلورو. اللون

، بأجزاء من TSيضاف محلول الديثيزون المعياري . TS) ل/ غ200(مل من محلول هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 
فورم، بعد كل إضافة، يرج المزيج جيداً، يسمح بانفصال طبقة الكلورو.  مل10 مل، من سحاحة ذات 0.5 − 0.3

 . أخضر بعد الرجTSيتابع حتـى يبقى محلول الديثيزون المعياري . وترمى
لا تحتوي أكثر .  المستخدم، تحسب كمية الزئبق الموجودة في مادة الاختبارTSمن حجم محلول الديثيزون المعياري 

 . مكروغرام من الزئبق في الغرام20من 
 مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 مل ماء، يضاف 50بوطية، في  غ، موزونة بمض0.1يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 مل من 1يكافئ كل . VS) ل/ مول0.02( ويعاير بنترات الزئبقيك TS مل من الديثيزون 0.2 وVS) ل/ مول1(
 .C5H11NO2S ملغ من VS 5.968) ل/ مول0.02(نترات الزئبقيك 

_____ 

PENTAMIDINI ISETIONAS 

 Pentamidine isetionateإيزيتيونات البنتاميدين 

 Molecular formula: C19H24N4O2,2C2H6O4Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 592.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .اً؛ عديم الرائحة مسحوق بلوري، أبيض اللون، أو أبيض تقريب:Descriptionالوصف 
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 10 ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 . دواء مضاد المثقبيات؛ دواء مضاد الليشمانيات:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة بإحكام ت البنتاميدين يجب أن تحفظ إيزيتيونا:Storageالتخزينٍ 
 . مادة مسترطبة إيزيتيونات البنتاميدين: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن   تحتوي إيزيتيونات البنتاميدين:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC19H24N4O2,2C2H6O4S من %102.5

 :Identification testsاختبارات الهوية 

A : ظهر طيف امتصاص محلول بتركيزل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام10ي (VS عند ،
 خلال منالتماص باً؛ يكون  نانومتر تقري262 نانومتر، ذروة عند الطول 350 نانومتر و230مراقبته بطول الموجة بين 

 . بطول الموجة المذكور0.47 سم 1طبقة بثخانة 
B : مل من هيدروكسيد الصوديوم 10يضاف .  ليذوب°م80مل ماء ويسخن إلى الدرجة 5 غ 0.5يضاف إلى 

) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 0.2 مل من الرشاحة 2، يبرد في الجليد، ويرشح، يضاف إلى TS) ل/ غ~50(
TSمل من محلول نترات الأمونيوم السيريك 0.2تبع بـ  ي ceric TS؛ ينتج لون أحمر ضارب إلى البرتقالي. 

C : ،تقريباً°م190درجة حرارة الانصهار . 
 .غ/ ملغ1.0 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

 . 6.5 − 4.5مل، / غ0.05 باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography" ،) لدالسيليكا ، باستخدام هلامة)84، الصفحة 1ا silica gel R6 لة بدرجةمفع ،
، وكطور متحرك يستحصل على )الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة( مدة ساعة، كمادة مغلّلة ° م105حرارة 

.  مجتمعةR، وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي R بوتانول -1 حجوم من 8 حجوم ماء، 10الطبقة العليا برج 
 ملغ من مادة الاختبار في 50  يحتوي على R :(A) مكرولتر من محلولين في الميثانول 10 يحة منفصلاً على الصفيطبق

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)الميلي لتر و
، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا).  نانومتر254(الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةباستثناء البقعة 

 Determination ofتعيين النتروجين " بحسب ما هو موصوف تحت عنوان A تطبق الطريقة :Assayالمقايسة 

nitrogen) " لدمل من حمض 9 تقريباً، موزونة بمضبوطية، و غ من مادة الاختبار0.4، باستخدام )147، الصفحة 1ا 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل . TS) ل/ غ~1760(السلفوريك الخالي من النتروجين 

 .C19H24N4O2,2C2H6O4S ملغ من 14.82

_____ 

PENTAMIDINI MESILAS 

 Pentamidine mesilate ميسيلات البنتاميدين

 Molecular formula: C19H24N4O2,2CH4O3S الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 532.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . مسحوق بلون أبيض أو قرنفلي باهت، حبيبـي؛ عديم الرائحة تقريباً:Descriptionالوصف 

، R، والأسيتون R؛ لا ذواب في الأثير TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . عملياRًولا في الكلوروفورم 
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 . مضاد المثقبيات؛ مضاد الليشمانيات:Categoryالفئة 

 . يجب أن يحفظ ميسيلات البنتاميدين في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5% يحتوي ميسيلات البنتاميدين على ما لا يقل عن :General requirementsالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C19H24N4O2,2CH4O3S من %102.5

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من هيدروكسيد 10يضاف . ذوب لي°م80 مل ماء ويسخن إلى درجة الحرارة 5 غ 0.5يضاف إلى 
  مل من حمض النتريك 0.2 مل من الرشاحة 2يضاف إلى . ، يبرد في الجليد، ويرشحTS) ل/ غ~50(الصوديوم 

 .؛ ينتج لون أصفرceric TS ك مل من نترات أمونيوم السيري0.2 يتبع بـ TS) ل/ غ~1000(
B : ل/ غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1 غ مع 0.5يسخن (TS في أنبوب اختبار؛ تنتج الأمونيا، تدرك 

 . برائحتها
C : ل/ غ~50( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10، يضاف °م80 مل ماء بدرجة حرارة 10 غ في 1يذاب (TS ،

؛ °م105 مل ماء، وتجفف الرسابة بدرجة حرارة 10، يغسل بـ )Dتحفظ الرشاحة للاختبار (يبرد في الجليد، يرشح 
 .  تقريباً°م188ار، درجة الانصه

D : مل من الرشاحة الناتجة من الاختبار 10ينقلC 60( مل بيروكسيد الهيدروجين 2.5 إلى بوتقة بلاتينية، يضاف~ 
 مل حمض 1 مل ماء، يضاف 1يذاب الباقي في . ، يمزج بعود زجاجي ويبخر حتـى الجفاف في حمام مائيTS) ل/غ

حتـى يصبح خالياً من ) يرمد(ى الجفاف في حمام مائي، ثم يشعل  ويبخر مرة أخرى حتـRالأسيتيك الثلجي 
 ~70(يستعدل بحمض الهيدروكلوريك .  مل ماء ويرشح، إذا كان ذلك ضروريا5ًيبرد، يمزج الباقي في . الكربون

ت اختبارا" الموصوف تحت عنوان A ثانية، يبرد ويتابع التفاعل 30يغلّى مدة .  مل3 ويضاف زيدTS ) ل/غ
 ).123، الصفحة 1الد (كمميز للسلفات " General identification testsالاستعراف العامة 

 .غ/ ملغ1.0 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المُسلفت 
 15؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .6.5 − 4.5مل في ماء دافئ ثم يبرد؛ / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography" ،) لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،silica gel R6، لة بدرجةمفع 
، وكطور متحرك الطبقة العليا )الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة( مدة ساعة، كمادة مغلّلة °م105حرارة 

 يطبق.  مجتمعةR، وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي R بوتانول -1 حجوم من 8 حجوم ماء، 10المستحصلة برج 
 ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر 50 على  (A)يحتوي: Rفي الميثانول  مكرولتر من محلولين 10 منفصلاً على الصفيحة

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)و) يدفئ، عند الضرورة(
أية بقعة تنتج من  تكون لا).  نانومتر254(تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، Aالمحلول 
 Determination ofتعيين النتروجين " بحسب ما هو موصوف تحت عنوان A تطبق الطريقة :Assayالمقايسة 

nitrogen) " لدمل من حمض 9، موزونة بمضبوطية، و غ من مادة الاختبار تقريبا0.4ً، باستخدام )147، الصفحة 1ا 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل . TS) ل/ غ~1760(السلفوريك الخالي من النتروجين 

 .C19H24N4O2,2CH4O3S ملغ من 13.32

_____ 

PETHIDINI HYDROCHLORIDUM 

 Pethidine hydrochlorideهيدروكلوريد البيتيدين 

 Molecular formula: C15H21NO2,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 283.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .هيدروكلوريد الميبيريدين: Other nameالاسم الآخر 

 .حةعديم الرائ، اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .  عملياRً؛ لا ذواب في الأثير TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية
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 .مسكن مخدر: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمي من الضوء مغلقة حاوية في هيدروكلوريد الميبيريدين أن يحفظ يجب: Storage التخزين

بالتدريج  حتـى بغياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد الميبيريدين: Additional informationمعلومات إضافية 
 .بالتعرض للجو الرطب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%يحتوي هيدروكلوريد الميبيريدين على ما لا يقل عن : General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H21NO2,HCl من 101.0%ن ع

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : مل من حمض السلفوريك2 مل من محلول الفورمالدهيد تقريباً و0.1 مل ماء، يضاف 0.5 ملغ في 5يذاب  
 .؛ ينتج لون أحمر ضارب إلى البرتقاليTS) ل/ غ~1760(

B : ل/ غ~750( مل من الإيثانول 5  غ في0.1يذاب (TS مل من ثلاثي نتروفينول 15؛ ويضاف )ل/ غ7 (TS ؛
؛ درجة الانصهار، °م105تجمع الرسابة على مرشح، تغسل بالماء، وتجفف بدرجة حرارة . تنتج رسابة بلورية، صفراء

 ).Cيحفظ جزء من البيكرات للاختبار ). (picrateبيكرات ( تقريباً °م190
C : ملغ من البيكرات الناتجة في الاختبار  5يمزجB ملغ من المادة المفحوصة؛ درجة الانصهار، ليس أقل من 5 مع 

 . أخفض من درجة انصهار البيكرات وحدها°م20
D : مل التفاعل /ملغ10يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "لد (كلوريدات كمميز لل121، الصفحة 1ا.( 
 .°م190 − 187؛ °م105بعد التجفيف إلى الوزن الثابت في الدرجة : Melting rangeمجال الانصهار 

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

 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .6 − 4مل، / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "نوان  ع الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography) " لدكيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84، الصفحة 1ا( R1 كمادة مغللة 
 ملم في 5 لتشريب الصفيحة، بتغطيسها R حجوم من الأسيتون 9 وR فينوكسي إيثانول -2ومزيج من حجم من 

 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب ويترك 15ارتفاع بعد وصول المذيب إلى . السائل تقريباً
يحضر الطور المتحرك . تستخدم الصفيحة المتشربة مباشرة، يجرى الاستشراب في جهة التشريب ذاا. الأسيتون ليتبخر

 Rيثانول  فينوكسي إ-2 حجوم من 8، وR1 حجم من النفط الخفيف R ،100برج حجم واحد من ثنائي الإيثيلامين 
 مل من 0.5 مل ماء، يضاف 5غ في 0.10لتحضير محاليل الاختبار، يذاب . معاً، يترك ليستقر، ويستعمل السائل الطافي

تترك الطبقات لتنفصل وتستخدم الطبقة . ، ويرجR مل من الأثير TS ،2) ل/ غ~400(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
يطبق منفصلاً . B مل من الأثير وتستخدم كمحلول 50حتـى  A مل من المحلول 0.5يخفف . Aالعلوية كمحلول 

، تترك لتجف في ببعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشرا. B وA مكرولتر من كل من المحلولين 5على الصفيحة 
تنـزع .  سم فوق خط التطبيق مرة أخرى12 دقائق، تعاد إلى الحجرة، ويترك المزيج المذيب للصعود 10الهواء مدة 

 دقائق 5تترك للاستقرار مدة . TS دقائق، وترذّ بثنائي كلوروفلوريسئين 10، تترك لتجف في الهواء مدة الصفيحة
. ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار؛ يستحصل على بقع حمراء إلى برتقالية على خلفية بيضاء أو بيضاء تقريباً

باستثناء ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا). ر نانومت365(ثم يفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 
 . Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةالبقعة 

 10، يضاف R1 مل من محلول حمض الأسيتيك الثلجي 30غ، موزونة بمضبوطية، في 0.20 يذاب :Assay المقايسة
 كما هو موصوف VS) ل/ مول0.1(بيركلوريك ، ويعاير بحمض الTSحمض الأسيتيك /من محلول أسيتات الزئبقيك

  غ1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "titration  Non-aqueousالمعايرة في الوسط لا المائي"تحت عنوان 
 .C15H21NO2,HCl ملغ من 28.38 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من محلول حمض البيركلوريك 

 جل الاستعمال حقناًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد البيتيدين لأ
Additional requierments for Pethidine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار "عنوان  يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 2.4يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

PHYTOMENADIONUM 
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 Phytomenadione فيتوميناديون

 Molecular formula: C31H46O2يئية الصيغة الجز
 Relative molecular mass: 450.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . K1؛ الفيتامين Phytonadioneفيتوناديون : Other nameالاسم الآخر 

 . أصفر إلى كهرماني، لزج جداً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً سائل صاف، بلون:Descriptionالوصف 
؛ حر المزوجية مع TS) ل/ غ~750(غير مزوج عملياً مع الماء؛ قليل المزوجية مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجيّة 
 . R ومع الأثير Rالكلوروفورم 

 . مانع تخثر:Categoryالفئة 
 .في حاوية محكمة الإغلاق، وأن يحمى من الضوءفيتوميناديون حفظ ال يجب أن يStorage:التخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

 102.0 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن فيتوميناديون  يحتوي ال:General requirementsمتطلبات عامة 
 .C31H46O2من 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A :ظهر طيف امتصاص محلول بتثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مل في / مكروغرام10ركيز ي R عندما يشاهد بطول ،
 261 نانومتر و249 نانومتر و243 ذرا امتصاص بالموجات ذات الأطوال 4،  نانومتر350 نانومتر و230موجة بين 



 283

 0.42 و0.40م  س1تكون التماصات بالموجات ذات الأطوال السابقة باستخدام خلايا ثخنها .  نانومتر270نانومتر و
 نانومتر 266 نانومتر و254 نانومتر و246يظهر الطيف قيماً دنيا بأطوال الموجة .  تقريباً، على التوالي0.39 و0.38و

  0.70 نانومتر بين 249 نانومتر تقريباً إلى العظمى بطول الموجة 254تبلغ نسبة التماص الدنيا بطول موجة . تقريباً
 . 0.75و

B :ظهر طيف امتصاصثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مل في / ملغ0.10 محلول بتركيز ي R عندما يشاهد بطول ،
 نانومتر تقريباً والحد الأدنى بطول موجة 243الحد الأعلى بطول الموجة ،  نانومتر تقريبا350ً نانومتر و230موجة بين 

 .  تقريباً في الحد الأدنى0.22لأعلى، و تقريباً في الحد ا0.70 سم 1 خلال طبقة بثخانة منيكون التماص .  تقريبا285ً
 مل من محلول 1.0 ويضاف TS) ل/ غ~750( مل إيثانول 5 غ من سائل الاختبار مع 0.05يمزج قرابة 

 دقيقة؛ يتحول لون المحلول إلى الأحمر 15يترك للاستقرار مدة . ؛ ينتج لون أخضرTS1إيثانول /هيدروكسيد البوتاسيوم
 .الضارب إلى البنـي

Refractive index :529.1525.120الانكسار منسب  −=Dn. 
؛ يكون R مل من الإيثانول منـزوع الماء 20 غ في 1 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 .Rالمحلول محايداً لورق عباد الشمس 
 عنوان وف تحتكما هو موص، تحت ضوء خافت،  الاختباريطبق :Related substances المشابهة المواد

 silica، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "

gel R4 حجماً من السيكلوهيكسان 80 كمادة مغلّلة ومزيج من Rحجماً من الأثير 20، و R وحجم واحد من ،
: R ثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مكرولتر من محلولين في  10صفيحة  منفصلاً على اليطبق.  كطور متحركRالميثانول 

بعد نزع الصفيحة من .  في الميلي لترR ملغ من الميناديون 0.05 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و5  (A)يحوي
لا ). ومتر نان254(، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية بحجرة الاستشرا

غير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، Bتكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 
B . 

 :Assay المقايسة
 .تجرى العمليات التالية في الضوء الخافت: ملاحظة

.  مل100 للحصول على Rنتان  ثلاثي ميثيل ب-2،2،4  في كمية كافية منية،طموزونة بمضبو غ، 0.1 قرابة يذاب
 مل 100 مل من هذا المحلول إلى 10 ويخفف مرة أخرى R ثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4 مل بـ 100 مل إلى 10يخفف 

 نانومتر ويحسب 249 في ذروته بطول الموجة سم 1 خلال طبقة بثخانة منهذا المحلول  تماص يقاس. بالمذيب نفسه
)يمة ماصية ، باستخدام قC31H46O2المحتوى من  )42420%1

1 =cmA. 
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 متطلبات إضافية للفيتوميناديون لأجل الاستعمال حقناً
Additional requierments for Phytomenadione for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsثومية الذيفانات الداخلية الجر

؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 14يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

PIX LITHANTHRACIS 

 Coal tar قطران الفحم

يعد .  قطران الفحم منتوج ثانوي يستحصل عليه خلال التقطير التخريبـي للفحم عادة:Compositionالتركيب 
 .CAS Reg. Noيوجد المنتوج في تراكيب متنوعة؛. مزيجاً معقداً وغير محدد من عدد كبير من المركبات الكيماوية

8007-45-2 . 
 .، مميزة وقوية تشبه النفثالينالرائحةسائل لزج، بنـي ضارب إلى الأسود أو أسود؛  :Description الوصف
) ل/غ ~750( الإيثانول؛ شحيح الذوبان جداً أو ذواب جزئياً في في الماءشحيح الذوبان  :Solubility الذوبانية

TS والأثير R والكلوروفورم R والهيكسان R . 
 .لقرنيةعامل رأب ا: Category الفئة

 .م مغلقة بإحكاحاويةفي قطران الفحم  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
يتصلب .  لماعsootyيحترق قطران الفحم في الهواء مع لهب قاتم : Additional informationمعلومات إضافية 

رع في درجات يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أس. بالتعرض للهواء
 .الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

  :Identity test الهوية اختبار

 دقيقة؛ للسائل الطافي تألق أزرق في 30 ويترك ليستقر مدة R1 مل من النفط الخفيف 10 غ إلى 0.5يضاف بحذر 
 ).  نانومتر365(ضوء النهار ويشتد تألقه عند مشاهدته بالأشعة فوق البنفسجية 

 .غ/ ملغ20 ليس أكثر من :Sulfated ashلرماد المُسلفت ا

_____ 
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PRAZIQUANTELUM 

 Praziquantel برازيكوانتيل

 . من المقدمة9يوجد تعليق حول الطبيعة الوقتية لهذه الأفرودة في الصفحة : ملاحظة
 Molecular formula: C19H24N2O2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 312.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة ضعيفةاللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(ثانول الإي؛ حر الذوبان في في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد البلهارسيات: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةفي  برازيكوانتيل أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101% ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن   يحتوي برازيكوانتيل:General requirement العام المتطلب
C19H24N2O2ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ، . 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C و B أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

يكون طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 . للبرازيكوانتيلالطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مطابقاً للطيف الناتج من البرازيكوانتيل 

B : ة "يراجع الاختبار تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."ل تتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلوA 
 . Bبالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة بالمحلول 
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C : ،تقريباً°م138درجة الانصهار . 
 عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبار تحضير محلول دف: Heavy metalsالثقيلة  المعادن

؛ )127 الصفحة ،1الد  (3قة  الطريبحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأالاختبار"
 .غ/ مكروغرام20؛ ليس أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (Aيحدد المحتوى من المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
ليس (ط منخفض  تحت ضغ°م50 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0مدة ساعتين؛ لا يفقد أكثر من )  ملم زئبقي تقريبا5ً كيلوباسكال أو 0.6أكثر من 
استشراب الطبقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

 كمادة silica gel R5مة السيليكا ، باستخدام هلا)84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة
. تستعمل حجرة غير مبطنة.  كطور متحركR حجماً من الميثانول 15 وR حجماً من الطولوين 85مغلّلة ومزيج من 

 50  (A)يحوي: R مكرولتر من محلولين في الكلوروفورم R ،10يطبق منفصلاً على الصفيحة، في تيار من النتروجين 
 مكرولتر من 2 في الميلي لتر؛ يطبق أيضاً RS ملغ من البرازيكوانتيل 50 (B) الميلي لتر وملغ من مادة الاختبار في
 ملغ من البرازيكوانتيل 1.0 (D) في الميلي لتر وRS ملغ من البرازيكوانتيل 0.5 (C)يحوي :  Rمحلولين في الكلوروفورم

RSتترك لتجف في بفيحة من حجرة الاستشرابعد نزع الص.  سم7يسمح للطور المتحرك بالصعود .  في الميلي لتر ،
يفحص المخطط .  دقيقة20تيار هواء دافئ، توضع الصفيحة في حجرة مع أبخرة اليود وتترك لتستقر مدة 

أكثر شدة من تلك ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا. الاستشرابـي فوراً في ضوء النهار
 .D، ما عدا بقعة فوق البقعة الأساسية التـي لا تكون أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول Cل الناتجة من المحلو

لينتج ) ل/ غ~R) 750في كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  ملغ0.04يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 C19H24N2O2تحسب كمية .  نانومتر265 سم في حده الأعظمي بطول موجة 1 مل؛ يقاس التماص لطبقة بثخانة 100

 . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSفي المادة المفحوصة بالمقارنة مع البرازيكوانتيل 

_____ 

PREDNISOLONI ACETAS 

 Prednisolone acetateأسيتات بردنيزولون 

 Molecular formula: C23H30O6الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass:402.5الكتلة الجزيئية النسبية 
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 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
، Rيتون ، والأسTS) ل/ غ~750( لا ذواب في الماء عملياً؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Rوالكلوروفورم 
 . هرمون كُظْري:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ أسيتات البردنيزولون في حاوية مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء:Storageالتخزين 
 .  تقريباً مع التفكك°م235لأسيتات البردنيزولون درجة انصهار : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  ولا يزيد عن96.0% تحتوي أسيتات البردنيزولون على ما لا يقل عن :General requirementمُتطلب عام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C23H30O6 من %104.0

 : Identity testاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين C وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A : طبق الاختبارقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "الموصوف تحت عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لأسيتات البردنيزولونRSأسيتات البردنيزولون 

B :استشراب الطبقة الرقيقة"ختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان يجرى الا Thin-layer chromatography "
 حجوم من الفورماميد 10 كمادة مغللة ومزيج من R1 )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84، الصفحة 1الد (

Rحجماً من الأسيتون 90 و R بعد وصول المذيب إلى ارتفاع . ريباً ملم في السائل تق5 لتشريب الصفيحة، بتغطيسها
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 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتترك للاستقرار في حرارة الغرفة حتـى يتبخر المذيب 16
يحضر الطور المتحرك . تستخدم الصفيحة المتشربة خلال ساعتين، بإجراء الاستشراب في جهة التشريب ذاا. كاملاً

 مكرولتر من 2يطبق منفصلاً على الصفيحة . R حجماً من الكلوروفورم 25 وRن الطولوين  حجماً م75باستخدام 
 ملغ من مادة 2.5  (A)يحوي: R وحجم واحد من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9محلولين في مزيج من 
بعد .  سم15 الصفيحة مسافة تظْهر.  في الميلي لترRS ملغ من أسيتات البردنيزولون 2.5 (B)الاختبار في الميلي لتر و

 15 مدة °م120، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، تسخن بدرجة بنزع الصفيحة من حجرة الاستشرا
، ثم تسخن )ل/ غ~750( مل من الإيثانول 80 وTS) ل/ غ~190( مل من حمض السلفوريك 20دقيقة، ترذ بمزيج من 

 365(يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وبالأشعة فوق البنفسجية تترك لتبرد و.  دقائق10 مدة °م120بدرجة 
 . B بالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ). نانومتر
C : ل/ غ~750( مل من الإيثانول 2 غ 0.05يضاف إلى (TSمل من حمض السلفوريك 2 و )ل/ غ~700 (TS 

 ). يجرى بحذر(ويغلى بلطف مدة دقيقة واحدة؛ ينتج أسيتات الإيثيل، يدرك برائحته 
 ؛Rمل في الديوكسان / ملغ10يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

+ 112 to +119°= C20
D][ °a. 

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105 الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفَّف حتـى:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،silica gel R1كمادة مغلّلة  

.  حجم من الماء كطور متحرك0.2، وR حجوم من الميثانول 5، وR حجماً من ثنائي كلورو إيثان 95ومزيج من 
 وحجم واحد من R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين في مزيج من 1  منفصلاً على الصفيحةيطبق

بعد .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.30 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و15  (A)يحوي: Rالميثانول 
 10 مدة ° م105، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، ثم تسخن بدرجة بنزع الصفيحة من حجرة الاستشرا

، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء TSهيدروكسيد الصوديوم /دقائق، تترك لتبرد، ترذ بأزرق رباعي الزوليوم
أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل ، غير البقعة الرئيسية، Aأية بقعة يستحصل عليها بالمحلول لا تكون . النهار

 .Bعليها بالمحلول 
 5 مل؛ يخفف 100 لينتج Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  ملغ20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 سم من المحلول المخفف في حده 1 التماص خلال طبقة بثخانة بقياس.  مل بالمذيب نفسه100مل من هذا المحلول إلى 
 في مادة الاختبار بالمقارنة مع محلول أسيتات C23H30O6تحسب كمية .  نانومتر243الأعظمي عند موجة طولها 
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اس  باستخدام مقي0.02 ± 0.37يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSالبردنيزولون 
 .طيف ضوئي معير تعييراً كافياً

_____ 

 

 

PROBENECIDUM 

 Probenecidالبروبينيسيد 

 Molecular formula: C13H19NO4Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 285.4لكتلة الجزيئية النسبية ا

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .عديم الرائحة،  مسحوق بلون أبيض أو أبيض تقريباً:Descriptionالوصف 
 جزءاً من 12 وTS) ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 25 لا ذواب في الماء عملياً، ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .  وفي المحاليل المخففة من الهيدروكسيدات القلويةR؛ ذواب في الكلوروفورم Rالأسيتون 
 . دواء مضاد للنقرس:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة جيداً يجب أن يحفظ البروبينيسيد: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن   يحتوي البروبينيسيد: General requirementمتطلب عام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC13H19NO4Sمن 

 : Identity testsختبارات الهوية ا

 .C وB وحده أو الاختبارين A يمكن تطبيق إما الاختبار ●
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A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) "لدالحمراء مع الطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت). 43الصفحة ،  1ا 
 . أو مع الطيف المرجعي للبروبينيسيدRSمحلول البروبينيسيد 

B : ع الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانة"يراجتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ". المواد المشاA 
 .Bبالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول ) التطبيق الأول(

C : م199درجة الانصهار، قرابة°. 
 الاختبار" عنوانهو موصوف تحت غ كما  1.0 يستعمل الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن

 يعين ؛)127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةعادنلملأجل االحدي 
 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128 الصفحة ،1الد  (Aقيلة بحسب الطريقة المحتوى من المعادن الث
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 30ل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون على حمام مائي مدة  م100غ مع 2 يسخن :Acidityالحموضة 
 إلى الرشاحة ويعاير يدروكسيد TSإيثانول / مل من محلول الفينول فثالئين0.15يضاف . دقيقة، يبرد ويرشح

لى  مل من محلول المعايرة للحصول ع0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم الخالي من الكربونات 
 .النقطة المتوسطة للمشعر

استشراب الطبقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances المشابهة المواد
 كمادة مغللة ومزيج R4، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

تحضر المحاليل الثلاثة .  كطور متحركTS) ل/ غ~17(جوم من الأمونيا  ح3 وR بروبانول -1 حجماً من 15من 
  (A)يحوي: TS) ل/ غ~750( حجوم من الإيثانول 9 وTS) ل/ غ~17(التالية في محلول من حجم واحد من الأمونيا 

 ملغ من 0.050 (C) في الميلي لتر، وRS ملغ من محلول البروبينيسيد 10 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10
 مكرولتر من كل 20يطبق منفصلاً . B وA مكرولتر من المحلولين 1يطبق على الصفيحة . مادة الاختبار في الميلي لتر

، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب ببعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشرا. C وAمن المحلولين 
 بالموقع والمظهر والشدة مع تلك Aق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول تتواف).  نانومتر254(بالأشعة فوق البنفسجية 

أكثر شدة من ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، )التطبيق الثاني (Aن المحلول ع أية بقعة تنتج تكون لا. Bالناتجة عن المحلول 
 .Cن المحلول عتلك الناتجة 

 ويعاير TS مل من الإيثانول المستعدل 50في ، يةموزونة بمضبوط،  غ1.0 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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.  كمشعرTSإيثانول /، باستخدام زرقة البروموثيمولVS) ل/ مول)0.1يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
يكافئ كل مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من . تعاد العملية دون مادة الاختبار وتجرى التصحيحات الضرورية

 .C13H19NO4S ملغ من VS 28.54) ل/ مول0.1 (الكربونات

_____ 

 

PROCAINI BENZYLPENICILLINUM 

 Procaine benzylpenicillin بروكايين بنزيل بنسلين
 Procaine benzylpenicillin (non-injectable)) غير قابل للحقن(بروكايين بنـزيل بنسلين 

 Procaine benzylpenicillin, sterileبروكايين بنـزيل بنسلين، عقيم 

 Molecular formula: C16H18N2O4S,C13H20N2O2,H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 588.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .لين، بروكايين بنسGبروكايين بنسلين : Other namesأسماء أخرى 

 . تقريباًعديم الرائحةأبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو  سحوقم :Description الوصف
 .Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءشحيح الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة
، محمية من الضوء، وأن  مغلقة بإحكامحاويةفي بنـزيل بنسلين بروكايين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
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 .°م30يخزن في درجة حرارة لا تتجاوز 
 تشير التسمية بروكايين بنـزيل بنسلين العقيم إلى أن المادة تستجيب إلى المتطلبات الإضافية :Labellingالتوسيم 

 .عطاء حقناً أو في التطبيقات العقيمة الأخرىلبروكايين بنـزيل بنسلين العقيم ويمكن أن تستعمل في الإ
يتفكك بسهولة . محاليل بروكايين بنـزيل بنسلين ميمنة: Additional informationمعلومات إضافية 

حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح . بالأحماض، القلويات، والعوامل المؤكسدة
 . الحرارة المرتفعةالتفكك أسرع في درجات

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%على ما لا يقل عن بروكايين بنـزيل بنسلين  يحتوي :General requirementمُتطلب عام 
 41.5% ولا يزيد عن 38.5% ولا يقل عن C16H18N2O4S,C13H20N2O2 من البنسلينات الكلية محسوبة كـَ %100.5

 .  محسوب بالرجوع إلى المادة اللامائية، كلاهماC13H20N2O2من 

 :Identification testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ في أنبوب اختبار يتبع بـ 2 ماء إلى  مل0.05يضاف (TS 
 المحلول عديم اللون يغطّس أنبوب الاختبار في حمام مائي مدة دقيقة؛ يبقى. ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون تقريباً

 TSحمض السلفوريك / مل من محلول الفورمالدهيد2 ملغ في أنبوب اختبار ثان، يضاف قطرة ماء و2يوضع . تقريباً
يغطّس . ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون تقريباً، ولكن اللون يتبدل بعد دقائق قليلة إلى الأصفر الضارب إلى البنـي

 .ام مائي؛ ينتج لون بنـي محمرأنبوب الاختبار لدقيقة في حم
B : الإيثانول / مل من الحمرة المتعادلة0.5 مل ماء ويضاف 10 ملغ في 10يذابTS . يضاف كمية كافية من

 مل من محلول البنسليناز 1.0 ليعطي لوناً برتقالياً دائماً ثم يضاف VS) ل/ مول0.01(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
TS سريعاً؛ يتبدل اللون إلى الأحمر. 

C : اختبارات الاستعراف العامة"الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية  غ التفاعل 0.05يعطيGeneral 

identification) " لدمنتجاً رسابة لماعة، برتقالية ضاربة إلى الأحمر)119الصفحة ، 1ا ،. 
 Determination of water by قة كارل فيشرتعيين الماء بطري"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يقل محتوى 0.5، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ42غ ولا يزيد عن / ملغ28الماء عن 

الماء الخالي من ثنائي أكسيد   مل من10 غ تقريباً في 3.0باهاء محلول مشبع يحتوي :  pH Valueقيمة الباهاء 
 .R ،5.0 − 7.5الكربون 
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  :Assayالمقايسة 
تنقل .  مل1000في كمية كافية من الماء لينتج ، موزونة بمضبوطية،  غ0.045يذاب قرابة : للبنسلينات الإجمالية

 مل من 10.0 الأنبوبين يضاف إلى أحد. منفصلين لكل منهما سدادة مل من هذا المحلول إلى أنبوبين 2.0من قُسامتان 
 دقيقة 25 مدة °م60، يمزج، يسد الأنبوب يوضع في حمام مائي بدرجة حرارة TSكلوريد الزئبقيك /محلول إيميدازول

 مل من الماء ويمزج 10.0يضاف إلى الأنبوب الثانـي ). Aالمحلول ( بسرعة °م20يبرد الأنبوب إلى درجة الحرارة . تماماً
 ).Bالمحلول (

 نانومتر تقريباً مقابل 314 سم في حده الأعظمي عند طول موجة 1عبر طبقة بثخانة دون تأخير ماص يقاس الت
 A للمحلول TSكلوريد الزئبقيك / مل من محلول إيميدازول10.0 مل ماء و2.0حجيرة مذيب تحتوي على مزيج من 

 . Bوالماء للمحلول 
، B وتماص المحلول Aمن الاختلاف بين تماص المحلول   في مادة الاختبارC16H18N2O4S,C13H20N2O2تحسب كمية 

 غ من محلول صوديوم بنـزيل البنسلين مفحوصة بالمشاة والتزامن، مع الأخذ بالحسبان أن كل 0.050بالمقارنة مع 
يجب . C16H18N2O4S,C13H20N2O2 ملغ من1.601يكافئ ) RS) C16H17N2NaO4Sملغ من صوديوم بنـزيل بنسلين 

 . بمقياس طيف معير تعييراً ملائما0.03ً ± 0.62ص المحلول المرجعي أن يكون تما
 مل من محلول كربونات الصوديوم 5 مل ماء، يضاف 10 غ تقريباً، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب : للبروكايين

، ترشح خلاصات R مل من الكلوروفورم 25 ويستخلص بأربع كميات متتابعة، كل منها TS) ل/ غ75(
 مل من حمض الهيدروكلوريك 20.0يضاف . وفورم، وتبخر لتصبح ذات حجم صغير في حمام مائيالكلور

 ويعاير TSالإيثانول / مل من حمرة الميثيل0.25يبرد، يضاف .  ويقطّر الكلوروفورم الباقيVS) ل/مول0.1(
 VS 23.63) ل/ مول0.1(مل من حمض هيدروكلوريك  1يكافئ كل . VS) ل/ مول)0.1يدروكسيد الصوديوم 

 .C13H20N2O2ملغ من 

 متطلبات إضافية للبروكايين بنـزيل البنسلين العقيم
Additional Requirements for Sterile Procaine Benzyl penicillin 

" Test for non injectable preparations المستحضرات غير المعدة للحقنالاختبار لأجل عقامة "يستجيب لأفرودة 
 ).32الطبعة الإنكليزية، الصفحة ، 5الد (

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.01 من الذيفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى
 Sterility testing ofاختبار عقامة المضادات الحيوية "يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إما طريقة اختبار الترشيح الغشائي بإضافة البنسليناز )162، الصفحة 1ا ،TS طريقة  أو
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 . الاختبار المباشر
_____ 

PROCARBAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Procarbazine hydrochloride هيدروكلوريد البروكاربازين

 Molecular formula: C12H19N3O,HCl الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 257.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ مالاس

 
 . إلى مصفراللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ شحيح الذوبان TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ قليل الذوبان في R ثانوليالم وفي الماءذواب  :Solubility الذوبانية

 .Rلا ذواب عملياً في الأثير ؛ Rفي الكلوروفورم 
 .الخلايادواء سام : Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي  هيدروكلوريد البروكاربازين أن يحفظ يجب: Storage التخزين
 تقريباً مع °م223بدرجة  ينصهر هيدروكلوريد البروكاربازين: Additional informationمعلومات إضافية 

بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح  ينحتـى بغياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد البروكارباز. تفككه
بعناية، مع تجنب تماسه  يجب أن يعامل هيدروكلوريد البروكاربازين: تحذير. التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
 .ديويجب الحذر من اهتراء القفافيز المطاطية لدى معاملة هذه المادة بالأي. للجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا 98.5%على ما لا يقل عن   يحتوي هيدروكلوريد البروكاربازين:General requirement العام المتطلب
 . محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففة،C12H19N3O,HCl من 100.5%يزيد عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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A : طبق الاختبار الموصوف تحتقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد البروكاربازينRSهيدروكلوريد البروكاربازين 

B :مل التفاعل / غ0.10لول بتركيز يعطي محB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يحدد المحتوى من ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةدنمعاالحدي لل

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 . 4.5 − 3.0مل، / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
 ~1080( مل من حمض الفورميك 5في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.125 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبقيك5، يضاف R1سيتيك الثلجي  مل من حمض الأ20 وTS) ل/غ
-Nonالمعايرة في الوسط لا المائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(ويعاير مع حمض البيركلوريك 

aqueous titration" ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 
 .C12H19N3O,HCl ملغ من 25.78يكافئ 

_____ 

PROMETHAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Promethazine hydrochloride هيدروكلوريد البروميثازين

 Molecular formula: C17H20N2S,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 320.9 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Diprazinumديبرازينوم : Other nameاسم آخر 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو مصفر باهت؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
لا ذواب  ؛Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ حر الذوبان في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية

 .Rعملياً في الأثير 
 .مضاد القيء: Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاوية أن يحفظ هيدروكلوريد البروميثازين في يجب: Storage التخزين
د البروميثازين هيدروكلوري  عند التعرض المديد للهواء، يتأكسد:Additional informationمعلومات إضافية 

حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، . مادة مسترطبة جداً. ببطء ويكتسب اللون الأزرق
 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.5% لا يقل عن على ماهيدروكلوريد البروميثازين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC17H20N2S,HCl من 101%عن 

 :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابغ من أكسيد الرصاص 0.05 مل ماء ويضاف 5في  غ مل20 ي )IV (R ن بالأحمر في؛ لا يلاحظ تلو
 . السائل الطافي لكنه يتحول ببطء إلى الزرقة

B : ذابل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نتروفينول 25 مل من الماء ويضاف ببطء، مع التحريك، 25 غ في 0.25ي (
TS دقائق، تجمع الرسابة وتغسل بكمية صغيرة من الماء؛ درجة الانصهار بعد عودة 10؛ يترك المزيج ليستقر مدة 

 ). بيكرات(ريباً مع التفكك  تق° م160 والجفاف، TS) ل/ غ~750(من الإيثانول التبلْور 
C : ذابل/ غ~1000( مل من محلول حمض النتريك 2 مل من الماء ويضاف 5 غ في 0.05ي (TS ؛ ينتج لون أحمر

اختبارات الاستعراف "كما هو موصوف تحت عنوان  Aيعطي المحلول التفاعل . داكن، يتحول إلى المصفر بالاستقرار
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsالعامة 

 Rالكلوروفورم  مل من 10 غ في 1.0 يكون المحلول بتركيز :Solution in chloroformالمحلول في الكلوروفورم 
 عند المقارنة بحسب ما هو Ywlصافياً ولا تكون شدة لونه أكثر من تلك الناتجة عن المحلول اللونـي المعياري 
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 ).53، الصفحة 1الد  " (Colour of liquidsلون السوائل " عنوان موصوف تحت
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 .5.0 -3.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون، / غ0.10باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب " عنوان  كما هو موصوف تحت، في ضوء خافت، الاختباريطبق :Related substances المشابهة المواد

 silica gel R4، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة 
 حجوم من محلول ثنائي 5، وR حجوم من الأسيتون R ،10 حجماً من الهيكسان 85ادة مغلّلة ومزيج من كم

 95 مكرولتر من محلولين محضرين طازجاً في مزيج من 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRإيثيلامين 
  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر 20  (A)يحوي: Rمحلول ثنائي إيثيلامين  حجوم من 5 وRحجماً من الميثانول 

 بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء . ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B)و
لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(ويفحص المخطط الاستشرابـي بالأشعة فوق البنفسجية 

A ،قعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول باستثناء البB . 
 مل من محلول 10، يضاف R مل من الأسيتون 200في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 وريك ، ويعاير بحمض البيركلTSأسيتون / مل من محلول برتقالية الميثيل3 وTSحمض الأسيتيك /أسيتات الزئبقيك
 Aالطريقة ، Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(
 ملغ 32.09 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد (

 .C17H20N2S,HClمن

 مال حقناًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد البروميتازين لأجل الاستع
Additional Requirements for Promethazine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 5.0يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

PROTIONAMIDUM 
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 Protionamide البروتيوناميد

 Molecular formula: C9H12N2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 180.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباً عديم الرائحة أو عديم الرائحةبلورات أو مسحوق بلوري بلون أصفر، :Description الوصف
شحيح الذوبان  ؛Rوالميثانول  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في  الماءلا ذواب عملياً في :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 
 .دواء مضاد الجذام: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةبروتيوناميد في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن بروتيوناميد  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC9H12N2Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A :طبق الاختبار المقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "وصوف تحت عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .بروتيوناميد أو مع الطيف المرجعي للRSبروتيوناميد محلول 
B : ظهر طيف امتصاصل/ غ~750(مل من الإيثانول / مكروغرام10ي (TS 230، عند مشاهدته بطول الموجة بين 
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 سم في طول الموجة 1عبر طبقة بثخانة  نانومتر؛ يكون التماص 291 نانومتر، قيمة أعظمية عند الطول 350نانومتر و
 .0.39 هذا قرابة

C : نل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريد 5 غ في 0.1يسخ (VS الأبخرة الناتجة ورقة أسيتات ؛ تجعل
 . سوداءRالرصاص 

D : م141درجة الانصهار، قرابة°. 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى من ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3الإجراء  بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةمعادنالحدي لل

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

يحدث  مل ماء، يبرد، يرج حتـى 20يضاف ، R مل من الميثانول الدافئ 20 غ في 2.0 يذاب :Acidityالحموضة 
 كمشعر؛ لا يتطلب TSإيثانول /، باستعمال حمرة الكريزولVS) ل/ مول0.1(التبلور، ويعاير يدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي(شعر  مل للحصول على النقطة المتوسطة من الم0.2الأمر أكثر من 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R4 كمادة مغلّلة 
  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRمن الميثانول ، وحجم واحد R حجوم من الكلوروفورم 9ومزيج من 

 ملغ من مادة 0.25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و(A) 50يحوي : R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5
اب  بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشر.الاختبار في الميلي لتر

 ،الرئيسيةباستثناء البقعة ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(بضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 . Bأكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

ير مع ، ويعاR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.45 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

titration ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 18.03 يكافئ 
 .C9H12N2Sملغ من 

_____ 
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PYRANTELI EMBONAS 

 Pyrantel embonate تيلإيمبونات البيران

 Molecular formula: C11H14N2S,C23H16O6 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 594.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Pyrantel pamoateباموات البيرانيتل : Other nameالاسم آخر 

 .صفر أبلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ شحيح الذوبان R سلفوكسيد ل؛ ذواب في ثنائي ميثيR والميثانول  الماءلا ذواب عملياً في :Solubility الذوبانية

 .Rفي محلول ثنائي ميثيل فورماميد 

 .دواء طارد الديدان: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةانتيل في  أن يحفظ إيمبونات البيريجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن إيمبونات البيرانتيل  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC11H14N2S,C23H16O6 من %103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D و C وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق الاختبارين ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 
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the infrared region) " لدالناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف). 43الصفحة ، 1ا 
 .يمبونات البيرانتيللإ أو مع الطيف المرجعي RSإيمبونات البيرانتيل محلول 
B : مل في الميثانول / مكروغرام13يعطي طيف امتصاص محلول بتركيزR 230، عند مشاهدته بطول الموجة بين 

تكون نسبة التماص بطول . متر نانو300 نانومتر تقريباً و288 نانومتر، قيمتين أعظميتين بطول الموجة 360نانومتر و
 . تقريبا1.0ً نانومتر 300 نانومتر إلى التماص بطول الموجة 288الموجة 
C : ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1.0 ملغ في 5يذاب (TS مل من محلول 1.0 ويضاف 

 .؛ ينتج لون أرجوانيTSحمض السلفوريك /الفورمالدهيد
D : مع التفكك°م250درجة الانصهار، فوق  . 

 .غ/ ملغ5.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 0.6ليس أكثر من ( تحت ضغط منخفض °م60 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ20لا يفقد أكثر من  ساعات؛ 3مدة )  ملم زئبقي5 أو قرابة كيلوباسكال
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R2 كمادة مغلّلة 
 Rيلامين  حجماً من ثنائي إيث1.5، وRحجوم من الميثانول  5، وR حجماً من محلول أسيتات الإيثيل 20ومزيج من 

 5 وR حجوم من الكلوروفورم 5 مكرولتر من محلولين في مزيج من 100  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك
 0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار و20 (A)يحوي : TS) ل/ غ~260( حجم من الأمونيا 0.5 وRحجوم من الميثانول 

 دقائق 10حة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء مدة بعد نزع الصفي. ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر
لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(ويفحص المخطط الاستشرابـي بالأشعة فوق البنفسجية 

A ،أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، باستثناء البقعة الرئيسيةB. 
 :Assayالمقايسة 

ذات  مديدة، ويفضل استخدام آنية زجاجية interruptionsى المقايسة في ضوء خافت ودون أية مقاطعات  تجر●
 . low actinicأكيتنية منخفضة 

 مل من 10في مزيج من  مل، يذاب 200سعتها إلى حوجلة حجمية ، موزونة بمضبوطية،  غ0.10قرابة ينقل 
) ل/ غ~140(، ويخَفّف إلى حجم بحمض البيركلوريك TS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 10 وRالديوكسان 

TS . مل50 مل من الرشاحة الباقية إلى حوجلة حجمية سعتها 5الرشاحة، وينقل  مل من 10يرشح، يرمى أول  .
 مل، يضاف 250 مل إلى قمع فصل سعته 25ينقل .  ويمزجTS) ل/ غ~140(يخفف إلى حجم بحمض البيركلوريك 

يعاد استخلاص . تنـزح طبقة الكلوروفورم إلى قمع فصل ثان. ، ويرج جيداRًل الكلوروفورم  مل من محلو100
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، وتجمع خلاصات الكلوروفورم في قمع الفصل R مل من الكلوروفورم 100الطور المائي باستخدام جزء ثان من 
المشتركة وترج  إلى خلاصات الكلوروفورم VS) ل/ مول0.05( مل من حمض الهيدروكلوريك 40يضاف . نفسه
  مل إضافية من حمض الهيدروكلوريك 40ينـزح طور الكلوروفورم في قمع فصل ثالث ويستخلص بجزء من . جيداً

 مل، يشطف 100تجمع الأطوار المائية في حوجلة حجمية سعتها . ، مع رمي طور الكلوروفورمVS) ل/ مول0.05(
يقاس . VS) ل/ مول0.05(الهيدروكلوريك مض  حجم بحقمع الفصل، مع النـزح في الحوجلة الحجمية، ويخفف إلى

 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 311 سم من هذا المحلول في حده الأعظمي بطول الموجة 1 طبقة بثخانة التماص عبر
 في مادة C11H14N2S,C23H16O6تحسب كمية . VS) ل/ مول0.05(الهيدروكلوريك حمض المذيب التـي تحتوي 

 . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSنة مع محلول إيمبونات البيرانتيل الاختبار بالمقار

_____ 

PYRAZINAMIIDUM 

 Pyrazinamide بيرازيناميد

 Molecular formula: C5H5N3O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 123.1 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name ييائالكيم الاسم

 
 . أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةاللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في R والكلوروفورم في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد السل: Category الفئة
 .جيداً مغلقة حاويةفي  بيرازيناميدال  أن يحفظيجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 98.5% على ما لا يقل عن بيرازيناميد يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC5H5N3Oمن 
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  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D و C وB بمفرده أو الاختبارات Aلاختبار  يمكن تطبيق ا●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .بيرازيناميدلل أو مع الطيف المرجعي RS ميدبيرازيناالمحلول 
B : 350 نانومتر و230مل، عند مشاهدته بطول الموجة بين / مكروغرام10يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز 

 نانومتر؛ يبلغ التماص عبر طبقة 310 نانومتر تقريباً وآخر أصغر بطول الموجة 268نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 
 .  تقريبا0.66ً نانومتر 268 بطول الموجة  سم1بثخانة 

C : ذابل/ غ15( مل من محلول سلفات الحديدوز 1 مل من الماء ويضاف 10 غ في 0.1ي (TS ينتج لون ؛
 . TS) ل/ غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1برتقالي ضارب إلى الأحمر يتحول إلى الأزرق بإضافة 

D : ل/ غ~200(ل هيدروكسيد الصوديوم  مل من محلو5 ملغ في 20يغلى (TS ؛ تنتج الأمونيا، التـي تدرك
 .برائحتها

 .°م191 − 188بالدرجة بين : Melting rangeمجال الانصهار 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20يزيد عنلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water by عيين الماء بطريقة كارل فيشرت"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يزيد محتوى الماء 1، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ5.0عن 

 . R ،5.0-7.0 الكربون مل في ماء خال من ثنائي أكسيد/ ملغ15باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
 مل من محلول R 1.0اء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من الم20 يضاف إلى :Ammonia الأمونيا

، يستعدل بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من TSإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.05 وTSالفورمالدهيد 
يعاير .  غ من مادة الاختبار، ويذاب بحذر مع التسخين0.50، عند الضرورة، يضاف VS) ل/ مول0.1(الكربونات 

 حتـى ينتج لون قرنفلي؛ لا يلزم أكثر من VS) ل/ مول0.1(بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
 .VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.50
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 مل من 54 وR مل من الكلوروفورم 15في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.07 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 0.1(كمشعر، ويعاير مع حمض البيركلوريك  TS مل من حمرة السودان 0.15، يضاف Rمحلول أيدريد الأسيتيك 

الد ( Aالطريقة ، Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول
 .C5H5N3O ملغ من 12.31  يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1

_____ 

PYRIMETHAMINUM 

 Pyrimethamine البيريميثامين

 Molecular formula: C12H13ClN4 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 248.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaبيانية الصيغة الم

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية
 .Rوالأسيتون 

 .ريامضاد الملا: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةفي البيريميثامين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 99.0% يحتوي البيريميثامين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC12H13ClN4من 

 :Identity tests الهوية اتاختبار
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 .D وCو B أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لدلأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من يتطابق طيف امتصاص ا). 43الصفحة ، 1ا
 .لبيريميثامين أو مع الطيف المرجعي لRSالبيريميثامين 

B : ل/ مول0.005(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام15يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،
 نانومتر تقريباً وحداًً أصغرياً 272 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350 نانومتر و230مشاهدته بطول الموجة بين 

 . عند الحد الأصغري0.45 عند الحد الأعظمي و0.48 سم 1 نانومتر؛ يبلغ التماص عبر طبقة بثخانة 260بطول الموجة 
C : مل من مزيج حجمين متكافئين من حمض الأسيتيك الثلجي 1 غ 0.5يضاف إلى R يدريد الأسيتيكوأ R 

 مل من الماء؛ تنتج رسابة 25يصب المزيج الساخن إلى .  دقيقة30ار الرجوعي مدة ويسخن تحت مكثف يعمل بالتي
 ممزوجة TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 4تجمع الرسابة في مرشح، تغسل بالماء، تعاد البلْورة بـ . بلورية، بيضاء

 ).ثنائي أسيتيل بيريميثامين-2،4 (°م172؛ درجة الانصهار، قرابة ° م105 مل ماء، وتجفف بدرجة حرارة 6في 
D : درمشعل(يغ من محلول كربونات الصوديوم اللا المائي 0.5 غ مع 0.1) ي R ،ستخلص الثمالة بالماءت ،

اختبارات " الموصوف تحت عنوان A؛ يعطي التفاعل TS) ل/ غ~130(يستعدل بمحلول حمض النتريك . ويرشح
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsالاستعراف العامة 

 .° مMelting range :239 − 242مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل 0.25يضاف .  مل من الماء، يبرد ويرشح15 غ مع 0.3 يغلى :Acidity or alkalinity لقلويةالحموضة أو ا
 مل من حمض 0.1ليست هناك حاجة إلى أكثر من .  إلى الرشاحة؛ ينتج لون أصفرTSإيثانول /من حمرة الميثيل

 .لتغيير لون المحلول إلى الأحمر VS) ل/ مول0.05(ك الهيدروكلوري
 0.20، يضاف R1الأسيتيك الثلجي  مل من حمض 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

هو موصوف  كما VS) ل/ مول0.1( كمشعر، ويعاير بحمض البيركلوريك TSالإيثانول /مل من حمرة الكينالدين
يكافئ كل ). 142الصفحة ، 1لد اA) الطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط لا المائي "تحت عنوان 

 .C12H13ClN4  ملغ منVS 24.87) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1

_____ 
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QUINIDINI SULFAS 

 Quinidine sulfate سلفات الكينيدين

 Molecular formula: (C20H24N2O2)2,H2SO4,2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 783.0 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .بلورات إبرية الشكل، عديمة اللون أو مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 لا ذواب و الكلوروفورم؛ TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 . R ولا في الأسيتون Rالأثير عملياً في 
 .دواء مضاد اضطراب النظم: Category الفئة

 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةفي سلفات الكينيدين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
بالتعرض يقتم لوا . سلفات الكينيدين ذات مذاق مر جداً: Additional informationمعلومات إضافية 

 .للضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0% يحتوي سلفات الكينيدين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 .  وبالرجوع إلى المادة اففةC20H24N2O2)2,H2SO4 من القلوانيات الإجمالية، محسوبة كـ %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A: يحفَظ باقي المحلول للاختبار ( مل ماء؛ يعطي المحلول تألقاً أزرق اللون خفيفاً 10 في 0.10 يذابB .( يضاف
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 . مل؛ ينتج تألق أزرق زاه5ٍ، ويخفف بالماء إلى TS) ل/ غ~100( مل عدة قطرات من حمض السلفوريك 1.0إلى 
B : مل من المحلول المحضر للاختبار 1.0يضاف إلى A ،4 مل من محلول البروم 0.15و مل ماء TS1مل من 1.0 و 

 .زمردي؛ ينتج لون أخضر TS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا 
C : ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 1 مل ماء ساخن، يبرد، يضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ك بعودويحر ،

 .TS )ل/ غ~130(زجاجي؛ تنتج راسبة بيضاء بعد عدة دقائق، ذوابة في حمض النتريك 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA  اختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ20يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to + 290°= C20 275 +و يحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛  VS) ل/ مول0.1(يك الهيدروكلور
D][ °a. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20 يذاب :Clarity and colour of solutionالصفاء و لون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw2لول المعياري ؛ يكون المحلول صافياً و لا يكون لونه أشد من لون المحVS) ل/ مول0.1(

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 30؛ يفقد ليس أقل من ° م130يجفَّف حتى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ50أكثر من  و ليس غ/ملغ

 .R ،6.0 - 6.8مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) "باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1لد ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 
 كطور R حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين 5، وR حجماً من الأثير 12، وR حجماً من الطولوين 20ومزيج من 

ادة الاختبار  ملغ من مA (10(يحوي : Rالميثانول في  محاليل 4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. متحرك
 ملغ من مادة D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 (B)و

 15بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار هواء مدة . C مل من المحلول 1الاختبار المذابة في 
 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذ بمحلول 30 مدة ° م105سخن الصفيحة بدرجة ت. developmentدقيقة ويعاد التظهير 

لا تكون أية بقعة يستحصل عليها من . يفحص المخطط الاستشرابي في ضوء النهار، وTSيودوبلاتينات البوتاسيوم 
يجب أن مل . Cل  أو المحلوBغير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التي يستحصل عليها من المحلول ، Aِِالمحلول 

 لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر المخطط الاستشرابي.  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأية بقعة تنتج عن المحلول 
 . بقعتين مفصولتين بوضوحDالناتج من المحلول 
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.  ماء20 في  غ، موزونة بمضبوطية،0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinidineحد ثنائي الهيدروكينيدين 
 مل من 0.1، وTS) ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5يضاف 

 حتى ينتج لون VS) ل/ مول0.0167(يعاير باستخدام محلول برومات البوتاسيوم . TSإيثانول /محلول حمرة الميثيل
.  دقائق5غلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة  مل ماء، ت200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف . أصفر

، يضاف VS) ل/ مول~0.1(مع ثيوسلفات الصوديوم برومات البوتاسيوم في المحلول  excessيعاير اليود المتحرر بزيد 
البوتاسيوم يكافئ كل مل من محلول برومات .  عندما يصبح لون المحلول أصفر باهتاTSً مل من محلول النشا 2

يعبر عن نتائج . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة2,H2SO4(C20H24N2O2) ملغ من VS 18.67) ل/ مول(0.0167
 .15%لا يكون الفرق بين الاثنين أكثر من . التعيين المذكور أعلاه والمقايسة بالنسبة المئوية

 مل أيدريد 20 وRلكلوروفورم  مل من ا10في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، بتعيين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مول0.1(، ويعاير باستخدام حمض البيركلوريك Rالأسيتيك 

potentiometrically المعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كماNon-aqueous titration ، الطريقة
A)  لدل/ مول0.1( من حمض البيروكلوريك  مل1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS ملغ من 24.90 يكافئ 

(C20H24N2O2)2,H2SO4 . 

_____ 

QUININI BISULFAS 

 Quinine bisulfate بيسلفات الكينين

 Molecular formula: C20H24N2O2,H2SO4,7H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 548.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaبيانية الصيغة الم

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم
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 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق  بلورات عديمة اللون أو:Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءحر الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الملاريا: Category الفئة
 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ بيسلفات الكينين في يجب: Storage التخزين

تتدرك . في الهواء الجافبيسلفات الكينين  effloresceتتزهرAdditional information : معلومات إضافية 
 .جات الحرارة المرتفعةبالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في در

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن بيسلفات الكينين  تحتوي :General requirement العام المتطلب
 .، وبالرجوع إلى المادة اففةC20H24N2O2,H2SO4 من القلوانيات الإجمالية، محسوبة على كَـ %101.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.05يضاف  مل ماء و10في   ملغ5 ي (TS ؛ ينتج تألق أزرق
 ).Bيحفظ المحلول للاختبار (شديد 
B : يضاف إلى المحلول المحضر للاختبارA 0.15 مل البروم TS1ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 1.0 و (TS ؛

 .ينتج لون أخضر زمردي
C :ذابل/غ40( مل من محلول نترات الفضة 1يضاف  مل ماء و5في   غ0.05 ي (TS؛ لا ينتج رسابة بيضاء. 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ30يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotationوعي التدوير البصري الن

°=−−°ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك  216to208][ C20
Da. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20يذاب : Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw2؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/ل مو(0.1

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 60 بدرجة حرارة  يجفَّف:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ240غ ولا يزيد عن / ملغ190 ساعة؛ لا يقلّ الفقد عن 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 
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 .2.8- 3.4مل، / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related cinchona alkaloidsقلوانيات الكينا المشابهة 

 R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "
 R حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين 5 وR حجماً من الأثير 12 وR حجماً من الطولوين 20كمادة مغللة ومزيج من 

 ملغ من مادة A (10(يحوي : R الميثانولفي محاليل  4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. حرككطور مت
 ملغ D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونيدين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 )B(الاختبار و

 الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار بعد نـزع. C مل من المحلول 1من مادة الاختبار المذابة في 
 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذ 30 مدة ° م105تسخن الصفيحة بدرجة . development دقيقة ويعاد التظهير 15هواء مدة 

لا تكون أية بقعة يستحصل . يفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار، وTSبمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 
يجب أن مل . C أو المحلول B غير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ،Aبالمحلول 

لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب .  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأية بقعة تنتج عن المحلول 
 . بقعتين مفصولتين بوضوحDالناتج من المحلول 

يضاف .  ماء20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinineئي الهيدروكينين حد ثنا
 مل من محلول حمرة 0.1، وTS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5

.  حتـى ينتج لون أصفرVS) ل/ مول0.0167(يعاير باستخدام محلول برومات البوتاسيوم . TSالإيثانول /الميثيل
يعاير اليود .  دقائق5 مل ماء، تغلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة 200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف 

 مل من محلول النشا 2، يضاف VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم المتحرر بزيد برومات البوتاسيوم في المحلول ب
TSل/ مول0.0167(البوتاسيوم كل مل من محلول برومات . بح لون المحلول أصفر باهتاً عندما يص (VS 21.13 يكافئ 

يعبر عن نتائج التعيين المذكور آنفاً والمقايسة بالنسبة .  محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،C20H24N2O2,H2SO4ملغ من 
 .10%لا يكون الفرق بيهما أكثر من . المئوية

هيدروكسيد  مل من محلول 25يضاف .  مل ماء15في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.45 يذاب قرابة :Assay المقايسة
 تغسل خلاصات .R مل من الكلوروفورم 25 ويستخلص بثلاث كميات، كل منها من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

، يبخر حتـى Rاللامائية تجفف خلاصات الكلوروفورم بسلفات الصوديوم .  مل ماء20الكلوروفورم اّمعة بـ 
يعاير باستخدام حمض . R1 مل من محلول حمض الأسيتيك الثلجي 50الجفاف تحت ضغط منخفض، ويذاب الباقي في 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي"هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 
  ملغ منVS 21.13) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كافئ كل ي). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 

C20H24N2O2,H2SO4. 
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 ـــــ

 

 

QUININI DIHYDROCHLORIDUM 

 Quinine dihydrochloride ثنائي هيدروكلوريد الكينين

 Molecular formula: C20H24N2O2,2HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 397.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف

 )ل/غ~750( الإيثانول؛ لا ذواب في R؛ حر الذوبان في الكلوروفورم في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية
TS لا ذواب عملياً في الأثير ؛R. 

 .دواء مضاد للملاريا: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ ثنائي هيدروكلوريد الكينين في يجب: Storage التخزين

ض أصفراً عند التعرثنائي هيدروكلوريد الكينين  يصبح لون :Additional informationمعلومات إضافية 
يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة . للضوء
 .المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 99.0%على ما لا يقل عن ثنائي هيدروكلوريد الكينين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
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 . وبالرجوع إلى المادة اففة C20H24N2O2,2HClالإجمالية، محسوبة كـ  من القلوانيات 101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.05يضاف  مل ماء و10في   ملغ5 ي (TS ؛ ينتج تألق أزرق
 ).Bيحفظ المحلول للاختبار (شديد 
B : يضاف إلى المحلول المحضر للاختبارA 0.15 مل البروم TS1ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 1.0 و (TS ؛

 .ينتج لون أخضر زمردي
C :ذابل/غ40( مل من محلول نترات الفضة 1يضاف  مل ماء و5في   غ0.05 ي (TS؛ تنتج رسابة بيضاء. 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA مة اختبارات الاستعراف العا" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ30يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

]ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك  ] °−−= 299to22320C
Da. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20 يذاب :Clarity and colour of solutionون المحلول الصفاء ول
 عند مقارنتهما كما هو Yw2؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/ مول(0.1

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 30؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .2.0-3.0مل، / ملغ30باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related cinchona alkaloidsقلوانيات الكينا المشابهة 
 R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "

 R  حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين5، وR حجماً من الأثير 12 وR حجماً من الطولوين 20كمادة مغللة ومزيج من 
 ملغ من مادة A (10(يحوي : Rالميثانول في  محاليل 4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك

 ملغ D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونيدين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 )B(الاختبار و
بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار . C مل من المحلول 1من مادة الاختبار المذابة في 

 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذّ 30 مدة ° م105تسخن الصفيحة بدرجة . development دقيقة ويعاد التظهير 15هواء مدة 
حصل لا تكون أية بقعة يست. يفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار، وTSبمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 
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يجب . C أو المحلول Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، Aِعليها بالمحلول 
لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط .  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأن مل أية بقعة تنتج عن المحلول 

 .ين مفصولتين بوضوح بقعتDالاستشراب الناتج عن المحلول 
يضاف .  ماء20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinineحد ثنائي الهيدروكينين 

 مل من محلول حمرة 0.1و ،TS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5
.  حتـى ينتج لون أصفرVS) ل/ مول0.0167(ل برومات البوتاسيوم يعاير باستخدام محلو. TSالإيثانول /الميثيل

يعاير اليود .  دقائق5 مل ماء، تغلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة 200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف 
ل من محلول  م2ف يضا، VS) ل/ مول0.1(مع بثيوسلفات الصوديوم المتحرر بزيد برومات البوتاسيوم في المحلول 

 VS) ل/ مول~0.0167(البوتاسيوم مل من محلول برومات  1يكافئ كل .  عندما يصبح لون المحلول أصفر باهتاTSًالنشا 
يعبر عن نتائج التعيين المذكور آنفاً والمقايسة .  محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،C20H24N2O2,2HCl ملغ من 19.87

 .10%رق بينهما أكثر من لا يكون الف. بالنسبة المئوية
 20يضاف ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، ويعاير باستخدام TS كحمض الأسيتي/ مل من محلول أسيتات الزئبقيك10 وRمل من محلول أيدريد الأسيتيك 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللا مائي "صوف تحت عنوان هو مو كما VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

titration" ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VSيكافئ  

 .C20H24N2O2,2HCl  ملغ من19.87

 متطلبات إضافية لثنائي هيدروكلوريد الكينين لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Quinine dihydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

 ـــــ

RIFAMPICINUM 

 Rifampicin ريفامبيسين

 Molecular formula: C43H58N4O12 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 823.0 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Rifampin ريفامبين :Other nameاسم آخر 

 أو عديم الرائحة إلى أحمر ضارب إلى البنـي؛ brick redأحمر آجري  بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .عديم الرائحة تقريباً

 ؛Rالميثانول ؛ ذواب في R؛ حر الذوبان في الكلوروفورم في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility ذوبانيةال
 .Rالأثير و ،TS) ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان في الأسيتون و

 .دواء مضاد الجذام؛ دواء مضاد السل :Category الفئة
بإحكام، وأن يحمى من الضوء ويخزن بدرجة  مغلقة ويةحافي الريفامبيسين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 .° م30، أو في جو من النتروجين بدرجة حرارة لا تزيد عن ° م15حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 102.0% ولا يزيد عن 97.0% يحتوي الريفامبيسين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC43H58N4O12من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) "لدلطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع ا). 43الصفحة ،  1ا
 .للريفامبيسين أو مع الطيف المرجعي RSالريفامبيسين 

B :ذابمل من محلول الميثانول 50 ملغ في 50 ي R مل بدارئة فسفات، ذات 50 مل من هذا المحلول إلى 1 ويخفف 
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 4انومتر،  ن500 نانومتر و220يبدي طيف امتصاص المحلول الناتج، عند مشاهدته بطول موجة بين . TS، 7.4باهاء 
 نانومتر؛ تبلغ نسبة قيمة التماص عبر 475 نانومتر و334 نانومتر و254 نانومتر و237حدود أعظمية عند أطوال الموجة 

 نانومتر إلى تلك الناتجة عند الحد الأعظمي بطول الموجة 334 سم عند الحد الأعظمي بطول الموجة 1طبقة بثخانة 
 . تقريبا1.75ً نانومتر 475

C :مل من بيرسلفات 1 مل من الرشاحة 5يضاف إلى .  دقائق ويرشح5 مل ماء، يرج مدة 25 ملغ في 25 يعلّق 
يتغير اللون من الأصفر الضارب إلى البرتقالي إلى الأحمر الضارب إلى  ويرج عدة دقائق؛ TSدارئة الفسفات /الأمونيوم

 . البنفسجي دون تشكل رسابة
 مل من محلول سلفات 4 غ في بوتقة من السيليكا ويمزج مع 1.0يوضع : Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يسخن بحذر إلى الترميد ويستمر التسخين حتـى تبقى ثمالة بيضاء أو ضاربة إلى . TSحمض السلفوريك /المغنيزيوم

ضعة قطرات ، تترك لتبرد، وتندى الثمالة بب° م800بدرجة حرارة لا تزيد عن ) يشعل(يرمد . الرمادي على أبعد تقدير
تذاب الثمالة في حمض بعد ذلك، . ، يبخر، يرمد مرة ثانية، وتترك الثمالة لتبردTS) ل/غ~100(من حمض السلفوريك 

، حتـى يصبح PbTS) ل/غ~100(، يضاف، قطرة إثر قطرة، محلول من الأمونيا TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 حتـى يصبح TS PbTS) ل/غ~60(أيضاً، حمض الأسيتيك ، ثم يضاف، قطرة إثر قطرة 8.5 و8باهاء المحلول بين 

يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت .  مل، ويمزج40، يرشح، يخفف بالماء إلى 3.0-4.0الباهاء 
 ، الصفحة1الد ( Aوفقاً للطريقة " Limit test for heavy metals الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة"عنوان 

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ 128)
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 60 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 4مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 

-6.5باهاء المعلق، ، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.10يرج : pH Valueباهاء قيمة ال

4.5. 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدلامة السيليكا  باستخدام ه)84، الصفحة 1اsilica gel R1 كمادة مغلّلة 
من يستخدم كطور متحرك مزيج . TS، 6.0السيترات ذات باهاء / باستخدام دارئة الفسفاتslurryوتحضير الروبة 

 محاليل في 4 مكرولتر من 20  منفصلاً على الصفيحةيطبق. Rحجماً من الميثانول  15 وR حجماً من الكلوروفورم 85
 SV فورميل ريفامبيسين3- ملغ من B( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20) A(يحوي : Rالكلوروفورم 

RSفي الميلي لتر و )C (0.30كينون  ملغ من ريفامبيسين RSفي الميلي لتر و )D (0.20 ملغ من مادة الاختبار في الميلي 



 316

اء ويفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء  بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهو.لتر
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . النهار

 أكثر شدة من تلك Aعلاوة على ذلك، لا تكون أية بقعة أخرى يستحصل عليها بالمحلول . C وBعليها بالمحلول 
 .Dيها بالمحلول التـي يستحصل عل

 2يخفف .  مل100 لينتج Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  غ0.10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم في حده 1يقاس تماص المحلول الناتج بثخانة . TS، 7.4 بدارئة الفسفات، باهاء مل 100مل من هذا المحلول إلى 
يحسب المحتوى من . TS، 7.4قريباً، باستخدام دارئة الفسفات كشاهد، باهاء  نانومتر ت475الأعظمي بطول الموجة 

C43H58N4O12 ية1%=187 (18.7، باستخدام قيمة ماص
cm1A.( 

 ـــــ

SALBUTAMOLUM 

 Salbutamol السالبوتامول

 Molecular formula: C13H21NO3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 239.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
في لذوبان ؛ شحيح اTS) ل/غ~750(الإيثانول ذواب في  جزءاً من الماء؛ 70ذواب في  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 .دواء مضاد للربو: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسالبوتامول في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 101.0% ولا يزيد عن 98%على ما لا يقل عن سالبوتامول  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H21NO3من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 . D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .سالبوتاموللل أو مع الطيف المرجعي RSسالبوتامول المحلول 
B : ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / ملغ0.080يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،

 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص عبر 276 نانومتر، حداً أعظماً بطول الموجة 350و نانومتر 230مشاهدته بطول الموجة بين 
 .  تقريبا0.56ً سم بطول الموجة هذا 1طبقة بثخانة 

C : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ؛ ينتج لون بنفسجي
. ؛ تنتج رسابة لحمية مع تصاعد غازRين الصوديوم  غ من كربونات هيدروج0.05يضاف . ضارب إلى الحمرة

 .؛ يصبح المحلول عديم اللونTS) ل/غ~1760(تضاف عدة قطرات من حمض السلفوريك 
D : ،تقريباً مع تفكك° م155درجة الانصهار . 

 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 50حرارة  يجفَّف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0 ساعة؛ لا يكون الفقد أكثر من 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84 الصفحة ،1ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 
 حجماً 50 وRبروبانول 2- حجماً من 30حجماً من الماء و 16 وTS) ل/غ~260(  حجوم من الأمونيا4ومزيج من 

) A(وي يح: R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك Rمن أسيتات الإيثيل 
بعد نـزع الصفيحة من .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20

توضع الصفيحة عدة دقائق في جو مشبع بثنائي . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب
ويفحص مخطط ، )أُدخلت عليه زمرة الديازو (diazotized TSالسلفانيليك المُديز ، ترذ بحمض Rإيثيلامين 

أكثر شدة من ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . الاستشراب في ضوء النهار
 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
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يعاير مع و R1حمض الأسيتيك الثلجي  مل من 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

titration ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 23.93 يكافئ 
 .C13H21NO3ملغ من 

 

SALBUTAMOLI SULFAS 

 Salbutamol sulfate سلفات السالبوتامول

 Molecular formula: (C13H21NO3)2, H2SO4 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 288.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون  أبيضمسحوق :Description الوصف
 Rوالكلوروفورم TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في اء أجزاء من الم4 فيذواب  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد للربو: Category الفئة

 . يحمى من الضوءجيداً، وأن مغلقة حاوية أن يحفظ سلفات السالبوتامول في يجب: Storage التخزين

 بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، سلفات السالبوتامول يتدرك :Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% على ما لا يقل عن لسلفات السالبوتامو يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H21NO3,½H2SO4 من %101.0
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  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين •
A : طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنواننطقة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في الم"ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفات السالبوتامولل أو مع الطيف المرجعي RS سلفات السالبوتامولمع الطيف الناتج عن 

B : ل/ مول0.1(يدروكلوريك مل في حمض اله/ ملغ0.080يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،
 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص 276 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350 نانومتر و230مشاهدته بطول الموجة بين 

 .  تقريبا0.46ً سم بطول الموجة هذا 1عبر طبقة بثخانة 
C : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ؛ ينتج لون بنفسجي

تضاف . ؛ تنتج رسابة لحمية مع تطور غازR غ من كربونات هيدروجين الصوديوم 0.05يضاف . ضارب إلى الحمرة
 .؛ يصبح المحلول عديم اللونTS) ل/غ~1760(عدة قطرات من حمض السلفوريك 

D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA ستعراف العامة اختبارات الا" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1.0ا.( 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 100 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 ساعة؛ لا يكون الفقد أكثر من 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 

 حجماً 50، وRبروبانول 2- حجماً من 30 حجماً من الماء و16 وTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 4ومزيج من 
) A(يحوي : R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك Rمن أسيتات الإيثيل 

بعد نـزع الصفيحة من . ار في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبB( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20
توضع الصفيحة عدة دقائق في جو مشبع بثنائي . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب

ويفحص المخطط ، )أدخلت عليه زمرة الديازو (diazotized TSالسلفانيليك المُديز ، ترذّ بحمض Rإيثيلامين 
أكثر شدة من ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . نهارالاستشرابـي في ضوء ال

 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
يعاير بحمض و R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.9 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللا مائي "وصوف تحت عنوان هو م كما VS)ل/مول0.1(البيركلوريك 
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 ملغ من 57.67 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 
C13H21NO3,½H2SO4. 

 متطلبات إضافية لسلفات السالبوتامول لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Salbutamol sulfate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

SENNAE FOLIUM 

 Senna leaf )السنامكّي(ورقة السنا 
 Alexandrian Senna leafورقة السنا الإسكندرية 

 Tinnevelly Senna leafورقة السنا تينيفيلي 

المعروفة بسنا  ،ففة اCassia senna L.تتكون ورقة السنا من وريقات الـ  :Compositionالتركيب 
، أو من مزيج من )C. angustifolia Vahl (Tinnevelly Sennaأو ) C. acutifolia Delile(الإسكندرية أو الخرطوم 

 . النوعين
 . وحلو، ثم مر قليلاmucilaginousً في البداية لثئي الرائحة، خفيفة؛ المذاق، :Description الوصف

 .مسهل :Category الفئة
 .ورقة السنا من الضوء والرطوبة مىتح أن يجب: Storage التخزين

تتدرك ورقة السنا بالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى : Additional informationمعلومات إضافية 
 .في درجات الحرارة المرتفعةبغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من مشتقات هيدروكسي 2.5% تحتوي ورقة السنا على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . B (sennoside B)أنثراسين، محسوبة كسينوزيد 

  :Identity test الهوية اختبار

 ويغلّى في حمام TSالإيثانول /من محلول هيدروكسيد الصوديوم مل 10غ من الورقة المسحوقة 0.5يضاف إلى 
 ويستخلص بـ TS) ل/غ~70(تحمض الرشاحة بحمض الهيدروكلوريد .  مل ماء، ويرشح10مائي، يخفف باستخدام 

؛ ينتج لون أحمر مصفر في TS) ل/غ~100 (مل من محلول الأمونيا 5 وترج مع تفصل طبقة الأثير. R مل من الأثير 10
 .بقة الأمونياط
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 :Macroscopic examinationالفحص العيانـي 
 وريقات خضراء ضاربة إلى الرمادي الشاحب، رقيقة، هشة؛ سنانية الشكل، مؤنفة؛ :ورقة سنا الإسكندرية

 ملم، أعرض ما تكون عند النقطة أسفل المركز قليلاً؛ الصفيحة، متموجة قليلاً؛ 5-15 ملم؛ العرض، 20-40 الطول،
سطحين مغطيان بشعريات قصيرة، ناعمة؛ توزع الأوردة ريشي الشكل، الضلع الأوسط بارز قليلاً وتغادره كلا ال

 . تقريباً وتتفاغر لتشكل حرفاً موازياً للحافة° م260الأوردة الجانبية بزاوية 
العرض   ملم؛25-50وريقات خضراء مصفرة؛ متطاولة وسنانية الشكل، مؤنفة؛ الطول، : ورقة سنا تينـي فيلي

الشعريات، وموسومة بخطوط  ملم؛ الصفيحة، مسطحة؛ كلا السطحين أملسين مع عدد قليل جداً من 7-20عند المركز، 
 .مستعرضة أو مائلة

) الصمغ النباتي(البشرة ذات خلايا مضلعة تحوي اللثأ : Microscopic examinationالفحص المجهري 
mucilageمكرومتر، منحنية قليلاً عند القاعدة، 260ة، الطول، حتـى ؛ شعريات ثخينة الجدار وحيدة الحجير 

ثؤلولية؛ فوهات جانب خلوية على الوجهين؛ تحت الخلايا البشروية سطر مفرد من طبقة حسيكة؛ بلورات عنقودية 
ياف  كاملاً؛ على سطح الورقة المتجه نحو المحور، ألlacunoseمن أوكسالات الكالسيوم منتشرة في النسيج اوب 

داعمة ومجموعة ألياف مشاة بشكل الميزابة على السطح المتجه بعيداً عن المركز تحتوي على بلورات موشورية من 
 .أوكسالات الكالسيوم

 R مل من الكلوروفورم 0.5 غ في مزيج من 5 يرجWater-soluble extractive: المستخلص الذواب في الماء 
 .غ/ ملغ300الرشاحة ويوزن؛ لا تقلّ الثمالة عن  مل من 20 مل ماء، يرشح، يبخر 200و

تعيين الرماد " يطبق الإجراء كما هو موصوف تحت عنوان :Acid-insoluble ashالرماد غير الذواب في الحمض 
؛ لا يكون أكثر من من )173، الصفحة 1الد " (Determination of Acid-insoluble ashغير الذواب في الحمض 

 .غ/ ملغ20
تكتشف .  غ تقريباً وتنشر كطبقة رقيقة200 يوزن :Stems and foreign matterوع والمادة الغريبة الجذ

؛ تفصل وتوزن الجذوع والمادة الغريبة كلُّ بمفرده؛ لا يوجد أكثر 6×الجذوع والمادة الغريبة بالعين أو باستخدام عدسة 
 .ريبةغ من المادة الغ/ ملغ10غ من الجذوع ولا أكثر من / ملغ20من 

 مل ماء، يمزج، 30.0يضاف .  مل100 غ الأوراق المسحوقة في حوجلة ذات سعة 0.15 يوضع :Assayالمقايسة 
يترك .  دقيقة15يسخن تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة . °م 80-90يوزن ويوضع في حمام مائي بدرجة 

 مل من السائل الطافي إلى قمع 20.0 يثفل وينقل .ويصحح بالماء حتـى الحصول على الكتلة الأصليةليبرد، يوزن، 
 ويرج مع ثلاث كميات، كل TS) ل/غ~70(  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك0.1يضاف .  مل150فصل يتسع 

 غ من كربونات هيدروجين 0.10يضاف . يترك لينفصل وترمى طبقة الكلوروفورم. R مل، من الكلوروفورم 15منها 
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 مل من السائل الطافي إلى حوجلة ذات قعر مدور وعنق من 10.0يثفل وينقل . دقائق 3 ويرج مدة Rالصوديوم 
يسخن .  ويمزجTS) ل/غ65( مل من حمض الحديديك 20يضاف .  مل100 تتسع ground glassالزجاج المغشى 

لسائل في يكون مستوى الماء فيه فوق مستوى امكثّف يعمل بالجريان الرجوعي في حمام مائي  دقيقة تحت 20مدة 
 دقيقة إضافية، مع الرج المتكرر، 20 ويسخن مدة TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1الحوجلة؛ يضاف 

 R مل، من الأثير 25 كميات، كل منها من 3ينقل المزيج إلى قمع فصل ويرج مع يبرد، . حتـى تذوب الرسابة
تنقل .  مل، من الماء15تغسل بكميتين، كل منها من تجمع طبقات الأثير معاً و. المستعمل سابقاً لشطف الحوجلة

 مل بعناية حتـى الجفاف وتذاب الثمالة 10.0يبخر . R مل بالأثير 100طبقات الأثير إلى حوجلة حجمية وتخفف إلى 
ل يقاس تماص هذا المحلو. R في الميلي لتر من الميثانول R ملغ من أسيتات المغنيزيوم 5 مل من محلول بتركيز 10.0في 

. R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي على الميثانول 515 سم في حده الأعظمي بطول الموجة 1عبر طبقة بثخانة 
  24.0 باستخدام قيمة ماصية Bتحسب بالنسبة المئوية كمية مشتقات هيدروكسي أنثراسين على شكل سينوزيد 

)= 240%1
cm1A (1.25: كما يلي W/A وتعبر ،A نانومتر و515ن التماص بطول الموجة ع W عن كتلة المادة المفحوصة 

 .بالغرام
 ـــــ

SENNAE FRUCTUS 

 Senna fruit )السنامكّي(فاكهة السنا 
 Alexandrian Senna fruitفاكهة سنا الإسكندرية 

 Tinnevelly Senna fruitسنا تينيفيلي فاكهة 

 .C(الناضجة اففة،  .Cassia senna Lي فاكهة الـ فاكهة سنا الإسكندرية ه :Compositionالتركيب 

acutifolia Delile (لـ افاكهة سنا تينيفيلي هي فاكهة وC. angustifolia Vahlففةالناضجة ا . 
 . وحلو، ثم مر قليلاmucilaginousًالرائحة، خفيفة؛ المذاق، في البداية لثئي  :Description الوصف

 .مسهل :Category الفئة
 .فاكهة السنا من الضوء والرطوبة مىتح أن يجب: Storage خزينالت

تتدرك فاكهة السنا بالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى : Additional informationمعلومات إضافية 
 .بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 من مشتقات 3.4% تحتوي فاكهة سنا الإسكندرية على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 من مشتقات هيدروكسي أنثراسين، 2.2%على ما لا يقل عن تينيفيلي هيدروكسي أنثراسين وتحتوي فاكهة سنا 

 . Bكلاهما محسوب كسينوزيد 

  :Identity test الهوية اختبار

 TSالإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ، يضاف 0.5قرابة تقطع الفاكهة قطعاً صغيرة أو يسحق 
 TS) ل/غ~70(تحمض الرشاحة بحمض الهيدروكلوريد .  مل ماء، ويرشح10ويغلّى في حمام مائي، يخفف باستخدام 

نتج ؛ يTS) ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 5تفصل طبقة الأثير وترج مع . R مل من الأثير 10ويستخلص بـ 
 .لون قرنفلي إلى أحمر في طبقة الأمونيا

 قرون مثل الورقة، مسطحة ورقيقة، خضراء مصفرة إلى بنية :Macroscopic examinationالفحص العيانـي 
 . مصفرة مع منطقة مركزية بنية غامقة، مستطيلة أو كلوية الشكل

 ملم؛ النقطة الإبرية 20-25  ملم؛ العرض،40-50 خضراء شاحبة إلى رمادية؛ الطول، قرابة :فاكهة سنا الإسكندرية
 خضراء إلى بنية شاحبة، ذات حواف طولانية obovate بذور شكلها بيضي مقلوب 6-7عند إحدى النهايات، تحتوي 

 .بارزة
 ملم؛ النقطة 14-18 ملم؛ العرض، 35-60بنية إلى سوداء ضاربة إلى الرمادي؛ الطول، قرابة : ورقة سنا تينيفيلي

 خضراء إلى بنية شاحبة، ذات obovate بذور شكلها بيضي مقلوب 10ند إحدى النهايات، تحتوي حتـى الإبرية ع
 .حواف مستعرضة غير واضحة الحدود

 تتألف من خلايا متساوية الأقطار epicarpالقشرة الخارجية : Microscopic examinationالفحص المجهري 
وعدد قليل جداً من ،  أحياناanomocyticً أو paracyticيا ذات جليدات ثخينة جداً، مع فوهات مجاورة للخلا

، القشرة المتوسطة collenchymatous ذات خلايا غروية Hypodermisالشعريات الثؤلولية وحيدة الخلية؛ اللحمة 
mesocarp ذات نسيج متنـي يحتوي طبقة من مواشير أوكسالات الكالسيوم؛ القشرة الداخلية endocarp مكونة من 

ياف ثخينة الجدار، في معظمها عمودي على المحور الطولانـي للفاكهة، لكن الألياف الداخلية تسير بزاوية مائلة أو أل
 ذات جدار خارجي ثخين؛ palisadeالبزور، طبقة تحت بشروية من خلايا حسيكة . موازية للمحور الطولانـي

 .mucilaginousاا لثئية  جدرpolyhedral ذات خلايا كثيرة السطوح endospermالسويداء 
 R مل من الكلوروفورم 0.5 غ في مزيج من 5 يرج :Water-soluble extractiveالمستخلص الذواب في الماء 

 .غ/ ملغ250 مل من الرشاحة ويوزن؛ الثمالة ليست أقل من 20 مل ماء، يرشح، يبخر 200و
تعيين الرماد "اء كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الإجر:Acid-insoluble ashالرماد غير الذواب في الحمض 
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 20؛ لا يكون أكثر من )173، الصفحة 1الد " (Determination of Acid-insoluble ashغير الذواب في الحمض 
 .غ/ملغ

تكتشف المادة الغريبة بالعين أو .  غ تقريباً وتنشر كطبقة رقيقة200 يوزن :Foreign matterالمادة الغريبة 
 .غ/ ملغ10؛ تفصل وتوزن؛ لا تكون أكثر من 6×عدسة باستخدام 

 مل ماء، يخلط، 30.0يضاف .  مل100 غ الفاكهة المسحوقة في حوجلة ذات سعة 0.15 يوضع :Assayالمقايسة 
يترك .  دقيقة15يسخن تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة . ° م80-90يوزن، ويوضع في حمام مائي بدرجة 

 مل من السائل الطافي إلى قمع 20.0يثفل وينقل . حح بالماء حتـى الحصول على الكتلة الأصليةويصليبرد، يوزن، 
 ويرج مع ثلاث كميات، كل TS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 0.1يضاف .  مل150فصل يتسع 

ن كربونات هيدروجين  غ م0.10يضاف . يترك لينفصل وترمى طبقة الكلوروفورم. R مل، من الكلوروفورم 15منها 
 مل من السائل الطافي إلى حوجلة ذات قعر مدور وعنق من 10.0يثفل وينقل .  دقائق3 ويرج مدة Rالصوديوم 

يسخن مدة .  ويمزجTS) ل/غ65( مل من كلوريد الفيريك 20يضاف .  مل100 تتسع ground glassالزجاج المغشى 
يكون مستوى الماء فيه فوق مستوى السائل في الحوجلة؛  حمام مائي مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي في دقيقة تحت 20

 دقيقة إضافية، مع الرج المتكرر، حتـى 20 ويسخن مدة TS )ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1يضاف 
 المستعمل R مل، من الأثير 25 كميات، كل منها من 3ينقل المزيج إلى قمع فصل ويرج مع يبرد، . تذوب الرسابة

تنقل طبقات الأثير .  مل، من الماء15تجمع طبقات الأثير معاً وتغسل بكميتين، كل منها من . بقاً لشطف الحوجلةسا
 مل 10.0 مل بعناية حتـى الجفاف وتذاب الثمالة في 10.0يبخر . R مل بالأثير 100إلى حوجلة حجمية وتخفف إلى 

يقاس تماص هذا المحلول عبر طبقة . Rلي لتر من الميثانول  في الميR ملغ من أسيتات المغنيزيوم 5من محلول بتركيز 
تحسب بالنسبة . R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي الميثانول 515 سم في حده الأعظمي بطول الموجة 1بثخانة 

1%240 = (24.0 باستخدام قيمة ماصية Bالمئوية كمية مشتقات هيدروكسي أنثراسين على شكل سينوزيد 
cm1A ( كما

 . عن كتلة المادة المفحوصة بالغرامW نانومتر و515عن التماص بطول الموجة  A، وتعبر W/A 1.25: يلي
 ـــــ

SPECTINOMYCINI HYDROCHLORIDUM 

 Spectinomycin hydrochloride هيدروكلوريد سبكتينوميسين

 Molecular formula: C14H24N2O7,2HCl,5H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 495.4 النسبية الجزيئية لةالكت

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 Rوالكلوروفورم  ،TS) ل/غ~750(الإيثانول  ؛ لا ذواب عملياً فيفي الماءحر الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

جيداً، وأن يخزن بدرجة حرارة  مغلقة حاويةسبكتينوميسين في ال أن يحفظ هيدروكلوريد يجب: Storage التخزين
 .° م30لا تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 600على ما لا يقل عن سبكتينوميسين الهيدروكلوريد  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ة في الغرام محسوبة بالرجوع إلى المادة اللا مائيC14H24N2O7مكروغرام من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .سبكتينوميسيناليدروكلوريد له أو مع الطيف المرجعي RS سبكتينوميسينالهيدروكلوريد 

B :التفاعل مل / ملغ20محلول بتركيز مل في / ملغ20 طيف امتصاص محلول بتركيز يعطيB الموصوف تحت عنوان 
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "
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مل ويحسب بالرجوع / ملغ0.10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
°=++°إلى المادة لا المائية؛ 21to15][ C20

Da. 
 .غ/ ملغ10ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لديقل محتوى  غ من المادة تقريباً؛ لا0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ غ0.20غ ولا يزيد عن / غ0.16الماء عن 

 .3.8-5.6مل، / ملغ0.10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances المشابهة المواد
 كمادة مغللة ومزيج R1، باستخدام هلامة السيليكا )84صفحة ، ال1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 وحجم واحد من R حجوم من الماء وحجم واحد من حمض الأسيتيك الثلجي 8 وRبروبانول 1- حجوم من 10من 
 ملغ من مادة A (20(يحوي :  مكرولتر من محلولين10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRالبيريدين 

بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB( 0.20(الميلي لتر والاختبار في 
، ويفحص  دقائق2-3مدة ، تترك لتستقر TS) ل/غ25(تترك لتجف في الهواء، ترذ بمحلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aبالمحلول لا تكون أية بقعة يستحصل عليها . المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار
 .Bشدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

اختبار " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Histamine-like substancesالمواد المشابهة للهيستامين 
 مل لكل كيلوغرام 1، باستخدام )167حة ، الصف1الد " (Histamine-like substancesالمشاة للهيستامين المواد 

 . ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر25 يحتوي على TSمحلول ملحي من كتلة الجسم من 
 Sterility testing ofاختبار عقامة المضادات الحيوية "يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبيق طريقة اختبار الترشيح الغشائي، بتط)162، الصفحة 1ا . 
يستخدم ".  Gas chromatographyالاستشراب الغازي" تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان :Assayالمقايسة 

يستخدم . R في الميلي لتر من ثنائي ميثيل فورماميد R ملغ من ثلاثي فينيل الأنتيمون 2كمعيار داخلي محلول يحتوي 
 مل 10.0، موزون بمضبوطية، RS ملغ من هيدروكلوريد السبكتينوميسين 30يضاف إلى قرابة ) 1(: المحلولان التاليان

، ويرج مدة ساعة رجاً hexamethyldisilazane R مل من سداسي ميثيل ثنائي سيلازان 1.0من المعيار الداخلي و
 مل من سداسي ميثيل ثنائي 1.0خلي و مل من المعيار الدا10.0 ملغ من مادة الاختبار 30يضاف إلى ) 2(متقطعاً؛ و
 1.3يستخدم في هذه العملية مكشاف تأين لهبـي وعمود زجاجي طوله . ، ويرج مدة ساعة رجاً متقطعاRًسيلازان 
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ميثيل عديد / غ من فينيل5 مكون من adsorbent سم محشو بكمية مناسبة من ممتز 0.4م وقطره الداخلي 
 مغسول بالحمض ،R4 المعامل بالسيلانيل )كيس الجوهر(غراماً من الكيسيلغور  95 مدعماً على Rالسيلوكسان 

 265 على التوالي، وجزء الحقن بدرجة ° م270 و° م215يحفظ العمود والمكشاف بدرجة حرارة . ومغسول بالقلوي
 Aر مخطط الاستشراب يحض.  مل في الدقيقة تقريبا90ً كغاز حامل بسرعة جريان Rيستخدم الهيليوم الجاف .  تقريباً°م
تقاس منطقة الذروة الرئيسية في كل مخطط استشراب، . 2 و1 مكرولتر من المحلولين 2.5 بالحقن منفصلاً لقرابة Bو

 . بالمكروغرام في الميلي غرام من مادة الاختبارC14H24N2O7ويحسب المحتوى من 

 اًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد السبكتينوميسين لأجل الاستعمال حقن

Additional Requirements for Spectinomycin hydrochloride for parenteral use 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ )30 الصفحة ،لطبعة الإنكليزيةفي ا، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.09لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

SPIRONOLACTONUM 

 Spironolactone سبيرونولاكتون

 Molecular formula: C24H32O4S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 416.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaيغة المبيانية الص

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 أو ذو رائحة مميزة عديم الرائحةأبيض مصفر باهت إلى بنـي مصفر باهت؛  مسحوق :Description الوصف

 .ضعيفة



 328

في الكلوروفورم ؛ حر الذوبان TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية
R. 

 .مدرCategory : الفئة
 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةسبيرونولاكتون في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

انصهاراً تمهيدياً بدرجة حرارة سبيرونولاكتون يمكن أن يبدي ال: Additional informationمعلومات إضافية 
 . بعودة التصلب م تقريباً، يتبع135

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن سبيرونولاكتون  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC24H32O4S من %101.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يجرى إما الاختبار •
A : طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .كتونسبيرونولالل أو مع الطيف المرجعي RSسبيرونولاكتون المع الطيف الناتج عن 

B : مل في الميثانول / مكروغرام10يبدي طيف امتصاص محلول بتركيزR 230، عند مشاهدته بأطول موجات بين 
 سم بطول 1 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص عبر طبقة بثخانة 238 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350نانومتر و

 .  تقريبا0.47ًالموجة هذا 
C : ل/غ~700(من حمض السلفوريك  مل 2 ملغ في 10يرج (TS ؛ ينتج محلول برتقالي ذو تألق شديد أخضر
د ورقة أسيتات . مصفروسيسخن المحلول بلطف؛ يتبدل اللون إلى الأحمر الداكن مع تطور سلفيد الهيدروجين، الذي ي

 .يصب المحلول في الماء؛ ينتج لون أصفر مخضر، غميم. Rالرصاص 
D :مع التفكك204ابة درجة الانصهار، قر م . 

 ؛R مل في الكلوروفورم/ملغ 10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
°−−=° 37.0to33.0][ C20

Da. 
 في بوتقة R غ من نترات البوتاسيوم 0.3 وR غ من كربونات البوتاسيوم 1 غ مع 0.20يوضع : Chromiumالكروم 

.  م حتـى يزال الكربون600-650بدرجة حرارة ) يشعل(، ويرمد الانصهار يسخن بلطف حتـى ،بلاتينية؛ يمزج
 مل ماء باستخدام التسخين اللطيف، يرشح، ويخفف بكمية كافية من 10يبرد، تذاب الثمالة إلى أقصى درجة ممكنة في 
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، TS) ل/غ~190(ض السلفوريك  ويحمض بحمR غ من اليوريا 0.5 مل 10يضاف إلى .  مل20الماء للحصول على 
لا يكون اللون الناتج أغمق من لون . TS مل من محلول ثنائي فينيل كاربازيد 0.5 مل بالماء، ويضاف 20يخفف إلى 

 مل من المحلول المحضر طازجاً الذي 0.50، إلى TS) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 1المحلول الناتج عن إضافة 
 مل من 0.5 مل بالماء ويضاف 20 مل ماء، ثمّ يخفف إلى 100 في Rرومات البوتاسيوم  ملغ من ثنائي ك2.83يحتوي 

 .TSثنائي فينيل كاربازيد 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances بهةالمشا المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R5 كمادة مغلّلة 

 5  منفصلاً على الصفيحةطبقي. كطور متحرك Rوأسيتات البوتيل ) الصفيحة المغللة من مصدر تجاري ملائمة(
 ملغ من مادة B( 0.20( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20) A(يحوي : Rالكلوروفورم مكرولتر من محلولين في 

بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بدرجة حرارة الغرفة وتظهر مرة ثانية . الاختبار في الميلي لتر
تنـزع الصفيحة، تترك حتـى يتبخر المذيب بدرجة حرارة .  سم فوق خط التطبيق15 مسافة مع ترك المذيب ليصعد

يفحص مخطط .  دقائق10 مدة ° م105، وتسخن بدرجة حرارة TSالميثانول /الغرفة، ترذّ بمحلول حمض السلفوريك
أكثر شدة من ، لبقعة الرئيسيةباستثناء ا، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . الاستشراب في ضوء النهار

 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
 مل من الرشاحة 10 مل ماء، يرشح، ويعاير 20 غ في 2.0 يرج :Mercapto compoundsمركبات الميركابتو 

 تعاد العملية دون مادة الاختبار وتجرى التصحيحات.  كمشعرTS، باستخدام النشا VS) ل/ مول0.005(مع اليود 
 . VS) ل/ مول0.005( مل من اليود 0.1لا يلزم أكثر من . الضرورية

 مل 100 للحصول على Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  غ10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم 1 يقاس تماص هذا المحلول عبر طبقة بثخانة. R مل بالميثانول 100 مل من هذا المحلول للحصول على 10ويخفف 

، باستخدام قيمة الامتصاص C24H32O4S نانومتر تقريباً، ويحسب المحتوى من 238بطول الموجة عند حده الأعظمي 
47) = 470

%
cm

1
1A(. 

 ـــــ

STIBII NATRII TARTRAS 

 Antimony sodium tartrate طرطرات صوديوم الأنتيمون
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 Molecular formula: C4H4NaO7Sb الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 308.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحةشفافة عديمة اللون أو مسحوق أبيض تقريباً؛ scale )قشور(حراشف  :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول  جزء من الماء؛ لا ذواب عملياً في 1.5 ذواب في :Solubility الذوبانية

 .بلهارسياتلا مضاددواء : Category الفئة
 .بإحكام، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ طرطرات صوديوم الأنتيمون في يجب: Storage التخزين

يتدرك بالتدريج عند . مادة مسترطبةون طرطرات صوديوم الأنتيم: Additional informationمعلومات إضافية 
 .تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا 98.0%على ما لا يقل عن طرطرات صوديوم الأنتيمون  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H4NaO7Sb من 101.0%يزيد عن 

 :Identity tests الهوية اتاختبار

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختباره لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا استخدام الاختبار . ، يعطي تفاعلات مميزة)123، الصفحة 1اBر محلول بتركيز ، يحض
 .مل/ ملغ10

B : ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1.0 غ في 0.05يذاب (TS مل من محلول 1.0 ويضاف 
 ومحلول هيدروكسيد TS برتقالية، ذوابة في محلول سلفيد الأمونيوم -؛ تنتج رسابة حمراء TSسلفيد الهيدروجين 
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 .TS) ل/غ~80(الصوديوم 
C : اختبارات الاستعراف العامة "عنوان الموصوف تحت  مل ماء؛ يعطي التفاعل 0.2 ملغ في 20يذابGeneral 

identification tests " لد (كمميز للطرطرات123، الصفحة 1ا.( 
 stannated مل من حمض الهيدروكلوريك المُقَصدر 16 مل ماء ويضاف 10 غرام في 1.3يذاب : Arsenicالزرنيخ 

 distillate مل؛ تغسل الحوجلة والمكثف، تعاد القُطارة 20لة، يوصل إلى مكثف، ويقطّر  في حوجAsTS) ل/غ~250(
 مل؛ تعامل القطارة 16 ويعاد تقطير AsTS مل من محلول كلوريد القصدير 0.05والغسالات إلى الحوجلة، يضاف 

؛ لا )130، الصفحة 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غرام/ مكروغرام8يكون محتوى الزرنيخ أكثر من 

 مل ماء صافياً 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ60 من ؛ لا يكون الفقد أكثر° م105 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
يضاف عدة قطرات من محلول و مل من الماء 50 غ في 1.0 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 أو VS) ل/ مول0.01( مل إما من حمض الهيدروكلوريك 2لا يتطلب أكثر من ؛ TSالإيثانول /خضرة البروموكريزول
التـي تشير إلى ) أخضر(ى النقطة المتوسطة من المشعر  للحصول علVS) ل/ مول0.01(من هيدروكسيد الصوديوم 

 .4.5باهاء 
 غ من طرطرات صوديوم 5 مل ماء، يضاف 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 كمشعر TS باستخدام النشا VS) ل/ مول0.05(يعاير مع اليود . R غ من رباعي بورات الصوديوم 2 وRبوتاسيوم 
 .C4H4NaO7Sbملغ من 15.44  يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 1كل . في آخر المعايرةيضاف 

 ـــــ

SULFACETAMIDUM 

 Sulfacetamide سلفاسيتاميد

 Molecular formula: C8H10N2O3S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 214.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ R والميثانول R؛ حر الذوبان في الأسيتون R والكلوروفورم في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(الإيثانول في ذواب 
 .Antiinfectiveدواء مضاد عدوائي : Category ةالفئ

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفاسيتاميد في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفاسيتاميد  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC8H10N2O3Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وB بمفرده أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 . سلفاسيتاميدلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاسيتاميد ال

B : ة "يراجع الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية الناتجة عن
 . في الموقع والمظهر والشدةBعن المحلول  مع تلك الناتجة Aالمحلول 

C : ل/غ~750(الإيثانول  مل من 5 غ في 0.10يذاب (TS مل من حمض السلفوريك0.2، يضاف قرابة  
 ).يجرى بحذر( ويسخن؛ ينتج أسيتات الإيثيل، التـي تدرك برائحتها TS) ل/غ~1760(

  م181-184بالدرجة بين : Melting rangeمجال الانصهار 
 مل 1.0 مل ماء و10 غ مذاب في مزيج من 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  ادنالمع

 40يخفف حتـى الحصول على . ، يسخن حتـى الذوبان، يبرد، ويرشحTS) ل/غ~300(من محلول حمض الأسيتيك 
 Limit  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأختبارالا" عنوان موصوف تحت يحدد المحتوى من المعادن الثقيلة كما هومل بالماء و

test for heavy metals" الطريقة بحسب A ) لدغ/مكروغرام 20 لا يكون أكثر من؛ )128 الصفحة ،1ا. 
) ل/ مول1(  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ في 0.5يذاب  :Solution in alkaliالمحلول في القلوي 
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VSياً أو لا يكون أي غموم ؛ يكون المحلول الناتج صافopalescence ناتج أوضح من الغموم المعياري TS2 ، ولا
لون " عند مقارنتهما كما هو موصوف تحت عنوان Yw3يكون لون المحلول الناتج أشد من لون المحلول المعياري 

 ).53، الصفحة 1الد " (Color of liquidsالسوائل 
 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.0كون محلول بتركيز ي: Solution in acidالمحلول في الحمض 

 .TS2 أوضح من الغموم المعياري ج ناتopalescence صافياً أو لا يكون أي غموم VS) ل/ مول(1
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105ة حرارة  يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرج:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R3 كمادة مغلّلة 
 R وحجم واحد من محلول ثنائي ميثيل فورماميد R وحجمين من الميثانول R حجماً من الكلوروفورم 20ومزيج من 

 حجوم من الإيثانول 9 مكرولتر من محاليل ثلاثة في مزيج من 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك
دة الاختبار في الميلي لتر  ملغ من ماA (2.5(يحوي : TS) ل/غ~260( وحجم واحد من الأمونيا TS) ل/غ~750(
 في الميلي RS مكروغرام من محلول سلفاسيتاميد C (12.5( في الميلي لتر وRS ملغ من محلول سلفاسيتاميد 2.5) B(و

ترذّ الصفيحة الجافة . بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات. لتر
 دقيقة، وتعرض فوراً لدخائن النتروز في حجرة 30 مدة ° م105، تسخن بدرجة حرارة TSإيثانول /بحمض السلفوريك

 قطرة إثر قطرة إلى محلول TS) ل/غ~700(يمكن إنتاج دخائن النتروز بإضافة حمض السلفوريك ( دقيقة 15مغلقة مدة 
توضع الصفيحة في تيار ).  مل100 في R غ من يوديد البوتاسيوم 3 وR غ من محلول نتريت الصوديوم 10يحتوي 

 N-(1- naphthyl) إيثيلين ثنائي الأمين) نافثيلN)-1- دقيقة وترذ بمحلول هيدروكلوريد 15مدة هواء دافئ 

ethylenediamine hydrochloride/ إيثانولTS. عند الضرورة، تترك لتجف قبل إعادة الإرذاذ ويفحص مخطط 
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من ، Aتحصل عليها بالمحلول لا تكون أية بقعة يس. الاستشراب في ضوء النهار

 . Cالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النتريت " تحت عنوان موصوف تجرى المقايسة كما هو :Assayالمقايسة 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 20 في مزيج من مذابة، موزونة بمضبوطية غ، 0.5باستخدام قرابة ). 143الصفحة 
 0.1 ( مل من نتريت الصوديوم1كل . VS) ل/ مول0.1( مل ماء، ويعاير بنتريت الصوديوم 50 وTS) ل/غ(~250

 .C8H10N2O3S ملغ من 21.42يكافئ  VS) ل/مول
 ـــــ
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SULFACETAMIDUM NATRICUM 

 Sulfacetamide sodiumسلفاسيتاميد الصوديوم 

 Molecular formula: C8H9N2NaO3S,H2O زيئيةالج الصيغة
 Relative molecular mass: 254.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

   
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Sulfacylum-natriumسلفاسيلوم الصوديوم : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة أو أبيض مصفر؛اللون أبيض ي،بلور مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في الماء جزء من 1.5في ذواب  :Solubility الذوبانية

 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 .Antiinfectiveدواء مضاد عدوائي : Category الفئة

 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةصوديوم في السلفاسيتاميد  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
بالتدريج صوديوم السلفاسيتاميد حتـى بغياب الضوء، يتدرك : Additional informationمعلومات إضافية 

 .عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن صوديوم السلفاسيتاميد  يحتوي :General requirement مالعا المتطلب
 . مائيةللا، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC8H9N2NaO3S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
A : ل/غ300( مل من محلول حمض الأسيتيك 2ء ويضاف  مل ما10 غ في 1يذاب (TS؛ تنتج رسابة بيضاء .

يطبق الاختبار على الثمالة اففة كما . ° م105تجمع الرسابة على مرشح، تغسل بالماء البارد، وتجفف بدرجة حرارة 



 335

 Spectrophotometry in the infraredقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "هو موصوف تحت عنوان 

region) " لدسلفاسيتاميد يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .صوديومالسلفاسيتاميد  أو مع الطيف المرجعي لRSصوديوم ال

B : درجة انصهار الرسابة الناتجة من الاختبارA ،183سلفاسيتاميد( تقريباً ° م.( 
C : من الرسابة الناتجة من الاختبار  غ0.1يذاب A ل/غ~750( مل من الإيثانول 5 في (TS ، مل من 0.2يضاف 

 ).يجرى بحذر(ويسخن؛ ينتج أسيتات الإيثيل، الذي يدرك برائحته ، TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد115، الصفحة 1ا(لدى استخدام الاختبار . ، يعطي التفاعلات المميزةB ديرم ،)يشعل (
 .TS) ل/غ~60(محلول حمض الأسيتيك  غ وتذاب الثمالة في 0.5

اء الخالي  مل من الم10 غ في 0.5 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw1 صافياً ولا يكون لونه أشد من محلول اللون المعياري Rمن ثنائي أكسيد الكربون 

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يقل محتوى 0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ80غ ولا يزيد عن / ملغ60الماء عن 

 .R ،9.5-8.0 مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون/ ملغ0.05باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R6 كمادة مغلّلة 

 حجماً من الإيثانول 25 وRبوتانول 1- حجماً من 50من ومزيج ) الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة(
 منفصلاً على يطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 10 حجماً من الماء و25 وRمنـزوع الماء 

 ملغ من محلول B( 0.50( غ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.10) A(يحوي :  مكرولتر من ثلاثة محاليل5 الصفيحة
بعد نـزع الصفيحة من .  في الميلي لترRS ملغ من محلول السلفانيلاميد C (0.25( في الميلي لتر وRSلفانيلاميد الس

ثنائي ميثيل أمينو 4-ترذّ الصفيحة بمحلول . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي ، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول .TS5بنـزالدهيد 

 . Cلا توجد أكثر من بقعة واحدة من تلك البقع أشد من تلك الناتجة عن المحلول . Bيستحصل عليها بالمحلول 
، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  "بحسب ما هو موصوف تحت عنوان تجرى المقايسة :Assayالمقايسة 

 مل من حمض 20 مل ماء و50 غ، موزونة بمضبوطية، تذاب في مزيج من 0.5، باستخدام قرابة )143 الصفحة
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 ميلي لتر من نتريت الصوديوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .C8H9N2NaO3Sملغ من 23.62 يكافئ VS) ل/ مول(0.1

 ـــــ

SULFADIMIDINUM 

 Sulfadimidine السلفاديميدين

 Molecular formula: C12H14N4O2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 278.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .sulfamethazineفاميثازين ، سلSulfadimezinumسلفاديميزينوم : Other namesأسماء أخرى 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
ذواب في  ؛TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .R في الأثير؛ لا ذواب عملياً Rالأسيتون 
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفاديميدين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 100.5% ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفاديميدين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H14N4O2Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
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A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفاديميدينل أو مع الطيف المرجعي لRSسلفاديميدين المحلول 
B : اختبارات " غ تقريباً التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 0.05يعطي

 .، منتجاً رسابة برتقالية)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 
C : ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 1 غ مع 0.5يغلى بلطف (TS حتـى تتشكل رسابة )قرابة دقيقتين .(

. R مل من الأثير 20 ويستخلص المزيج بـ TS) ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يبرد، يضاف 
درجة .  ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائيRصة الأثير عبر طبقة من سلفات الصوديوم اللامائية ترشح خلا

 ).ثنائي ميثيل بيريميدين-6.4-أمينو2- (° م153الانصهار، قرابة 
D : ،تقريباً مع التفكك° م197درجة لانصهار . 

 الاختبار" عنوانما هو موصوف تحت ك غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (4 الأجراء بحسب Limit test for heavy metals"  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
 ° م70 بدرجة حرارة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 100 غ مع 2يسخن : Acidityالحموضة 

، باستخدام VS) ل/ مول0.1( من الرسابة بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 25يعاير .  ويرشح دقائق، يبرد5مدة تقريباً 
 مل للحصول على النقطة المتوسطة من المشعر 0.2 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /زرقة بروموثيمول

 ). أخضر(
استشراب الطبقة الرقيقة  " عنوان الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من R ،3بوتانول 1-حجماً من 

 ملغ من محلول B( 0.050( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10) A(وي يح: Rمكرولتر من محلولين في الأسيتون 
 10 م مدة 105بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة .  في الميلي لترRSالسلفانيلاميد 

باستثناء ، Aالمحلول  لا تكون أية بقعة يستحصل عليها ب.TS3ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-ترذُّ بمحلول دقائق و
 . Bالبقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
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، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوان تجرى المقايسة:Assayالمقايسة 
، TS) ل/غ~70(ل من حمض الهيدروكلوريك م50تذاب في ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

 ملغ 27.83 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم . VS) ل/ مول0.1(ويعاير بنتريت الصوديوم 
 .C12H14N4O2Sمن 

SULFADIMIDINUM NATRICUM 

 Sulfadimidine sodium سلفاديميدين الصوديوم

 Molecular formula: C12H13N4NaO2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 300.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباًعديم الرائحة أو  عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول  جزءاً من 60 ولماء جزء من ا2.5في ب ذوا :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ سلفاديميدين الصوديوم في يجب: Storage التخزين

تدريج عند تعرضه للجو الرطب، بالسلفاديميدين الصوديوم يتدرك : Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن سلفاديميدين الصوديوم  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . لمادة اففة، محسوبة بالرجوع إلى اC12H13N4NaO2S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق الاختبارين •
A : ض بحمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.1يذابل/غ~70( مل ماء، يحم (TSتجفف الثمالة بدرجة ، يرشح، و

قياس الطيف الضوئي في المنطقة "ف تحت عنوان يطبق الاختبار على الثمالة الجافة بحسب ما هو موصو.  م105حرارة 
يتطابق طيف امتصاص الأشعة ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionتحت الحمراء 

 .سلفاديميدينلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاديميدين التحت الحمراء مع الطيف الناتج من 
B : ل/غ~300(ل من حمض الأسيتيك  م2ضاف  مل ماء، ي10 غ في 0.1يذاب (TS ،تفصل الرسابة بالترشيح ،

اختبارات "تعطي التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان . وتغسل بالماء البارد
 .ة ساطعة، ينتج رسابة حمراء برتقالي)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

C : ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 1.5 غ مع 0.5يغلى بلطف (TS حتـى تتشكل رسابة ) قرابة
 مل من 20 ويستخلص المزيج بـ TS) ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يبرد، يضاف ). دقيقتين
. حمام مائيفي بخر حتـى الجفاف  ويRترشح خلاصة الأثير عبر طبقة من سلفات الصوديوم اللا مائية . Rالأثير 

 ).ثنائي ميثيل بيريميدين-6.4-أمينو2-( م 153درجة الانصهار، قرابة 
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد123، الصفحة 1ا (دم الاختبار إذا استخ. يعطي تفاعلات مميزةB دترم ،)كمية ) تشعل
 .TS) ل/غ~60(صغيرة وتذاب الثمالة في حمض الأسيتيك 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1لد ا (4 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر من لا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 مل من الماء الخالي 10 غ في 3.3 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 عند مقارنتهما كما هو Yw4لا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري من ثنائي أكسيد الكربون صافياً، و
 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ20
 .R،11.0-10.0مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 

 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من 3 وRبوتانول 1-حجماً من 
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) ل/غ~260(وحجم واحد من الأمونيا  TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 9مكرولتر من محلولين في مزيج من 
TS : يحوي)A (10لميلي لتر و ملغ من مادة الاختبار في ا)B( 0.050 ملغ من محلول السلفانيلاميد RS في الميلي لتر 

 حجوم من 9، يضاف TS) ل/غ~260(الأمونيا ، تذاب أولاً مادة الاختبار في كمية قليلة من Aلتحضير المحلول (
فيحة من بعد نـزع الص). الأمونيا/، ويخفف عندئذ إلى الحجم اللازم بمزيج الإيثانولTS) ل/غ~750(الإيثانول 

 .TS3ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-ترذّ بمحلول  دقائق و10 مدة ° م105حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة 
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 

 . Bبالمحلول 

، 1الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوانيسة تجرى المقا:Assayالمقايسة 
 مل من حمض 10 مل ماء و75تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

لول نتريت  ميلي لتر من مح1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 .C12H13N4NaO2S ملغ من 30.03 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 ـــــ

SULFADOXINUM 

 Sulfadoxine سلفادوكسين

 Molecular formula: C12H14N4O4S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 310.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يكيميائال الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 ؛Rوالميثانول  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في  في الماءشحيح الذوبان جداً :Solubility الذوبانية

  .Rالأثير لا ذواب عملياً في 
 .لملاريادواء مضاد ا: Category الفئة
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 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفادوكسين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفادوكسين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC12H14N4O4S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات Aيمكن تطبيق الاختبار  •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لدلأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص ا). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفادوكسينلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفادوكسين ال

B : اختبارات " غ تقريباً التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 0.05يعطي
 . برتقالية-تجاً رسابة حمراء ، من)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

C : ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3 ملغ في 50يذاب (VS مع التسخين بلطف، يبرد ،
؛ تنتج رسابة صفراء مخضرة، يتبدل لوا إلى الأزرق )ل/غII) (80( مل من محلول سلفات النحاس 1.0ويضاف 

 ).للتفريق عن بعض السلفوناميدات الأخرى(
D : ،تقريبا199ًدرجة لانصهار م . 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )126 الصفحة ،1الد  (4 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aفقاً للطريقة من المعادن الثقيلة و
 مل من 10يضاف .  مل ماء، يبرد ويرشح30 غ في 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Chloridesالكلوريدات 

جل الاختبار الحدي لأ" إلى الرشاحة ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS) ل/غ~130(محلول حمض النتريك 
 .غ/ ملغ0.1؛ محتوى الكلوريد ليس أكثر من )121، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridesالكلوريدات 

يتابع مع الرشاحة كما .  مل ماء، يبرد ويرشح40 غ في 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Sulfatesالسلفات 
؛ لا )123، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.2يكون محتوى السلفات أكثر من 
 مل من حمض 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

عند مقارنتهما كما هو  Yw3 صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
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 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
 م 70 بدرجة حرارة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50 غ مع 1.0يسخن : Acidityموضة الح

يدروكسيد  7.0 مل من الرشاحة إلى الباهاء 25يرشح؛ يعاير ، و° م20دقائق، يبرد بسرعة إلى الدرجة  5تقريباً مدة 
 . مل0.25؛ ليست هناك حاجة إلى أكثر من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من 3 وRبوتانول 1-حجماً من 

) ل/غ~260(وحجم واحد من الأمونيا  TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 9مكرولتر من محلولين في مزيج من 
TS : يحوي)A (10ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و )B( 0.050 ملغ من محلول السلفانيلاميد RSفي الميلي لتر  .

ثنائي ميثيل 4-ترذّ بمحلول  دقائق و10 مدة ° م105فيحة من حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة بعد نـزع الص
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة ، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول .TS3أمينو بنـزالدهيد 

 . Bالمحلول بالتـي يستحصل عليها 
، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوانيسةتجرى المقا :Assayالمقايسة 

 مل من حمض 10 مل ماء و75تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة
ول نتريت كل ميلي لتر من محل. VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .C12H14N4O4S ملغ من 31.03 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
 ـــــ

SULFASALAZINUM 

 Sulfasalazine سلفاسالازين

 Molecular formula: C18H14N4O5S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 398.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 Salazosulfapyridineسالازوسلفابيريدين : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحةأصفر ساطع إلى أصفر ضارب إلى البنـي؛ مسحوق :Description الوصف
الإيثانول ؛ شحيح الذوبان جداً في R، والكلوروفورم Rالأثير ، وفي الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية

 .؛ ذواب في الهيدروكسيدات القلويةTS) ل/غ(~750
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

 .بإحكام، محمية من الضوء مغلقة حاويةسلفاسالازين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين
 . باً مع التفكك تقري° م255بدرجة حرارة سلفاسالازين ال ينصهر: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 93.0%على ما لا يقل عن سلفاسالازين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC18H14N4O5S من %103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وBين  أو الاختبارA يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .ينسلفاسالازلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاسالازين ال

B : 600 نانومتر و230يبدي طيف امتصاص المحلول المحضر في المقايسة لاحقاً، عند مشاهدته بطول الموجة بين 
 محضر RSنانومتر، قيماً أعظمية وأصغرية بأطوال الموجة مماثلة لتلك التـي يبديها طيف امتصاص محلول سلفاسالازين 

 . بالطريقة نفسها
C : ل/~750(الإيثانول من مل  1.0 غ في مزيج من 0.1يذاب (TSمل من حمض الهيدروكلوريد4 و  )ل/غ~70 (
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TS غ من مسحوق الزنك 0.20، ثم يضاف R . مل من 1.0يضاف إلى .  دقائق ويرشح5يسخن في حمام مائي مدة 
 مل من 1.0 مل من الرشاحة 1.0يضاف إلى . ؛ ينتج لون أحمرTS) ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1الرشاحة 

 مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0ثم يضاف .  وتترك للاستقرار مدة دقيقة واحدةTS) ل/غ10(تريت الصوديوم ن
 .؛ ينتج لون أحمر قويTS1نفثول -2 مل من محلول 0.1 وTS) ل/غ~80(

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلملأجل ادي الح

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
يبرد فوراً إلى درجة .  دقائق5 مدة ° م70 ماء بدرجة حرارة 100 غ مع 2.0يهضم : Chloridesالكلوريدات 

 مل من 1) يحتفظ بالرشاحة الباقية للاختبار الحدي للسلفات( مل من الرشاحة 25يضاف إلى . حرارة الغرفة ويرشح
يرشح عبر ورقة ترشيح ذات نسيج دقيق .  دقائق5 وتترك للاستقرار مدة TS) ل/غ~1000(محلول حمض النتريك 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "وصوف تحت عنوان ويتابع بالرشاحة كما هو م
 .غ/ ملغ0.14؛ محتوى الكلوريد ليس أكثر من )121، الصفحة 1الد (

 مل من حمض 1.5 مل من الرشاحة المحفوظة من الاختبار الحدي للكلوريدات يضاف 25إلى : Sulfatesالسلفات 
يرشح عبر ورقة ترشيح ذات نسيج دقيق ويتابع .  دقائق5 ويترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول2(الهيدروكلوريك 

، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfates الاختبار الحدي للسلفات"بالرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.4؛ محتوى السلفات ليس أكثر من )123

 .غ/ ملغ5.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
، لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
 Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة" عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Assayالمقايسة 

chromatography) " لدمة السيليكا  باستخدام هلا)84، الصفحة 1اR2 حجوم من 4 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 وحجم واحد من حمض الفورميك R وحجم واحد من الأسيتون Rبوتانول 1- وحجم واحد من Rالكلوروفورم 

 مكرولتر 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  ساعة18كطور متحرك، مع ترك الحجرة للتوازن مدة  TS) ل/غ(1080
 ملغ من محلول B( 12( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و12) A(يحوي : Rيل فورماميد من محلولين في ثنائي ميث

تجفف الصفيحة المبقّعة تماماً .  كشاهدRثنائي ميثيل فورماميد  مكرولتر من C (10( في الميلي لتر وRSالسلفاسالازين 
بعد نـزع .  سم15وتظهر الصفيحة مسافة يد ثنائي ميثيل فورمامفي درجة حرارة الغرفة لإزالة الآثار الزهيدة من 

يحدد موضع البقع بفحص مخطط . الصفيحة من حجرة الاستشراب، توسم جبهة المذيب ويترك المذيب ليتبخر
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استبعاد  تقريباً، مع Rf 0.6وتوسم بقع السلفاسالازين بقيمة )  نانومتر254( الاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية
 A  بقع لكل من المحاليل3الذي يحتوي  اينـزع كمياً وعلى نحو منفصل مزيج هلامة السيليك. رشريط الشوائب ااو

يجب أن يستحصل ثنائي ميثيل فورماميد : ملاحظة. (، بنقلها إلى أنابيب تثفيل منفصلة ذات سدادات زجاجيةC وBو
Rلا .  ملغ من الماء في الغرام10لى أقل من  المستخدم في الخطوة التالية من قارورة مفتوحة حديثاً ويجب ألا يحتوي ع

 إلى كل R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 10.0يضاف ). يقبل ثنائي ميثيل فورماميد افف على الحبيبات القلوية
 سم في حده 1يقاس تماص المحلول عبر طبقة بثخانة .  دقائق ويثفل حتـى يصفى10أنبوب، تثبت السدادة، يرج مدة 

تحسب . C نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي الشاهد المستحصل عليه من المحلول 406ل الموجة الأعظمي بطو
 ).Bالمحلول  (RSبالمقارنة مع السلفاسالازين ) Aالمحلول ( في مادة الاختبار C18H14N4O5Sكمية 

 ـــــ

SURAMINUM NATRICUM 

 Suramin sodium سورامين الصوديوم

 Molecular formula: C51H34N6Na6O23S6 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 1429 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Nagananinumناجاناينوم : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة أو كريمي؛، أبيض قرنفلياللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب عملياً في TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية
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 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 
 .دواء مضاد الفيلاريا؛ دواء مضاد المثقبيات: Category الفئة

بإحكام، محمية من الضوء، وأن يخزن في  مغلقة حاويةيوم في صودال أن يحفظ سورامين يجب: Storage التخزين
 مكان بارد

ويتغير لونه بالتعرض ، مادة مسترطبة جداًصوديوم السورامين : Additional informationمعلومات إضافية 
 .للضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 96.0%لا يقل عن على ما صوديوم السورامين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . لامائيةال، محسوبة بالرجوع إلى المادة C51H34N6Na6O23S6 من %100.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0 مل ماء، يضاف 2.0 ملغ في 20يذاب (TS ويسخن في حمام ،
، يترك للاستقرار مدة دقيقة واحدة، ثم TS) ل/غ10( نتريت الصوديوم  مل من0.25يبرد، يضاف .  دقائق5مائي مدة 

 .؛ يتشكل لون أحمرTS1نفثول 2-مل من  0.15 وTS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف 
B : غ من كربونات الصوديوم اللامائي 0.10 ملغ مع 20يمزج R في بوتقة خزفية، ويسخن حتـى يتوقف تشكل 
 مل من 0.25يضاف . ، ويرشحTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 4تذاب الثمالة في يبرد، . البخار

 . مل من الرشاحة؛ تتشكل رسابة بيضاء2.0 إلى TS) ل/غ50(كلوريد الباريوم 
C : مل من حمض الأسيتيك الثلجي 0.25 مل ماء ويضاف 2.0 غ في 0.05يذاب R ؛ يعطي التفاعلB المميز 

، 1الد " (General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان صوف كما هو موللصوديوم 
 ).123الصفحة 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 راءالإج بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلملأجل االحدي 

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 TS) ل/غ~130( مل من محلول حمض النتريك 5 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.5يذاب : Chloridesالكلوريدات 

يعاير زيد نترات الفضة . ، ويرج بقوةR مل من نتروبنـزين 3 وVS) ل/مول 0.1( مل من محلول نترات الفضة 5و
 كمشعر؛ لا TS) ل/غ45( مل من سلفات أمونيوم الحديديك 2، باستخدام VS) ل/ مول0.1(بثيوسيانات الأمونيوم 

 . مل3.6 عن VS) ل/ مول0.1(يقل المطلوب من ثيوسيانات الأمونيوم 
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، TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 3 مل ماء، يضاف 20 في  غ0.50يذاب : Sulfatesالسلفات 
، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfates الاختبار الحدي لأجل لسلفات" تحت عنوان ويتابع كما هو موصوف

 .غ/ ملغ1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )123

 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity of solutionصفاء المحلول 
 .الكربون صافياً

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

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدد محتوى غ من المادة تقريباً؛ لا يزي0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ غ0.10الماء عن 

 .R ،7.0-5.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 30 مل ماء ويضاف 30 غ في 5يذاب  :Free aminesالأمينات الحرة 
تبلغ المعايرة نقطة ايتها عند . Rاليوديد /زرق على ورقة النشا مع التحريك بقوة، حتـى ينتج لون أ،VS) ل/مول

يمكن إجراء المعايرة بطريقة القياس الكهربائي . عودة تشكل اللون الأزرق بعد ترك محلول المعايرة للاستقرار مدة دقيقة
electrometrically .مل0.4ز فرق الحجم بين المعايرتين لا يتجاو. تعاد العملية دون مادة الاختبار  . 

 بذرية infected للفاعلية العلاجية، تختبر العينة على الفئران المَعدِيّة :Therapeutic potencyالفاعلية العلاجية 
، أو الأنواع الأخرى الملائمة من المثقبيات الحساسة لسورامين Trypanosoma equiperdumالمثقبيات المسماة 

 ساعة يفحص دم كل فأر 48بعد .  فئران على الأقل بالمثقبيات10يلقح : يمكن إجراء الاختبار كما يلي. صوديوم
يمكن إجراء . 000 20 و1000يجب أن يتراوح الرقم بين . مجهرياً ويقدر عدد المثقبيات في الميلي لتر من دم كل فأر

لمثقبيات على ، وعد اcover-slip preparationالتقدير بفحص فلم رقيق من الدم على شكل مستحضر مع ساترة 
 مثقبية في كل حقل من 20 إلى 1يتوافق وجود .  على الأقل2 ملم0.12 حقول مجهرية مساحة كل منها 10الأقل في 

 . مثقبية في الميلي لتر تقريبا000ً 20 إلى 1000حقلين مع محتوى 
 مقطر طازجاً لكل ل من العينة في ماء/ ملغ50 مل من محلول بتركيز 0.16 فئران معدية، وريدياً، بـ 10تحقن 

 ملم، في اليوم objective-4) عدسة(يفحص دم كل فأر مجهرياً، باستخدام مجهر ذي شيئية . غرام من كتلة الجسم
 حقلاً في اليوم الثالث، 20 أو أكثر من الفئران عند فحص 5إذا لم توجد مثقبيات في دم . الأول والثالث بعد الحقن

 فئران، يعاد 5ذا وجدت المثقبيات في ظل الشروط السابقة في دم أكثر من إ. تكون العينة قد اجتازت الاختبار
 من العدد الإجمالي للفئران 50%تجتاز العينة الاختبار إذا لم توجد أية مثقبية في ظل الشروط السابقة في دم . الاختبار

 .المعالجة على الأقل



 348

، TS) ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 12،  موزونة بمضبوطية غ تقريباً،0.5 يضاف إلى :Assayالمقايسة 
 غ من بروميد 1يضاف .  مل بالماء100مدة ساعة؛ يبرد ويخفف إلى قرابة مكثف يعمل بالجريان الرجوعي ويغلى تحت 
، مع التحريك بقوة حتـى VS) ل/ مول0.1( بنتريت الصوديوم ° م20 و15 ويعاير بدرجة حرارة بين Rالبوتاسيوم 

تبلغ المعايرة نقطة ايتها عند عودة تشكل اللون الأزرق بعد ترك محلول . Rاليوديد /ورقة النشاعلى ينتج لون أزرق 
. تعاد العملية دون مادة الاختبار. يمكن إجراء المعايرة بطريقة القياس الكهربائي. المعايرة للاستقرار مدة دقيقة واحدة
 .C51H34N6Na6O23S6 ملغ من 23.82 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم 

 ـــــ

SUXAMETHONII CHLORIDUM 

 Suxamethonium chloride كلوريد الساكساميثونيوم

 Molecular formula: C14H30Cl2N2O4,2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 397.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يلكيميائا الاسم

 
 .Succinylcholine chlorideكلوريد السكسينيل كولين : Other nameاسم آخر 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750(الإيثانول  ؛ شحيح الذوبان فيالماءجزء واحد من في ذواب  :Solubility الذوبانية

  .R الأثير عملياً في
 .مرخ عضلي: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ كلوريد الساكساميثونيوم في يجب: Storage التخزين
ك بالتدريج عند يتدر. مادة مسترطبةكلوريد الساكساميثونيوم : Additional informationمعلومات إضافية 
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 .تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%على ما لا يقل عن كلوريد الساكساميثونيوم  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . وع إلى المادة لا المائية، محسوبة بالرجC14H30Cl2N2O4 من 101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : مل من محلول كلوريد الكوبالت 0.1 مل ماء، يضاف 1 ملغ في 25يذاب )II) (5ل/غ (TSمل من 0.1 و 
 .؛ ينتج لون أخضر زمرديTS) ل/غ45(محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 

B : ل/غ~100(ض السلفوريك  مل من حم10 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.05يذاب (TSمل من محلول 30 و 
 دقيقة، 30يترك للاستقرار مدة . ؛ تنتج رسابة قرنفليةTS) ل/غammonium reineckate) 10رينيكات الأمونيوم 

؛ درجة الانصهار، ° م80تجفف الثمالة بدرجة حرارة . R وبالأثير TS) ل/غ~750(تغسل بالماء، ثم بالإيثانول ترشح و
 .°م 183قرابة 
C : مل التفاعل / غ0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان  الموصوفGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
ياً  مل ماء صاف10 غرام في 1.0 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 .وعديم اللون
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لد80اً؛ لا يقلّ عن  غ من المادة تقريب0.15، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ100غ ولا يزيد عن /ملغ

 .4.0-5.0مل، / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لداستخدام السيلولوز  ب)84، الصفحة 1اR2 حجوم4 كمادة مغلّلة ومزيج من  
 منفصلاً يطبق. كطور متحرك حجوم من الماء 5 وTS) ل/غ300(حجم واحد من حمض الأسيتيك  وRبوتانول 1-

 ملغ من مادة B( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و5.0) A(يحوي :  مكرولتر من محلولين10 على الصفيحة
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بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تجفف بدرجة .  ساعة2½تظهر الصفيحة مدة .  في الميلي لترالاختبار
يفحص مخطط استشراب في  وTS2 دقيقة، تترك لتبرد، ترذ بمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 15 مدة ° م90حرارة 

ة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي باستثناء البقع، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . ضوء النهار
 . Bيستحصل عليها بالمحلول 

 30، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، ويعاير مع حمض TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبقيك10 وRمل من محلول أيدريد الأسيتيك 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول0.1(بيركلوريك ال
ملغ من 18.07  يكافئVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 

C14H30Cl2N2O4. 

 ستعمال حقناًلأجل الا متطلبات إضافية لكلوريد الساكساميثونيوم

Additional Requirements for Suxamethonium chloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

لاختبار ا" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 30، الصفحة الطبعة الإنكليزية، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 2.0؛ لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي )الطبعة الإنكليزية
 ـــــ

TESTOSTERONI ENANTAS 

 Testosterone enantate إينانتات التستوستيرون

 Molecular formula: C26H40O3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 400.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم
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 . تقريباًعديم الرائحة أو ة عديم الرائح أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 . والأسيتونRالأثير  وTS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب جداً في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية

 .أندروجين: Category الفئة
بإحكام، وأن تحمى من الضوء، وأن  مغلقة حاويةفظ إينانتات التستوستيرون في تح أن يجب: Storage التخزين

 .° م15زن بدرجة حرارة لا تتجاوز تخ
 . تقريباً° م37بدرجة حرارة إينانتات التستوستيرون  تنصهر :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن إينانتات التستوستيرون  تحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC26H40O3ن  م%103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وB بمفرده أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .ينانتات التستوستيرونلإ أو مع الطيف المرجعي RSإينانتات التستوستيرون 

B : استشراب الطبقة الرقيقة"يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography "
 حجوم من البرافين 10 كمادة مغللة ومزيج من R1 )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84صفحة ، ال1الد (

بعد وصول المذيب .  ملم في السائل تقريبا5ً لتشريب الصفيحة، بتغطيسها R حجماً من النفط الخفيف 90 وRالسائل 
للاستقرار في درجة حرارة الغرفة  سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتترك 16إلى ارتفاع 

. تستخدم الصفيحة المتشربة خلال ساعتين، بإجراء الاستشراب في جهة التشريب ذاا. حتـى يتبخر المذيب كاملاً
يطبق منفصلاً على .  حجوم من الماء6 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 4يحضر الطور المتحرك باستخدام 

) A(يحوي : Rواحد من الميثانول  وحجم R حجوم من الكلوروفورم 9 في مزيج من  مكرولتر من محلولين2الصفيحة 
تظهر الصفيحة .  في الميلي لترRS ملغ من إينانتات التستوسيترون B (1.0( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و1.0

تبخر المذيب، تسخن ، تترك لتجف في الهواء حتـى يببعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشرا.  سم12لمسافة 
 مدة ° م120ثم تسخن بدرجة ، TSإيثانول /طولوين سلفونيك4- دقيقة، ترذّ بمحلول حمض 5-10 م مدة 120بدرجة 
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تتوافق ).  نانومتر365(تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وبالأشعة فوق البنفسجية .  دقائق10
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول Aالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول 

 : دون حذف الاختبار293، الصفحة 5ورد تعديل في المجلد 
 Related المشاة المواد"يجرى الاختبار باستخدم استشراب الطبقة الرقيقة كما هو موصوف تحت عنوان 

substances ." 
C : ر بتبر2.0 ملغ في 5يعلّقل/غ~1760(يد حجمين من حمض السلفوريك  مل من مزيج محض (TS  وحجم

، ثم توضع في حمام مائي؛ ينتج تألق أصفر مخضر يتبدل إلى البرتقالي، في  سابقاTSً) ل/غ~750(واحد من الإيثانول 
 . حين تأخذ جدران الأنبوب لوناً أزرق مزدوج اللون، يتبدل إلى الأحمر أسفل عمق معين

 مل في الديوكسان/ملغ 10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
R°++=° 83to77][ C20

Da. 
لا ( يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 5.0فقد أكثر من  لا يكون ال؛Rفوق خماسي أكسيد الفسفور )  تقريباًي ملم زئبق5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 .غ/ملغ

 مل من الإيثانول 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب  :Free heptanoic acidحمض الهيبتانويك الحر 
 يدروكسيد الصوديوم ، ويعاير فوراTSًإيثانول /، المستعدل آنفاً إلى محلول زرقة البروموثيمولTS) ل/غ~750(
 مل من 0.6 كمشعر؛ لا يلزم أكثر من TSإيثانول /لول زرقة البروموثيمول، باستخدام محVS) ل/ مول0.01(

 ).أخضر( للحصول على النقطة المتوسطة من المشعر VS) ل/ مول0.01(هيدروكسيد الصوديوم 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 92 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 منفصلاً على يطبق.  حجم من الماء كطور متحرك0.5 وR حجوم من الميثانول 8 وRحجماً من ثنائي كلورو إيثان 

) A(يحوي : Rجم واحد من الميثانول  وحR حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين في مزيج من 5 الصفيحة
بعد نـزع الصفيحة من .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB (0.20( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20

ترذ الصفيحة الساخنة بحمض .  دقائق10 م مدة 110تسخن بدرجة و، تترك لتجف في الهواء بحجرة الاستشرا
 دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب 10 م مدة 110تسخن مرة أخرى بدرجة حرارة ، TSالإيثانول /السلفوريك

أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ). نانومتر365(بالأشعة فوق البنفسجية 
 .Bشدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

 مل؛ 100 للحصول على Rفي الإيثانول منـزوع الماء ، موزونة بمضبوطية، غ مل20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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 سم من المحلول المخفف 1بقياس التماص خلال طبقة بثخانة .  مل بالمذيب نفسه100 مل من هذا المحلول إلى 5يخفف 
قارنة مع محلول  في مادة الاختبار بالمC26H40O3تحسب كمية .  نانومتر تقريبا241ًينتج حد أعظمي بطول الموجة 

مل من / مكروغرام10يجب أن يكون تماص محلول بتركيز . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSإينانتات التستوستيرون 
 ± 0.42يراً كافياً ـباستخدام مقياس طيف ضوئي ومعير تعي R في الإيثانول منـزوع الماء RSإينانتات التستوستيرون 

0.02. 

 لأجل الاستعمال حقناً التستوستيرونمتطلبات إضافية لإينانتات 

Additional Requirements for Testosterone enantate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار "و موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كما ه:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30 الصفحة ،الطبعة الإنكليزية، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 3.5يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

TETRACAINI HYDROCHLORIDUM 

 Tetracaine hydrochloride كائينهيدروكلوريد التترا

 Molecular formula: C15H24N2O2,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 300.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Dicainum؛ ديكائينوم Amethocaineهيدروكلوريد الأميثوكائين : Other namesأسماء أخرى 

 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ قليل الذوبان في TS) ل/غ~750(الإيثانول  تقريباً؛ ذواب في الماءمن  أجزاء 8ذواب في  :Solubility الذوبانية

 .R، لا ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 
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 .ر موضعيمخدCategory : الفئة
 .بإحكام، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ هيدروكلوريد التتراكائين في يجب: Storage التخزين

مادة مسترطبة؛ له طعم مر قليلاً هيدروكلوريد التتراكائين : Additional informationمعلومات إضافية 
عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج . ويسبب نملاً موضعياً لدى وضعه على اللسان

 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
أحدهما  تقريباً أو يمكن أن يوجد في أحد شكلين مختلفين، ° م134 بدرجة حرارة هيدروكلوريد التتراكائينينصهر 

 .° م134-147 في اال ينصهر مزيج الشكلين. ° م139 والآخر بدرجة حرارة ° م134 ينصهر بدرجة حرارة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%على ما لا يقل عن هيدروكلوريد التتراكائين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H24N2O2,HCl  من101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ75( مل من ثيوسيانات الأمونيوم 1 مل ماء ويضاف 10في  غ 0.2يذاب (TS . تجمع الرسابة على
 .° م131 مدة ساعتين؛ درجة الانصهار، قرابة ° م80مرشح، تعاد البلورة من الماء، وتجفف بدرجة حرارة 

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

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
 مل من الماء الخالي 10 غ في 0.20 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أكسيد الكربون 

 .غ/لغ م1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
 .R ،6.0-4.5ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون مل في / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان ختبار كما هو موصوف تحت الايطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R4 80 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 كطور R حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 4و، Rحجماً من الهيكسان  16 وRحجماً من ثنائي بوتيل الأثير 

 12بعد وصول المذيب إلى ارتفاع .  ملم في السائل تقريبا5ًضع الصفيحة في حجرة الاستشراب، بتغطيسها تو. متحرك
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تترك لتبرد ويطبق منفصلاً . سم تقريباً، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتجفف عدة دقائق في تيار هواء دافئ
 ملغ من حمض B (0.050(الاختبار في الميلي لتر و غ من مادة 0.10) A(يحوي :  مكرولتر من محلولين5على الصفيحة 

بعد نـزع الصفيحة من .  سم فوق خط التطبيق10تترك جبهة المذيب للصعود .  في الميلي لترRأمينوبنـزويك 4-
 دقائق ويفحص مخطط الاستشراب بضوء الأشعة فوق 10 م مدة 105حجرة الاستشراب، تجفف بدرجة حرارة 

أكثر شدة من تلك الناتجة ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا .) نانومتر254(البنفسجية 
 ). الخط القاعدي(تبقى البقعة الرئيسية عند القيمة القاعدية . Bن المحلول ع

،  1لدا(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  "بحسب ما هو موصوف تحت العنوان  تجرى المقايسة:Assayالمقايسة 
 مل من حمض 5 مل ماء و50تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

 ميلي لتر من نتريت الصوديوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 .C15H24N2O2,HCl ملغ من 30.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1(

 لأجل الاستعمال حقناً  إضافية لهيدروكلوريد التتراكائينمتطلبات

Additional Requirements for Tetracaine hydrochloride for parenteral use 
 Test for non-injectable الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن"يستجيب لأفرودة 

preparations" ) لد32الصفحة ، الطبعة الإنكليزية، 5ا.( 
 ـــــ

THIAMINI HYDROBROMIDUM 

 Thiamine hydrobromide هيدروبروميد الثيامين
 Thiamine hydrobromide, anhydrous، اللا مائي الثيامينهيدروبروميد 

 Thiamine hydrobromide, hemihydrate ، نصف المائيالثيامينهيدروبروميد 

نصف المائي (؛ C12H17BrN4OS,HBr )anhydrousللامائي ا( :Molecular formula الجزيئية الصيغة
hemihydrate (C12H17BrN4OS,HBr,½H2O. 

 .435.2؛ نصف المائي 426.2اللامائي  :Relative molecular mass النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .الرائحة، خفيفة ومميزة  إلى أبيض مصفر؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
لا ذواب ؛ TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ قليل الذوبان في R  وفي الميثانولالماءحر الذوبان في  :Solubility الذوبانية

 .Rعملياً في الأثير 
 . Bمكون الفيتامين : Category الفئة

بإحكام، وأن يحمى من  مغلقة  غير معدنية،حاويةدروبروميد الثيامين في  أن يحفظ هييجب: Storage التخزين
 .الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% على ما لا يقل عن هيدروبروميد الثيامين يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H17BrN4OS,HBr  من%101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1 مل ماء، يضاف 1 ملغ في 10يذاب (TS ،0.5 مل من فيري 
 ويترك للاستقرار Rبوتانول 2- مل من 5يرج مع . ؛ يبقى المحلول بلون أصفر شاحبTS) ل/غ10(سيانيد البوتاسيوم 

تألقاً )  نانومتر365(نول في ضوء النهار الساطع أو بالأشعة فوق البنفسجية بوتا-2 دقائق؛ تبدي طبقة 5-10مدة 
 .أزرق
B :تنشر كمية صغيرة من المسحوق على زجاجة ساعة؛ الرائحة خفيفة ومميزة، تشبه رائحة الخميرة . 
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للبروميد120، الصفحة 1ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
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يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ
 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.6 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0 من ليس أكثر: Sulfated ashالرماد المسلفت 
هيدروبروميد لا يفقد . ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ25نصف المائي أكثر من هيدروبروميد الثيامين لا يفقد . غ/ ملغ5.0أكثر من  اللامائيالثيامين 
 .2.7-3.4ل، م/غ 0.06 بتركيز محلول باهاء: pH Value الباهاء قيمة

 10 يضاف ،R1 من حمض الأسيتيك الثلجي مل 30في ، بمضبوطية موزونة غ، 0.30 قرابة يذاب :Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/مول 0.1 (البيركلوريك بحمض ويعاير ،TS الأسيتيكحمض / من محلول أسيتات الزئبقيكمل

). 142 الصفحة ،1الد  (Aالطريقة ". Nom-aqueous titration في الوسط لا المائي المعايرة"موصوف تحت عنوان 
 .C12H17BrN4OS,HBr من ملغ 21.31 يكافئ VS) ل/مول 0.1 (البيركلوريك محلول حمض من غ 1كل 

 ـــــ

THIAMINI HYDROCHLORIDUM 

 Thiamine hydrochloride الثيامين هيدروكلوريد

 Molecular formula: C12H17ClN4OS,HCl  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :337.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
؛ الرائحة خفيفة للصفرةبيض مائل أبيض أو أ  مسحوق بلوري غير ملونة، أوبلورات :Description الوصف

 .ومميزة
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 عملياً غير ؛ TS)ل/غ~750( الإيثانول من جزء 100 واحد من الماء وفي  في جزءذواب: Solubility الذوبان
 . R والأثير Rذواب في الأسيتون 

 . B الفيتامين مكون: Category التصنيف
 من وأن يحمى غير معدنية، ، حاوية مغلقة بإحكامفي  حفظ هيدروكلوريد الثيامينيجب :Storage التخزين

 .الضوء
، جو الرطب بتعرضه للتدريجياً الثيامين هيدروكلوريد يتدرك:  Additional information إضافيةمعلومات

 فإن المركب اللامائي للهواءعندما يتعرض . تفكك أسرع في درجات الحرارة العاليةالويكون  ،في غياب الضوءحتـى 
يفقد المحلول . لتفكك مع بعض ام 284 الانصهار قرابة درجة.  غرام100 لكل غرام من الماء 4يمتص بسرعة قرابة 
 .  الهواءمعتماس ال بولا سيماتفسد المحاليل القلوية والمعتدلة بسرعة . ولكن ببطء شديد، أقلأو  4.0فعاليته بقيمة باهاء 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0% عن يقل هيدروكلوريد الثيامين على مالا يحتوي :General requirement العام المتطلب
 .اففة المادة  محسوبة بالرجوع إلى،C12H17ClN4OS, HCl من 101.0%عن

 Identity test الهوية اختبارات

A :ل/غ~80( الصوديوم هيدروكسيد مل من 1الماء، يضاف  مل من 1 ملغ في 10 يذاب (TS 0.5و ي مل من فير
-10مدة   ويترك ليستقرRبوتانول 2-  مل من5يرج مع . اً شاحبأصفر يبقى المحلول ؛TS )ل/ غ10(سيانيد البوتاسيوم 

 . أزرقاًتألق)  نانو متر365(  البنفسجيةفوق الأشعة  ضوء في ضوء النهار الساطع أوRبوتانول 2- طبقة تبدي ؛ دقيقة5
B :الخميرةرائحة بة ومميزة، شبيهة فرائحة خفيال تكون، الساعة قليلة من المسحوق على زجاج كمية ينشر . 
C :تفاعلالمل /ملغ 0.05 لوليعطي مح A العامة الاستعرافاختبارات" عنوان وصوف تحتالم General 

identification tests" لد (كلوريداتللمميز ك121الصفحة ، 1 ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء  "Limit test for heavy metals ة الثقيلجل المعادنالحدي لأ
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالثقيلة 
 وليس اًصافيالماء  مل من 10 غ في 2.0محلول يكون : Clarity and colour of solution ولون المحلول صفاءال

 Colour لون السوائل" تحت عنوان يقارن مع ما هو موصوف عندما Yw2 اللون المعياريملون بشدة أكثر من محلول 

of liquids") لد53الصفحة ، 1 ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 .غ/ ملغ50يد الفقد عن لا يز؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 . 2.7-3.3 ،مل/ ملغ25   محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 R1 محلول حمض الأسيتك الثلجي  مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.25  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البير، TSكحمض الأسيتي/يك الزئبقاتأسيت مل من 10يضاف 

). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانموصوف 
 .C12H17ClN4OS,HCl من لغ م16.86 يكافئ  VS)ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

THIAMINI MONONITRAS 

 Thiamine mononitrate الثيامين نترات أحادي

 Molecular formula:  C12H17N5O4S  الجزيئيةيغةالص
 Relative molecular mass :327.4 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . أبيض؛ الرائحة خفيفة ومميزة  مسحوق بلوري غير ملونة، أوبلورات: Description الوصف

 عملياً غير ؛ TS )ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان جداً في  ؛ الماءشحيح الذوبان في: Solubility انالذوب
 . Rذواب في الأسيتون 

 . B الفيتامين مكون: Category التصنيف
 من وأن يحمى غير معدنية، ، حاوية مغلقة بإحكامفي الثيامين أحادي نترات حفظ يجب :Storage التخزين

 .الضوء
، جو الرطب بتعرضه للتدريجياً الثيامين أحادي نتراتيتدرك :  Additional information  إضافيةوماتمعل

 . تفكك أسرع في درجات الحرارة العاليةالويكون  ،في غياب الضوءحتـى 

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 ولا يزيد 98.0%عن  يقللا   الثيامين على ماأحادي نترات يحتوي :General requirement العام المتطلب
 .ففة المادة ا محسوبة بالرجوع إلى،C12H17N5O4S من 101.0%عن

 Identity test الهوية اختبارات

A :ل/غ~80( الصوديوم هيدروكسيد مل من 1 ملغ في الماء، يضاف 10 يذاب (TS 0.5و ي سيانيد مل من فير
 5-10مدة   ويترك ليستقرRبوتانول 2- مل من 5ع يرج م. اً شاحبأصفر يبقى المحلول ؛ TS)ل/ غ10(البوتاسيوم 

 . أزرقاًتألق)  نانو متر365( البنفسجية فوق الأشعة  ضوء في ضوء النهار الساطع أوRبوتانول 2- طبقة تبدي دقائق؛
B :الخميرةرائحة بة ومميزة، شبيهة فرائحة خفيال تكون، الساعة قليلة من المسحوق على زجاج كمية ينشر . 
C : ل/ غ15(مل من سلفات الحديدوز  2يضاف مل /ملغ 0.05 لولمحمل من  2إلى (TSتفاعل ؛ يعطي الA 

، 1 الد (للنتراتمميز ك "General identification tests  العامة الاستعرافاختبارات" عنوان وصوف تحتالم
 ). 122الصفحة 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد )128لصفحة ، 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
 وليس اًصافيالماء  مل من 10 غ في 0.2محلول يكون : Clarity and colour of solution ولون المحلول صفاءال

 Colour لون السوائل" تحت عنوان يقارن مع ما هو موصوف عندما Yw2 اللون المعياريملون بشدة أكثر من محلول 

of liquids") لد53الصفحة ، 1ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 .غ/ ملغ10لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingلفقد بالتجفيف ا
 . 6.0-7.5 ،مل/ ملغ20  محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 ، R1 محلول حمض الأسيتك الثلجي مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.1  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البير، TSكحمض الأسيتي/ بنـزييننفثول1- مل من 0.15يضاف 

). 142، الصفحة 1الد (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانهو موصوف 
 . C12H17N5O4S من لغ م16.37 يكافئ  VS)ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

 ـــــ

THIOACETAZONUM 



 361

 Thioacetzone ثيوأسيتازونال
 .Molecular formula:  C10H12N4OS  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :236.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . أصفر؛ عديم الرائحة تقريباً  مسحوق بلوري، أوصفراء شاحبة بلورات :Description الوصف
ذواب في  ؛Rوالميثانول  TS )ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان في  ؛ الماء فيذواب جداً: Solubility الذوبان

 . R  أجزاء من ثنائي ميثيل فورماميد10
 . دواء مضاد التدرن: Category التصنيف
 . من الضوءوأن يحمى  ، حاوية مغلقة بإحكامفي الثيوأسيتازون حفظ يجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 102.0%  ولا يزيد عن98.0% عن يقل على مالا الثيوأسيتازون يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . المادة الجافة محسوبة بالرجوع إلى،C10H12N4OSمن 

 Identity test الهوية اختبارات

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ر كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبا
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 42الصفحة ، 1ا

 . أو مع الطيف المرجعي للثيوأسيتازونRS الثيوأسيتازونمع الطيف المستحصل عليه من 
B :مل في الإيثانول متروع الماء / مكروغرام3.0بدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز يdehydrated ، عندما

 نانومتر تقريباً؛ يبلغ تماص 328حداً أعظمياً عند طول الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230يشاهد في أطوال موجة بين 
 . تقريبا0.58ً سم عند طول الموجة هذا 1طبقة بثخانة 

C : ل/ مول5( مل ساخن من هيدروكسيد الصوديوم 1 ملغ في 10يذاب(VS  مل من أسيتات 0.25، يضاف 
 .، ويغلى مدة دقيقة واحدة؛ تنتج رسابة سوداءTS) ل/ غ80(الرصاص 
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D : اختبارات" عنوان تحتلأجل استعراف الأمينات الأروماتية الأولية وصوف المتفاعل ال ملغ تعطي 10قرابة 
 . ، ينتج لون أحمر)119الصفحة ، 1الد ("General identification tests  العامةالاستعراف

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
يعين محتوى المعادن ؛ )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالثقيلة 
 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R4 كمادة مغلّلة وأسيتات الإيثيل 

Rوم من الميثانول  حج9 ميكرولتر من محلولين في مزيج من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR وحجم 
 (P-acetamidobenzalazine) ملغ من 4.0 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.2 (A)يحوي : واحد من الماء

RSرذّ بالتساوي بحمض النتريك، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  في الميلي لترتترك لتجف في الهواء، ت 
أي بقعة ناتجة لا تكون ).  نانومتر365(لاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية يفحص مخطط ا، وTS) ل/ غ~130(

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aعن المحلول 
،  غ تقريبا2ً بمقدار مسحوق ناعمتؤخذ مادة الاختبار بشكل  :Thiosemicarbazideثيو كربازيد نصفي 

مدة ساعة واحدة على الأقل، يرج بين الفينة  يترك ليستقر.  مل50كاف لإنتاج  ماء، يضاف بمضبوطيةوزونة م
سعتها  مخروطية حوجلةمل من الرشاحة إلى  25لترات من الرشاحة، وينقل ي ميلة بضعأول  يزال ،يرشح. والأخرى

باستخدام  ، VS)ل/لمو 0.1 (cericمع سلفات السيريك  ويعاير TS)ل/غ~100(يحمض بحمض السلفات .  مل250
(o-phenanthroline) TS،اية زرقاء تستمر  حتـى نقطة  كمشعرمل 0.8لا يتطلب أكثر من .  دقيقة واحدةمدة 

 ). غ/لغم 1.0 منليس أكثر  (VS )ل/مول ceric) 0.1سلفات السيريك من 
 حمام على °م 60الدرجة  في تدفئهب R  مل من الميثانول60، في موزونة بمضبوطيةغ،  1.0 قرابة يذاب: Assay المقايسة

حتـى  ° م60، يحافظ على درجة الحرارة عند TSالميثانول /مل من نترات الفضة الساخنة 20يضاف ببطء . مائي
 من خلال بوتقة زجاج محجر موزونة ومجففة يرشحيبرد و. اًي طافاًيصاف ، تاركة سائلاًدقّر وتمنجمدةكل رسابة شتت
 يبرد ،°م 105 ثابت بحرارة وزنيجفف إلى . تصبح الغسولات خالية من الفضةحتـى  R  بالميثانولالرسابةتغسل و

 .C10H12N4OS  ملغ من460.6تكافئ  غرام من الرسابة 1كل . ويوزن
 ـــــ 



 363

TIABENDAZOLUM 

 Tiabendazole التيابندازول

 .Molecular formula: C10H7N3S  الجزيئيةالصيغة
  Relative molecular mass: 201.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً؛ أبيض أو أبيض تقريباًمسحوق :Description الوصف
؛ شحيح TS )ل/غ~750(نول  من الإيثاجزء 150 في عملياً غير ذواب في الماء؛ ذواب: Solubility الذوبان
 .R والأثير R الكلوروفورمالذوبان في 

 .لديدانا طارد :Category التصنيف
 . حفظ التيابندازول في حاوية مغلقة بإحكاميجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

 101.0% يزيد عنولا 98.0%لا يقل عن   ماعلى التيابندازول يحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى ،C10H7N3Sمن 

 :Identity tests الهوية اختبارات

 . Dو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للتيابندازولRS التيابندازولمع الطيف المستحصل عليه من 
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B : ل/مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام4.0يبدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز( VS ، عندما
 نانومتر تقريباً؛ 302 و234حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230ل موجة بين يشاهد في أطوا

 .، على التوالي0.49 و0.23 سم عند طولي الموجة هذين 1يبلغ تماص طبقة بثخانة 
 C : ل/مول 0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 ملغ في 5يذاب( VS ، ثنائي 4-،1 ملغ من 3يضاف

 ويترك  يمزج،،R غ من مسحوق الزنك 0.1يضاف . ويرج حتـى يذوب ،Rوريد الفينيلين ثنائي أمين هيدروكل
أو بنفسجي غامق  أزرق، ينتج لون TS )ل/غ45 ( الحديديك سلفات أمونيوم مل10 دقيقة، ويضاف 2مدة  ليستقر
 .مزرق

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )43الصفحة ، 1ا ،R450مزيج من  كمادة مغلّلة و 

 حجم من الماء 2و R حجوم من الأسيتون 8 وR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 20 وRحجماً من الطولوين 
ملغ من مادة 10  (A)يحوي : R ميكرولتر من محلولين في الميثانول 10يطبق منفصلاً على صفيحة . كطور متحرك

تترك لتجف ، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب. لي لتر ملغ من المادة في المي0.15 (B)الاختبار في الميلي لتر و
أي بقعة ناتجة عن لا تكون ).  نانومتر254(يفحص مخطط الاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية وفي الهواء، 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aالمحلول 
 ،R1  محلول حمض الأسيتك الثلجي مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.16  قرابةيذاب: Assay المقايسة

-Non المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوان هو موصوف كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك ويعاير مع حمض البير

aqueous titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل ). 142، الصفحة 1ا (VS  
 .C10H7N3S من لغ م20.13 يكافئ

 ـــــ 

TRIHEXYPHENIDYLI  HYDROCHLORIDUM 

 Trihexyphenidyl hydrochloride تريهكسيفنيديل الهيدروكلوريد

 Molecular formula:  C20H31NO,HCl  الجزيئيةالصيغة
  Relative molecular mass 337.9 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة
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 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .ومولسيكلود ؛بترهكسولال هيدروكلوريد :Other names أخرى سماءأ

 .  عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً مصفر؛ أبيض أو أبيضبلوري مسحوق :Description الوصف
 . R والميثانول R الكلوروفورمو TS) ل/غ~750( في الإيثانول ذوابذوبان في الماء، ال شحيح: Solubility الذوبان

 . يةباركنسونال مضاد الكولينيات؛ مضاد دواء :Category التصنيف
 .  حاوية مغلقة بإحكامفيتريهكسيفنيديل الهيدروكلوريد   حفظيجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

ولا  98.0% مالا يقل عن علىتريهكسيفنيديل ال هيدروكلوريد يحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة ا محسوبة بالرجوع إلى،C20H31NO,HCl من 101.0%يزيد عن

 :Identity tests الهوية اختبارات

 . Dو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A : الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 42الصفحة ، 1ا
 يدروكلوريد أو مع الطيف المرجعي لهRSنيديل يتريهكسيف الهيدروكلوريدمع الطيف المستحصل عليه من 

 . نيديليتريهكسيفلا
B :فئالدان المانيثول  مل م5 ملغ في 0.5 بايذ R) 0.1ل/ مول (VS، هيدروكسيد كمية كافية من  ويضاف

تجمع الرسابة، . بيضاء فتشكل رسابة ؛R ورق عباد الشمس على اً قلويلوللجعل تأثير المح TS) ل/غ~80(الصوديوم 
 أو كيلوباسكال 0.6لا يزيد عن ( منخفض ضغطفف تحت تج و،Rبلّر ثانية من الميثانول تمن الماء، زء صغير تغسل بج

لأساس (تقريباً  م 115 الانصهار درجة ساعة، 2 مدة  R،ة السيلكا، اففةفوق هلام) زئبق ملم من 5قرابة 
 ).تريهكسيفنيديلال

C :ل من المحلول التفاعل/ غ0.05 يعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (يداترللكلومميز ك121الصفحة، 1 ا  .( 
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 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105بدرجة حرارة ليصل إلى وزن ثابت  يجفف :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
د الكربون مع التدفئة ثم التبريد؛  مل من الماء الخالي من ثنائي أكسي100غ في 1.0يذاب  :pH Value الباهاء قيمة

 . 5.0-6.0 ،لولهذا المح باهاء
 من مل 1مل من الماء و 40 غ في مزيج من 0.10ب ايذ: Piperidylpropiophenone بيبريديل بروبيوفينون

 سقاي.  مل100نتاج لإ كمية كافية من الماء يضاف و يبرد،،لتسخينساعدة ابم VS) ل/ مول1(حمض الهيدروكلوريك 
 . 0.5  نانومتر، لا يكون أكثر من247في حده الأعلى عند طول موجة  سم 1  ثخنهاص طبقةاتم

 ، R1ك الثلجيي محلول حمض الأسيت مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.5  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البيرTS كيحمض الأسيت/يكأسيتات الزئبق مل من 10يضاف 

). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانموصوف 
 .C20H31NO,HCl من لغ م33.79 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

 ـــــ

TUBOCURARINI CHLORIDUM 

 Tubocurarine Chlorideتوبوكورارين ال يدكلور

  Molecular formula:C37H41ClN2O6,HCl,5H2O  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :771.7 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  عديم الرائحةمصفر؛أبيض أبيض أو  بلوري مسحوق :Description الوصف
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؛ غير ذواب عملياً TS) ل/غ~750( من الإيثانول اً جزء30 الماء وفي من اً جزء20 في ذواب: Solubility بانالذو
  .R والأثير R والكلوروفورم Rفي الأسيتون 
 . العضلاتمرخي : Category التصنيف
 .  بإحكاممغلقةتوبوكورارين في حاوية ال يد حفظ كلوريجب :Storage التخزين

 م مع 270 توبوكورارين بدرجة حرارة قرابةال يدكلور يذوب Additional information : اضافيةمعلومات
 . التفكك

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% عنتوبوكورارين على مالا يقل ال يد كلوريحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففةادة ا الممحسوبة بالرجوع إلى، C37H41ClN2O6,HClمن  %102.0

 Identity test الهوية اختبارات

A :مل من نترات الفضة  1 مل من الماء ويضاف 1 في ملغ 10 بايذTSكرزيأحمر ينتج ببطء لون ؛  . 
B :ل/ غ25 (كلوريد الفيريكمل من  0.1 مل من الماء ويضاف 1 في ملغ 10 بايذ (TSينتج لون أخضر، ؛ 

 . ائيحمام معلى  عند التدفئة اًيصبح بني
C :ل التفاعلم/غ م20  محلوليعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (يداتللكلورمميز ك121الصفحة، 1ا  .( 
 ساعات، 3رك ليستقر مدة مل ت/لغ م10محلول  ستعملي: Specific Optical rotation : النوعيالبصري التدوير

]ففة؛ االمادة ب بالرجوع إلى يحسو ] °++=° 220to210C20
Da. 

 مل من الماء، يضاف 150غ في  0.25ب ايذ: Chloroform-soluble substances بالكلوروفورم الذوابة المواد
مل من  20كل منها ، كميات 3 يستخلص بـ و، Rصوديومال مل من محلول مشبع لكربونات هيدروجين 5

 الكلوروفورم في دورق، محلول يرشح ، مل من الماء10 خلاصات الكلوروفورم المركبة بـ تغسل. Rالكلوروفورم 
يبخر . الرشاحة الغسولات إلى تضاف مل، و5 منها كل ،Rمن الكلوروفورم متتابعتين  بكميتين تغسل المرشحة

 لثمالة يزيد وزن الامدة ساعة واحدة،  °م 105 بدرجة الثمالةوتجفف ،  في حمام مائيةحامركب الغسولات والرش
 الهيدروكلوريك حمض مل من 1ثم يضاف . تذوب الثمالة لا ؛ مل من الماء إلى الثمالة10يضاف ). 2.0% (لغ م5ن ع
 . تذوب الثمالة؛TS) ل/غ~70(

 .غ/ ملغ2.5 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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لا ( تحت ضغط منخفض ° م100ة حرارة بدرجليصل إلى وزن ثابت  يجفف :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120غ ولا يزيد الفقد عن / ملغ90؛ لا يقل الفقد عن ) مم زئبقي5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 . 4.0-6.0 ،مل/ ملغ10  محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 بحمام فئ، يدR1 الثلجي الأسيتيكمل من حمض  20 غ، موزونة بمضبوضية، في 0.5 قرابة يذاب: Assay المقايسة
. TSك يحمض الأسيت/يك الزئبقأسيتات مل من يضاف 10و Rك يسيتالأ يدريدأ مل من 60 ويضاف ، يبرد،مائي

 هو كما potentiometrically، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مول0.1(كلوريك بيريعاير بحمض ال
). 142 الصفحة، 1الد  (A الطريقة "Non-aqueous titration ئيالمعايرة في الوسط اللاما" تحت عنوانموصوف 

 .C37H41ClN2O6,HCl مع 34.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كلوريك بيرمل من حمض ال1كل 
 ـــــ

VERAPAMILI  HYDROCHLORIDUM 

 Verapamil Hydrochloride الفيراباميل هيدروكلوريد

  Molecular formula:  C27H38N2O4,HCl  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass 491.1 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  تقريباًرائحةال عديم عديم الرائحة أو  تقريباً؛ أبيض أو أبيضبلوري مسحوق :Description الوصف
 في ؛ حر الذوبانTS) ل/غ~750( الإيثانول ذواب قليلاً في ؛ الماءمن اً جزء20 في ذواب: Solubility الذوبان

 .Rالكلوروفورم 
 .لذبحةا مضاد دواء: Category التصنيف
 .، وأن يحمى من الضوء حاوية مغلقة بإحكامفي  حفظ هيدروكلوريد الفيراباميليجب :Storage التخزين



 369

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0% عنعلى مالا يقل   هيدروكلوريد الفيراباميليحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى،  C27H38N2O4,HClمن  %101.0

 

 Identity test الهوية اختبارات

 . E وDو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " عنوان يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . يدروكلوريد الفيراباميل أو مع الطيف المرجعي لهRS هيدروكلوريد الفيراباميلمع الطيف المستحصل عليه من 

 ِB : ل/مول 0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20يبدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز( VS ،
 نانومتر 278 و229حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230عندما يشاهد في أطوال موجة بين 

 .، على التوالي0.24 و0.63 سم عند طولي الموجة هذين 1تقريباً؛ يبلغ تماص طبقة بثخانة 
C :ل/ غ~570 (سلفوريك مل من حمض ال0.5مل من الماء، يضاف  2.5 ملغ في 20 بايذ (TS مل من 0.2و 

 .شاحب جداً محلول أصفر نتج تنتج رسابة بنفسجية، تذوب بسرعة لت؛TS) ل/ غ10( البوتاسيوم منغناتيرب
D :ل التفاعلم/غ م20  محلوليعطيB العامةلاستعرافت ااختبارا"عنوان  تحت الموصوف eneral identification 

tests "لد (يداتللكلورمميز ك121الصفحة، 1ا  .( 
E :م 143 قرابة  الانصهاردرجة حرارة°. 

الماء الخالي من  مل من 10غ في  0.50 محلول يكون: Clarity and colour of solution  لون المحلولو صفاء
 .للونعديم ا واًأكسيد الكربون صافيثنائي 

 مل من حمض 5 غ في 0.10 بايذ:  Readily carbonizable substances بسهولةكربنةالقابلة لل المواد
لون المحلول لا يكون تلونه أكثر شدة من  و، دقائق5 بعد اً صافيالمحلوليصبح . TS) ل/غ~1760 (سلفوريكال
  ).53، الصفحة 1الد (Colour of liquids لون السوائل"هو موصوف تحت عنوان  مقارنتها كما عند Yw2 عياريالم

 غ/ ملغ1.0 يزيد عن لا :sulfated ash  المُسفلتالرماد
 5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من  مئوية105 ثابت بدرجة حرارة وزنيجفف إلى : Loss on drying  بالتجفيفالفقد

 . غ/غلم
 .R ، 6.5-4.5 أكسيد الكربون  من ثنائيالخاليء  المافي ،مل/ غ0.05قيمة باهاء محلول : pH Value الباهاء قيمة
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 Related substances المشابهة المواد
A :رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق Thin-layer chromatography" 

) ئمة مصدر تجاري ملانالمغللة قبلاً مصفيحة ال (مغلّلة كمادة R5 السيليكا ة هلاميستخدم، )84، الصفحة 1الد (
 على يطبق منفصلاً.  متحرككطور Rيلامين ثيلإ اثنائي من اً حجم15و Rن ا من السيكلوهكساً حجم85ومزيج من 
 B (25(و في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبار 50) A(يحوي : Rالكلوروفورم محاليل ثلاثة في  مكروغرام 10الصفيحة 

بعد نزع الصفيحة من . في الميلي لتر الاختبار مادة من كروغرام م50 (C) ويلي لترفي الممن مادة الاختبار مكروغرام 
تترع الصفيحة . تظهر الصفيحة مرة أخرى دقائق و10 الغرفة مدة حرارةتجف في درجة ، تترك لحجرة الاستشراب

 غ من كلوريد الفريك 5محضر من إذابة  بمحلول تبرد، وترذّتترك ل مدة ساعة واحدة،  م110درجة حرارة ب تسخنو
R غرام من اليود 2و R ض مل من 50 فيمطَريك حل/ غ200( الطَّر (TS،مل من الكاشف10-15 إجمالي  يطبق  .

تكون ثانوية يمكن أن حتـى ثلاثة بقع .  خط التطبيقعلىأي بقعة مع إهمال  النهارتفحص الصفيحة مباشرة في ضوء 
المحلول البقعة المستحصل عليها ب من شدة ولكن يجب أن تكون أقل ،B لولالمحالمستحصل عليها ببقع المن شدة  أكثر

C .المحلول يستحصل عليها بالاستشراب في مخطط  بقع ثانوية أخرى ةأيA من البقع شدة يجب أن تكون أقل 
 .Bالمحلول ب عليها المستحصل

B :الاختبار جرىي Aالطولوينحجماً من  70 مزيج من ، باستخدام مرة أخرى R من الميثانول اً حجم20و R5 و 
 .A  الاختبارمماثلة لنتائجتكون النتائج .  متحرككطور R م من حمض الأسيتك الثلجيوحج 5 وRم من الأسيتون وحج

 10 ويضاف ،R1 الثلجي لأسيتيكمل من حمض ا 30غ، موزونة بمضبوضية، في  0.5 قرابة يذاب: Assay المقايسة
 TSحمض الأسيتيك /نفثول بـتريين1- من مل 0.15  بـ تتبعTSك يحمض الأسيت/يكمل من يضاف أسيتات الزئبق

 المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوان هو موصوف كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك ير ويعاير بحمض البكمشعر،
Non-aqueous titration" الطريقة A)  لدل/ مول0.1(كلوريك بيرمل من حمض ال 1كل ). 142 الصفحة، 1ا (VS 

 .C27H38N2O4,HCl ملغ من 49.11 يكافئ

  لأجل الاستعمال حقناًهيدرو كلوريد الفيرباميلمتطلبات إضافية ل

Additional requierments for Verapamil hydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) من الطبعة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 .ة دولية في الميلي غرام وحدRS 16.7لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 ـــــ
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VINCRISTIN  SULFAS 

 Vincristin sulfate ستينيالفنكر سلفات

 .Molecular formula :C46H56N4O10,H2SO4  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass 923.0 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحة؛أبيض إلى مصفر قليلاًأو لا بلوري  بلوري مسحوق :Description الوصف
 .R غير ذواب عملياً الأثير ،TS) ل/غ~750( في الإيثانول شحيح الذوبان ؛الماءفي  انذوبحر ال: Solubility الذوبان

 .للخلايا سام دواء :Category التصنيف
 تخزن بدرجة أن بإحكام، محمية من الضوء، ومغلقةسلفات الفنكريستين في حاوية  حفظ يجب :Storage التخزين

 . ° م10 و2بين حرارة 
 .السمية ة وشديدة الفنكريستين مسترطبسلفات: Additional information ضافيةإ معلومات

 الجلد واستنشاق  تماسه معوتجنب، بالأيدي الفنكريستين سلفات اتخاذ الحيطة والحذر لدى معاملة يجب: تحذير
 . بالهواءالمنقولةالذرات 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 95.0% عن الفنكريستين على مالا يقل سلفات تويتح :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى، C46H56N4O10,H2SO4من  %105.0

 :Identity test الهوية اختبارات
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 . Dو Cو B اتختبارالا أو D وA أن يطبق اختبار اإم ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 سلفاتمع الطيف المستحصل عليه من  ° م40 ساعة بدرجة حرارة 16ط منخفض مدة للمادة اففة تحت ضغ

 .  الفنكريستينسلفات المحضرة على نحو مماثل أو مع الطيف المرجعي لRSالفنكريستين 
B :المشابهةالمواد"تحت عنوان   لاحقاً الاختبار الموصوفنظرا  Related substances " البقعة الرئيسة تتطابق
 . C المستحصل عليها بالمحلولمع تلك الشدة  والمظهرو الموقع في Aالمحلول ب صل عليهاالمستح
C :الهيدروكلوريكحمض /نيلينا مل من الف0.2  قرابة ملغ يضاف1 إلى TS ينتج ؛قرابة دقيقة واحدةليستقر يترك و 

 ). نبلاستيني عن سلفات الفمميز(لون برتقالي 
D :ل التفاعلم/غ مل20  محلوليعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (سلفاتللمميز ك123الصفحة، 1ا  .( 
كيلو  0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م 40 حرارةيجفف بدرجة : Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 . غ/ ملغ120 من فقد أكثرلا يكون ال ساعة، 16مدة ) ي ملم زئبق5 قرابة أوباسكال 
 . 3.5-4.5 ؛مل/ غ1.0باهاء محلول : pH Value  الباهاءقيمة
 رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق: Related substances  المشابهةالمواد

Thin-layer chromatography")  لدالسيليكا ة هلام تستخدم،)84، الصفحة 1ا R2 40 مغلّلة ومزيج من كمادة 
يطبق .  متحرككطور Rيلامين ثيلإ حجوم من ثنائي ا3و R الكلوروفورم من اً حجم20و R الطولوين من اًحجم

 في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبار A (10 (يحوي: R الميثانول  في محاليل3 مكروغرام من 5 على الصفيحة منفصلاً
بعد نزع . في الميلي لتر RSستين ي سلفات الفنكرمن ملغ 10 (C) ولميلي لترفي ا من مادة الاختبار ملغ B (0.20(و

 لأشعة فوق البنفسجيةبضوء افحص مخطط الاستشراب يتجف في الهواء، ول ، تترك الاستشرابجرةالصفيحة من ح
المستحصل من البقع  شدةأكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، لا تكون A المحلولب عليها يستحصل ة بقعة أي).نانومتر 254(

 .Bالمحلول ب عليها

يقاس .  مل500لإنتاج  R كافية من الميثانول كميةغ، موزونة بمضبوضية، في ل م10 قرابة يذاب: Assay المقايسة
 ,C46H56N4O10يحسب محتوى و نانومتر 297 عند طول موجة سم 1 بثخانةطبقة لفي حده الأعظمي هذا المحلول تماص 

H2SO4 ،الماصية  ةقيم باستخدامabsorptivity value ) 1777.17%1
1 =cmA(. 

 ـــــ
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WARFARINUM  NATRICUM 

 Warfarin sodium الصوديوم وارفارين

 Molecular formula :C19H15NaO4; C19H15NaO4,C3H8O,H2O (Hyclate) الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass : 330.3; 408.4 (Hyclate) النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحةلا بلوري؛ أو بلوري أبيض مسحوق :Description الوصف
شحيح الذوبان في  ؛TS) ل/غ~750( الإيثانول فيأقل من جزء واحد من الماء وفي  ذواب: Solubility الذوبان
 .R الأثيرو Rرم الكلوروفو

 .لتخثرا انع مدواء :Category التصنيف
 . من الضوءوأن يحمى مغلقة بإحكام، حاوية في  الصوديوموارفارين حفظ يجب :Storage التخزين
،  أو لا بلوريةبلوريةإذا كانت المادة  الصوديوم ما وارفارينعلى حاوية ن يبي أن يجب: Labelling التوسيم

 . clathrate formوشكل المُشبك 
بالتعرض تتدرك .  اللون بالضوءةمادة متبدل الصوديوم وارفارين Additional information : اضافيةمعلومات

 .  الحرارة الأعلىدرجاتفي  أسرع ويكون التفكك الضوء، غياب حتـى في ،لرطوبة الجو تدريجياً

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% عنعلى مالا يقل  الصوديوم وارفارين توييح :General requirement  العامالمتطلب
 .بروبانول2-والخالية من  المادة اللامائية محسوبة بالرجوع إلى، C19H15NaO4من  %102.0
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 Identity test الهوية اختبارات

A: ل/غ~70 (الهيدروكلوريكمل من حمض  1يضاف ،  مل من الماء25 في غ 0.1 بايذ (TS،ابة  تجمع الرس
درجة . °م 105 بدرجة حرارة الثمالة، تغسل بالماء، وتجفف )Cتحفظ الرشاحة من أجل الاختبار ( مرشحة على

 ).  B أجل الاختبارمنتحفظ الثمالة ). (وارفارين (°م 162 الانصهار
B:  تفحص الثمالة المستحصل عليها بالاختبارA الطيف الضوئي في منطقةقياس" كما هو موصوف تحت عنوان  

يتطابق طيف امتصاص ). 43 الصفحة، 1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالأشعة تحت الحمراء 
 . للوارفارين أو مع الطيف المرجعي RS الوارفارين الناتج عن الطيف مع الحمراءالأشعة تحت 

C: الرشاحة المستحصل عليها بالمحلول  عطيتA التفاعل B العامة الاستعراف اختبارات"ن  تحت عنواالموصوف 
General identification tests "لد (صوديوم للكمميز123الصفحة، 1 ا  .( 

D :ل/غ ~1000(مل من حمض النتريك  5 يضاف ، مل من الماء10 فيغ  1 بايذ (TS،إلىيضاف .  ويرشح 
 clathrateشبك المُوحده ، قائق د5يرج لمدة و VS) ل/ مول0.0167( الصوديوم ات مل من ثنائي كروم2الرشاحة 

 .خفيفاً اًزرق مخضرأ لوناً طييع
 مل من الماء 10 في غ 0.50محلول لا يكون غموم : Clarity and colour of solution  لون المحلولو صفاء

 . TS2شدة الغموم المعياري  أكثر R أكسيد الكربون نائي من ثالخالي
 Determination of waterفيشرسب طريقة كارل بحالماء تعيين "عنوان تحت  كما هو موصوف يعين.  Waterالماء

by the Karl Fischer method" ) لد45 محتوى الماء تجاوز لا ي؛ غ من المادة0.4 باستخدام قرابة )145، الصفخة 1ا 
 . غ/ملغ

 .R ، 8.3-7.2 د الكربون أكسي من ثنائيالخالي الماء في ،مل/ غ10قيمة باهاء محلول : pH Value الباهاء قيمة
 رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحت يطبق: Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography")  لدالسيليكا ة هلام تستخدم،)84، الصفحة 1ا R4 5 مغلّلة ومزيج من كمادة 
 كطور R  الثلجيالأسيتيك حجم من حمض 2و Rن ايكلوهكس حجوم من الس5و R الكلوروفورمم من وحج

 ملغ من مادة الاختبار A (20 (يحوي :Rسيتون في الألولين مكروغرام من مح 20  على الصفيحةمنفصلاًيطبق . متحرك
ف تجتترك ل ، نزع الصفيحة من حجرة الاستشراببعد. في الميلي لتر من مادة الاختبار ملغ B (0.020(و في الميلي لتر
 يستحصل ة بقعةأي). نانومتر 254(شعة فوق البنفسجية في ضوء الأ الاستشرابـي المخططفحص مباشرة يفي الهواء، و

 .Bالمحلول من  المستحصل عليها ة من البقعشدةأكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، لا تكون Aالمحلول ب عليها
 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 1.25 يذاب:  Absorbance in alkaline solution المحلول القلوي في التماص

 طبقة تماص دقيقة 15 خلال يقاس، وراشح يرشح من خلال غشاء ،TS) ل/ غ50 (الصوديوممل من هيدروكسيد 
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 هيدروكسيد الصوديوم نانومتر مقابل حجيرة تحتوي على  385في حده الأعلى عند طول موجة سم 1 بثخانة
 .0.3 لا يزيد عن ،TS) ل/غ50(

 من حمض  مل25.0يضاف .  مل من الماء25.0 بمضبوطية، في موزونة غ، 0.8 قرابة يذاب: بروبانول2- ىتومح
مل من الرشاحة الصافية إلى  10 وينقل ،، يرشح أثناء ذلكswirlingمع التدويم  VS) ل/ مول0.125( السلفوريك

سيوم ا البوتات كرومنائيمل من ث 30، ثم لاة بعض الرقائق المغيضاف.  مل من الماء40وي  تح مل250حوجلة سعتها 
TS3،مل من 20 إلىوتجمع المادة المقطرة  مل، 60يقطر . °75توسط مأنبوب اتصال ب الحوجلة إلى مكثّفوصل ت و 

يضاف مع . جليد حمام طّسة فيمغ مل من اليود 250 حوجلة فيها في محتواة TS) ل/ غ~80 (الصوديومهيدروكسيد 
 مل من 5يضاف .  دقيقة30 تترك لتستقر و، السدادة في القارورةتدخل ،VS) ل/مول 0.1 ( اليود من20.0 التدويم

عنق القارورة و well الوصلة الخاصةغسل تإلى القارورة،  well وصلة خاصة TS) ل/ غ~420(حمض الهيدروكلوريك 
 مل 3 يضاف ،VS) ل/ مول0.1( اليود بثيوسلفات الصوديوم زيد تترع السدادة ويعاير يدوم حتـى المزج،بالماء ، 

لا تحتوي المادة . بروبانول2- ملغ من 1.001 يكافئ VS) ل/ مول1.0( مل من اليود 1كل .  اية المعايرةقبيلمن النشا 
  .في الغرام بروبانول2-ملغ من  83و 43 فيحوي بين البلوري في الغرام، أما المشبك ملغ 3بلورية أكثر من اللا

 0.01(  في كمية كافية من هيدروكسيد الصوديومبمضبوضية،، موزونة غ 0.1  قرابةابيذ: Assay المقايسة
 تماص يقاس. VS) ل/ مول0.01( الصوديوم يدروكسيد مل 1000  مل إلى10يخفف  مل و100 لإنتاج VS) ل/مول
 C19H15NaO4 توى يحسب مح.نانومتر 308 حده الأعلى بطول موجة في لمخففهذا المحلول امن  سم 1  بثخانةطبقة

 RS وارفارينال من ميلي غرام أن كل بالحسبان يؤخذ بالمشاة والتزامن، ، RS مع وارفارينمقارنة المختبرة المادة في
يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي بمقياس خفيف ضوئي معاير على نحو . C19H15NaO4 من ملغ 1.071 تعادلي

 . 0.47±0.03ملائم 
 ـــــ

ZINCI OXYDUM 

 Zinc oxide الزنك سيدأك

 Molecular formula  :ZnO الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 81.38 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحة؛ أبيض أو أبيض مصفر باهت، ناعم جداً،بلوريلا مسحوق :Description الوصف
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 بحمض الهيدروكلوريك ذواب ؛TS) ل/غ~750( بالماء والإيثانول  عملياً ذوابغير: Solubility الذوبان
 .TS) ل/غ~70(

 .موضعياً كواقٍستعمل  قابض معتدل ي:Category التصنيف
 .جيداً مغلقة حاوية في الزنك أكسيد حفظ يجب :Storage لتخزينا

 .من الهواء ي أكسيد الكربونئان ث الزنك تدريجياًأكسيد يمتص :Additional information  اضافيةمعلومات

 REQUIREMENTS المتطلبات

 100.5% ولا يزيد عن99.0%  عنعلى مالا يقل  الزنك أكسيد توييح :General requirement  العامالمتطلب
 .طازجاً )المشعلة(المرمدة  المادة محسوبة بالرجوع إلى، ZnOمن 

 : Identity test الهوية اختبارات

A: اللون الأصفر بالتبريديزول  يفترض أن ؛ قليل من المادةمقدار بشدة يسخن. 
B :ل/غ ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0 فيغ لم 20 بايذ (TS، 0.15 يضافدوسياني مل من فير 

 .مخضرةتشكل رسابة بيضاء ت ؛TS) ل/ غ45(البوتاسيوم 
ويتابع كما  ،TS) ل/غ ~70(روكلوريك مل من حمض الهيد 35غ في  1.6 يستعمل محلول من .Arsenicخ الزرني

؛ لا )130الصفحة ، 1الد ". (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام6 الزرنيخ أكثر من  منتوىيكون المح

 10 مع 2.0 يمزج: Carbonates and acid-insoluble substances غير الذوابة بالحمض الكربونات والمواد
 مع التحريك المستمر، لا مائي وتسخن في حمام ،TS )ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 30مل من الماء، يضاف 

 . لونعديم ال وفيحدث فوران والمحلول الناتج صا
يعامل المحلول  . مل من الماء30و TS) ل/غ~250 (حمض الهيدروكلوريك مل 5 غ في 0.20 يذاب.  Iron الحديد

لا يزيد ). 129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غرام/ مكروغرام200عن 

 ،R  مل من حمض الأسيتيك الثلجي5 يضاف اً، مل من الماء، يحرك جيد20 غ إلى 2 يضاف.  Lead الرصاص
ل/ غ100( البوتاسيوم مات مل من كرو0.25ثم يضاف . المحلول يتأثر على حمام مائي حتـى أدفوي (TS ينتجلا ؛ 

 . عكر أو رسابة
لا يكون الفقد  م، 500حرارة بدرجة وزن ثابت إلى غ 1.0 )يشعل(يرمد . Loss on ignition بالترميد الفقد
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 .غ/غلم10أكثر من 
 TS الإيثانول /الئينثفينول فالل من  م0.1 من الماء الساخن، يضاف مل 10غ في 1يمزج . Alkalinityة القلوي

حتـى  VS) ل/مول 0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك  0.3كثر من لا يتطلب أ إذا كانت الرشاحة حمراء ؛يرشحو
  .يزول اللون
 TS )ل/غ ~120 (الأسيتيك مل من حمض 10 في بمضبوضية،، موزونة غ 0.15  قرابةذابي: Assay المقايسة

، الصفحة 1الد  ("Complexometric titrationsبمقياس المعقدات  اتعايرالم"ت عنوان تحيعاير كما هو موصوف و
 .ZnO منلغ م 4.069 تكافئ VS) ل/مول 0.05(لصوديوم ثنائي ا من إيديتات ميلي لتركل ). 135
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 قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية
LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, 

AND VOLUMETRIC SOLUTIONS 
 

لد المنشورة في ا" قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"يرجى الانتباه للملاحظات الواردة في رأس 
 .؛ فهي تحتوي على الشروح ومختلف الاختصارات المستعملة2

 وفروع السنط السنغالي ع تستخلص نضحة صمغية مجففة من جذو:.Acacia R) جنس من الأشجار(السنط 
Acacia sengal (L.) .ومن الأنواع الأخرى لأشجار السنط أفريقية المنشأ. 

بيضاء مصفرة أو ،  سم3 و1 أقطار مختلفة تتراوح بين  دموع دائرية أو بيضوية ذات:Description الوصف
 .عديمة الرائحة، كهرمانية شاحبة

يترك ثمالة صغيرة فقط من الجزيئات النباتية؛ ، بطيء الذوبان جداً في ضعف حجمه من الماء: Solubility الذوبانية 
 .R عملياً ولا في الأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب في الإيثانول 

 .غ/ ملغ50لا يزيد عن : .Ash الرماد
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد عن  :Acid-insoluble ash الحمض - اللاذواب الرماد
 10 مل من الماء و100 غ من المسحوق أو مادة المنحوت الناعم بـ 5يخلط : Insoluble matter اللاذوابة المادة

يرشح . تحريك على نحو متواترمع ال،  دقيقة15 ويغلى بلطف مدة TS) ل/غ~70(مل من حمض الهيدروكلوريك 
؛ لا تكون ° م105ويجفّف إلى وزن ثابت بدرجة ، تغسل الثمالة بماء ساخن، أثناء التسخين عبر بوتقة زجاج محجر

 .غ/ ملغ5أكثر من 
؛ لا ينتج TS )ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل من الماء ويضاف 10غ في 1يذاب : Tannin التانيك حمض

 . مزرق أو ثمالة مسودةلون أسود
 . في اللترR غ من السنط 5 محلول في الماء يحتوي قرابة :TS) ل/غAcacia) 5السنط 

-p اسيتاميدوبنـزالازينRS (p-Acetamidobenzalazine) :مادة مرجعية كيميائية دولية. 
 :TS، 4.5باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 

 مل من حمض 8يضاف ،  مل من الماء100 في R من أسيتات الصوديوم  غ10.9يذاب : Procedure الإجراء
 . مل بالماء1000ويخفف إلى ، يمزج، Rالأسيتيك الثلجي 
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 :TS، 4.7باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 
 مل من حمض 3.35يضاف ،  مل من الماء100 في R غ من أسيتات الصوديوم 8.4يذاب : procedure الإجراء
 . مل بالماء1000ويخفف إلى ، يمزج، ك الثلجيالأسيتي

 :TS، 5.0باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 
 مل من حمض 6يضاف ،  مل من الماء100 في R غ من أسيتات الصوديوم 13.6يذاب : procedure الإجراء

 . مل بالماء1000يخفف إلى ، يمزج، الأسيتيك الثلجي
 :TS، 5.5باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 

، ° م35 يسخن إلى الدرجة، مل من الماء 50 في R غ من أسيتات الصوديوم 54.4يذاب : procedure الإجراء
 . مل بالماء1000يرج ويخفف إلى . R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 10بعد التبريد يضاف ببطء . عند الضرورة
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300(لأسيتيك حمض ا: TS) ل/غ~Acetic acid) 120حمض الأسيتيك 

C2H4O2 ؛ )ل تقريباً/ مول2(غ في اللتر 120 يبلغd~1.016. 
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300( حمض الأسيتيك :TS) ل/غ~Acetic acid) 90حمض الأسيتيك 

C2H4O2 ل تقريباً/ مول1.5( غ في اللتر 90 يبلغ .( 
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300( حمض الأسيتيك :TS) ل/غAcetic acid )5.0حمض الأسيتيك 

C2H4O2 غ في اللتر؛ 5.0 يبلغ d~1.0007. 
 مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Amiloride hydrochloride)هيدروكلوريد الأميلوريد 

 أون؛-5-بيرازولين-3-فينيل-1-ثنائي ميثيل3-،-2أمينوR (4-Aminoantipyrine): C11H13NO3  .-4أمينو أنتـي بيرين 4-
 .aminopyrazolone؛ أمينوبيرازولون ampyroneأمبيرون 
 .بلورات صفراء شاحبة أو مسحوق: Description الوصف
؛ شحيح الذوبان جداً في TS) ل/غ~750(قليل الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 . تقريباً° مMelting temperature :108ة الانصهار درج

 :TS1 (Aminoantipyrine -4)أمينو أنتـي بيرين 4-
 مل 0.25 مل من الميثانول يحتوي على 25 في Rأمينو أنتـي بيرين 4-غ من 0.125يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~420(حمض الهيدروكلوريك 
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 :TS2 (4-Aminoantipyrine)أمينو أنتـي بيرين 4-
مل  10 مل من الماء ويضاف مزيج من 30 في R أمينو أنتـي بيرين 4غ من 0.1يذاب قرابة : Procedure الإجراء

؛ يخفف بكمية كافية VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2 وTS) ل/غ200 (من كربونات الصوديوم
 . مل100من الماء لإنتاج 

 .تـي بيرين طازجاًأمينو أن4- يجب أن يحضر :ملاحظة
 .R (2-Amino-5-nitrothiazole): C3H3N3O2Sنيتروثيازول -5-أمينو2-

 . أصفر مخضر إلى أصفر برتقاليfluffyمسحوق رخف : Description الوصف
شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب في الحموض المعدنية المخففة؛ شحيح الذوبان في : Solubility الذوبانية

 .R؛ لا ذواب عملياً في الكلوروفورم R والأثير TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 . مع التفكك° مMelting temperature :198 درجة الانصهار

 .R (4-Aminophenol) :C6H7NOأمينوفينول 4-
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً: Description الوصف

 .لتفكك تقريباً مع ا° مMelting temperature :184 درجة الانصهار
  غ في اللتر50 يبلغ NH3  بالماء إلى محتوى منTS) ل/غ~260(تخفف الأمونيا  :TS) ل/غ~Ammonia) 50الأمونيا 

 .d~0.977؛ )ل تقريباً/ مول3(
  TS2 (Ammonia buffer):دارئة الأمونيا 

 ويخفف TS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 650 في R غ من كلوريد الأمونيوم 67.5يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000بالماء حتـى ينتج 

 من  غ100 يحتوي على Rمحلول لأسيتات الأمنيوم : TS) ل/غAmmonium acetate) 100أسيتات الأمونيوم 
C2H7NO2في اللتر . 

 غ من 38.5 يحتوي على Rمحلول من أسيتات الأمونيوم  TS:) ل/غAmmonium acetate )40أسيتات الأمونيوم 
C2H7NO2اللتر تقريباً/ مول 0.5( تقريبا  في اللتر.( 

 . طازجاTSً) ل/غ40(يجب تحضير أسيتات الأمونيوم : Note ملاحظة
 غ من 2 يحتوي على Rمحلول من أسيتات الأمونيوم  TS:) ل/غAmmonium acetate )2أسيتات الأمونيوم 

C2H7NO2ًفي اللتر تقريبا . 
 . طازجاTSً) ل/غ2(يجب تحضير أسيتات الأمونيوم : Note ملاحظة
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 :TS، 4.62 باهاء (Ammonium acetate buffer)دارئة أسيتات الأمونيوم 
 باستعمال حمض الأسيتيك 4.62 إلى TS) ل/غ100(تصحح باهاء أسيتات الأمونيوم : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~60(
 :TS (Ammonium mercurithiocyanate)ثيوسيانات زئبق الأمونيوم 

 في كمية كافية من R غ من كلوريد الزئبقيك 27 وR غ من ثيوسيانات الأمونيوم 30يذاب : procedure الإجراء
 . مل1000الماء لإنتاج 

 : TS (Ammonium molybdate/sulfuric acid)حمض السلفوريك /موليبدات الأمونيوم
 لفوريك في كمية كافية من حمض السR غ من موليبدات الأمونيوم 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 .  مل10 لإنتاج TS) ل/غ~1760(
 TS (Ammonium molybdate/vanadate):فانادات /موليبدات الأمونيوم

 R غ من فانادات الأمونيوم 0.1 المسحوقة الناعمة وR غ من موليبدات الأمونيوم 4يرجProcedure :  الإجراء
 مل 100 ويخفف إلى TS) ل/غ~1000(ك  مل من حمض النتري20يضاف .  مل من الماء70المسحوقة الناعمة في 

 .بالماء
 ).37الصفحة ، R (Ammonium persulfate) (NH4)2S2O8) SRIP ،1963:بيرسلفات الأمونيوم 
 TS (Ammonium persulfate/phosphate buffer):دارئة الفوسفات /بيرسلفات الأمونيوم

 لإنتاج TS، 7.4باهاء ، رئة فوسفات كافية في داR غ من بيرسلفات الأمونيوم 10يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 ).39الصفحة ، R (Ammonium reineckate) NH4[Cr(NH3)2(SCN)4],H2O) SRIP ،1963:رينيكات الأمونيوم 
 غ من 10 يحتوي على R محلول رينيكات الأمونيوم :TS) ل/غAmmonium reineckate) 10رينيكات الأمونيوم 

NH4[Cr(NH3)2(SCN)4] اللتر في. 
 غ من 50 يحتوي على Rمحلول سلفامات الأمونيوم : TS) ل/غAmmonium sulfamate) 50سلفامات الأمونيوم 
NH4OSO2NH2في اللتر . 

 :TS Ammonium sulfideسلفيد الأمونيوم 
 25يضاف إلى . TS) ل/غ~100( في الأمونيا Rيحضر محلول مشبع من سلفيد الهيدروجين : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 50من المحلول مل 
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 TS (Ammonium thiocyanate/cobalt(II)nitrate): (II)نترات الكوبالت /ثيوسيانات الأمونيوم
 مل 100 في R (II) غ من نترات الكوبالت 5 وR غ من ثيوسيانات الأمونيوم 20يذاب : Procedure الإجراء

 . لإشباع المحلولRصوديوم يضاف كمية كافية من كلوريد ال. ماء
 .R Ammonium vanadate NH4VO3:فانادات الأمونيوم 

 .مسحوق بلوري أبيض ضارب إلى الصفرة الباهتة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~100(ذواب في الأمونيا ، شحيح الذوبان في الماء: Solubility الذوبانية

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Amodiaquine hydrochloride)هيدروكلوريد الأمودياكين 
تحتوي على محتوى مصرح به من الـ ( مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Amphotericin B)الأمفوتريسين ب 

Tetraenes ( 
 .Anthrone (R: C14H10O(الأنثرون 

 .مسحوق بلوري أصفر شاحب: Description الوصف
 وفي حمض TS) ل/غ~750(في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول لا ذواب عملياً : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~100(السلفوريك 
 مل من 10 غ إلى 0.5يضاف : R (Solubility in carbon tetrachloride R) الذوبانية في رباعي كلوريد الكربون

 .؛ ينتج محلول صاف غير متألقRرباعي كلوريد الكربون 
 .° مMelting range :156-154مجال الانصهار 

 :TS (Anthrone)الأنثرون 
 .TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 100 في Rملغ من الأنثرون 35يذاب : Procedureالإجراء 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Azathioprine)الأزاثيوبرين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Bacitracin zinc)زنك الباسيتراسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Beclometasone dipropionate)وبيونات البيكلورميتازون ديبر
 .R: C7H8O (Benzyl alcohol)زيل ـكحول بن

 .عديم الرائحة تقريباً، سائل عديم اللون: Description الوصف
والكلورفورم   TS)ل/غ~750(نول  جزء من الماء؛ قابل للمزج مع الإيثا25قابل للمزج مع : Miscibility المزوجية

R والأثير R. 
 . تقريباً° مBoiling temperature :204 درجة الغليان
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 . تقريباً= ρ20ل /كغ  Mass density:1.05كثافة الكتلة 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Betamethasone valerate)فاليرات البيتاميثازون 

 .مرجعية كيميائية دوليةمادة : RS (Biperiden)البيبيريدين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Biperiden hydrochloride)هيدروكلوريد البيبيريدين 

 ).53الصفحة ، R (2-Butanol): C4H10O) SRIP ،1963بوتانول 2-
 .R (Butyl acetate): C6H12O2أسيتات البوتيل 

 .ال؛ رائحته مميزةسائل صاف عديم اللون، قابل للاشتع: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(قابل للمزج بالإيثانول ، شحيح المزج بالماء: Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل / كغMass density: 0.88 كثافة الكتلة
 : R (Butylated hydroxytoluene)) المضاف إليه البوتيل(هيدروكسي طولوين المبوتل 

2.6-Di-tert-butyl-4-methylphenol,C15H24O 
 .أو مسحوق بلوري أبيض، بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 ؛TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الإيثانول ، لا ذواب عملياً في الماء: Solubility الذوبانية

 . تقريباً° مMelting temperature :70 درجة الانصهار
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash الرماد المسلفت

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Calcium folinate)ولينات الكالسيوم ف
 :ethanolic  ،TS، إيثانوليك )Caمل / ميكروغرامCalcium standard) 100الكالسيوم المعياري 

مل / مكروغرام10(الموصوف تحت عنوان معيار الكالسيوم ، A مل من المحلول 100.0يخفف : Procedure الإجراء
Ca (TS ، مع كمية كافية من الإيثانول)ل/غ~750 (TS مل1000 لإنتاج . 

 :Ca (TSمل / ميكروغرامCalcium standard) 10الكالسيوم المعياري 
 مل من حمض الأسيتيك 15 في R2 غ من كربونات الكالسيوم اففة 2.50يذاب : Procedure الإجراء

 1000 مل من هذا المحلول بالماء لإنتاج 10.0 يخفف ).Aالمحلول (مل 1000 ويمدد الماء حتـى TS) ل/غ~300(
 .مل

 62)، الصفحة R: CaSO4,2H2O SRIP) ،1963 (Calcium sulfate)سلفات الكالسيوم 
 :R (Calcium sulfate,hemihydrate)نصف المائية ، سلفات الكالسيوم

 . CaSO4,1/2H2O, Plaster of Parisجبس باريس 
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وأصبح كتلة سميمة ، تجمد سريعاً، يض إذا مامزِج مع نصف وزنه من الماءمسحوق أب: Description الوصف
porousقاسية . 

 :TS (Calcium sulfate)سلفات الكالسيوم 
 مل من الماء 100 مدة ساعة واحدة في Rغ من كربونات الكالسيوم نصف المائية 5يرج : Procedure الإجراء
 .وترشح

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Carbamazepine)الكاربامازبين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Carbidopa)الكاربيدوبا 

 . درجة ملائمة لأجل الاستشراب على عمود:R (Carboxymethylcellulose)الكاربوكسي ميثيل سللوز 
 .R (Cephaeline hydrochloride): C28H38N2O4,2HCl,7H2Oهيدروكلوريد السيفايلين 

 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
°=+°مل؛/ ملغ20يستخدم محلول : Specific optical rotation النوعي البصري التدوير 25][ C20

Dα. 
 :VS) ل/ مولCeric sulfate) 0.1سلفات السيريك 

 مل حمض 28في مزيج من ، Ce(SO4) غ من 33.23بما يكافئ ، Rتذاب سلفات السيريك : Procedureالإجراء 
 48يترك المحلول ليستقر مدة .  مل ويمزج1000يخفف إلى ،  مل من الماء500 وTS) ل/غ~1760(السلفوريك 

 .ساعة ويرشح عبر مرشح زجاج محجر
ل بالأسلوب /مول 0.1 لوليجري التثبت من التركيز المضبوط لمح: Method of standardization طريقة التقييس

،  مل من الماء80يخفف بـ ، في حوجلة زجاجية ذات سدادة، مقيسة بمضبوطية، قريباً مل ت25يوضع : التالي
ويترك المحلول ليستقر ، R غ من يوديد البوتاسيوم 2.5 وTS) ل/غ~105( مل من حمض الفوسفوريك 10يضاف 

يستعمل ، VS) ل/ مول0.1( ويعاير بثيوسلفات الصوديوم R غ من كاربونات الصوديوم 1يضاف .  دقيقة15مدة 
 . كمشعرTSالنشا 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Chloramphenicol palmitate)بالميتات الكلورامفينيكول 
 .C6H6ClNكلورانيلين، R (4-Chloraniline) :-4كلورانيلين 
 .بلورات بيضاء أو خفيفة التلون: Descriptionالوصف 

 .باً تقري° مMelting temperature :70 درجة الانصهار
 .R: C8H8ClNO (Chloroacetanilide-4)كلورو أسيتانيليد 4-

 .بلورات إبرية الشكل أو مسحوق بلوري أبيض إلى أصفر شاحب: Description الوصف
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 .R والأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . تقريباً° مMelting temperature :180 درجة الانصهار

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Cimetidine)السيميتيدين 
 ).69الصفحة ، R (Cinchonine): C19H22N2O) SRIP ،1963السينكونين 

 . خالٍ من الرصاصR حمض السيتريك :PbR (Citric acid)حمض السيتريك 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Clofazimine)الكلوفازيمين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Clomifene citrate)سيترات الكلوميفين 
انظر .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Clomifene citrate Z-isomer) لسيترات الكلوميفين -Zالمصاوغ

 .RSزوكلوميفين 
 ).70الصفحة ، CoCl2,6H2O) SRIP ،1963 كلوريد الكوبالت؛ :II R (Cobalt (II) chloride)كلوريد الكوبالت 

 .189الصفحة ، النص الحالي يبطل ما نشر في الد الأول
 غ 30 محلول لكلوريد الكوبالت يحتوي على قرابة :TS) ل/غII (Cobalt (II) chloride)) 30كلوريد الكوبالت 

 . في اللترCoCl2من 
 غ من 5ريد الكوبالت يحتوي على قرابة  محلول لكلو:TS) ل/غII (Cobalt (II) chloride)) 5كلوريد الكوبالت 

CoCl2في اللتر  . 
  :II TS (Cobalt (II) chloride)كلوريد الكوبالت 

 مل من حمض 2.5 في كمية كافية من مزيج من R (II) غ من كلوريد الكوبالت 6.5يذاب : Procedureالإجراء 
 . مل100 مل من الماء لإنتاج 97.5 وTS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .328الصفحة ، 2لنص الحالي يبطل ما نشر في الد ا
 .R: Co(NO3)2,6H2O (Cobalt (II) nitrate)نترات الكوبالت 

 .بلورات حمراء صغيرة: Description الوصف
 .ذواب جداً في الماء: Solubilityالذوبانية 

 يحتوي على R (II)كوبالت  محلول من نترات ال:TS) ل/غ100 ((Cobalt (II) nitrate) (II)نترات الكوبالت 
 . في اللترCo(NO3)2غ من 100قرابة 

  :TS) ل/غ10 ((Cobalt (II) nitrate) (II)نترات الكوبالت 
 . مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R (II) غ من نترات الكوبالت 1.6يذاب قرابة : Procedure الإجراء
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 .ئية دولية مادة مرجعية كيميا:RS (Colchicine)الكولشيسين 
 50 يحتوي على قرابة R (II) محلول لأسيتات النحاس :TS) ل/غ45 ((Copper (II) acetate) (II)أسيتات النحاس 

 . في اللترC4H6CuO4,H2Oغ من 
 . R (Copper (II) chloride): CuCl2,2H2O (II)كلوريد النحاس 

 .بلورات ميوعة خضراء ضاربة إلى الزرقة: Descriptionالوصف 
 .R؛ شحيح الذوبان في الأثير TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility وبانيةالذ

 : TS (Copper (II) chloride/ammonia)الأمونيا /(II)كلوريد النحاس 
 مل من 100 مل من الماء ويضاف 200 في R (II) غ من كلوريد النحاس 22.5يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~260(ونيا الأم
  :Cu (TSمل /ميكروغرامCopper standard) 10النحاس المعياري 

ويخفف ،  مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R (II)غ من سلفات النحاس 0.393يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000 مل من هذا المحلول لإنتاج 10.0

  :TS1 (Copper standard)النحاس المعياري 
في كمية كافية من حمض ، موزونة بمضبوطية، R (II)غ من سلفات النحاس 1.965 يذاب : Procedure جراءالإ

 . مل1000 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
 :TS2 (Copper standard)معيار النحاس 

) ل/ مول0.1( مل ويخفف بحمض الهيدروكلوريك 1000 إلى حوجلة سعتها TS1 مل من معيار النحاس 3.0ينقل 
VS مكروغرام من النحاس في الميلي لتر1.5يحتوي هذا المحلول على .  مل1000 لإنتاج . 

 غ من 1 يحتوي على R (II) محلول لسلفات النحاس :TS) ل/غ1 ((II) (Copper (II) sulfate)سلفات النحاس 
CuSO4في اللتر . 

 .R (Cresol red) :C21H18O5Sحمرة الكريزول 
 .مسحوق أحمر ضارب إلى البنـي: Description الوصف
 وفي المحاليل الهيدروكسيدات TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .القلوية المخففة
  :TS (Cresol red/ethanol)الإيثانول /حمرة الكريزول

  مل من هيدروكسيد الصوديوم2.65 مع Rغ من حمرة الكريزول 0.05يدفئ : Procedure الإجراء
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 TS) ل/غ~150(يضاف الإيثانول ، ؛ بعد تأثّر المحلولTS) ل/غ~710( مل من الإيثانول 5 وVS) ل/ مول0.05(
 . مل250بكمية كافية لإنتاج 

 : Cm8 (Culture medium Cm8)وسط الزرع 
 غ من الغليسيرول 10 وRالبقر  غ من خلاصة لحم 10 وR غ من الببتون افف 10يذاب : Procedure الإجراء

Rغ من كلوريد الصوديوم 3.0 و Rغ من الآغار 17 و R ح .  مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاجصحت
 121ويعقم بالموصدة بدرجة حرارة ، 6.9-7.1 حتـى VS) ل/ مول0.05(الباهاء بوساطة هيدروكسيد الصوديوم 

 . دقيقة18-20 مدة °م
  :Cm9 (Culture medium Cm9)وسط الزرع 
 R غ من الغليسرول 10 وR غ من خلاصة لحم البقر 10 وRغ من الببتون افف 10يذاب : Procedureالإجراء 

تصحح الباهاء بوساطة هيدروكسيد .  مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من كلوريد الصوديوم 3.0و
 . دقيقة18-20 مدة ° م121عقم بالموصدة بدرجة حرارة ، وي6.9-7.1 حتـى VS) ل/ مول0.05(الصوديوم 
  Cm10 (Culture medium Cm10):وسط الزرع 

 R غ من نترات الأمونيوم 5 وR غ من خلاصة الخميرة الذوابة في الماء 1يذاب : Procedure الإجراء
في كمية كافية من  R غ من الآغار 14 وR غ من الغلوكوز اللامائي 5 وR غ من فوسفات ثنائي الهيدروجين 5و

 . مل1000الماء لإنتاج 
  :Cm11 (Culture medium Cm11)وسط الزرع 

 في R غ من الآغار 15 وR غ من خلاصة لحم البقر 6 وRغ من الببتون افف 10يذاب : Procedure الإجراء
، VS) ل/ مول1(وم تصحح باهاء المحلول بوساطة هيدروكسيد الصودي.  مل1000كمية كافية من الماء لإنتاج 

، عند الضرورة حتـى يصبح صافياً، يرشح. 7.8إلى أن تصبح الباهاء عند النهاية وفي الوسط المعقم ، عند الضرورة
 .  دقيقة18-20 مدة ° م121يوزع المحلول في أوعية ملائمة ويعقم بالموصدة بدرجة حرارة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Cytarabine)سيتارابين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dexamethasone sodium phosphate)فوسفات صوديوم الديكساميتازون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dextromethorphan hydrobromide) ديكستروميثورفانهيدروبروميد 
  :R (Diatomaceous support)دعام المشطورات 

تتكون المادة . يضاء من السيليكا تتألف في المقام الأول من هياكل المشطوراتحبيبات ب: Description الوصف
وهي موجودة ،  في شكل عديم اللونflux-calcinedمن أوكسيدات معدنية معزولة ملونة إلى مكلسنة مسيلة 



 391

 القلوي والـ، Silanizedوالمعامل بالسيرنيل ، acid-washedالحمض المغسول : بأشكال مختلفة في التجارة مثل
 .alkali-washedالمغسول 

 .R (Dichlorofluorescein) :C20H10Cl2O5ثنائي كلوروفلوريسسين 
 .ملون بالبرتقالي الخفيف، مسحوق بلوري: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(قليل الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 :TS (Dichlorofluorescein)ثنائي كلوروفلوريسين 
 .R مل من الميثانول 100 في R غ من ثنائي كلوروفلوريسين 0.2يذاب : Procedure الإجراء

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dicloxacillin sodium)صوديوم الديكلوكساسيلين 
 .شراب على عمود درجة ملائمة لأجل الاست:R (Diethylaminoethylcellulose)ثنائي إيثيل أمينو إيثيل سللوز 

 .R (Diethyl phthalate): C12H14O4فَثالات ثنائي الإيثيل 
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density :1.117 كثافة الكتلة

Refractive index:505.1500.120 منسب الانكسار
D −=n. 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Diloxanide furoate)فوروات الديلوكسانيد 
 .R (Dimethylacetamide): C4H9NOئي ميثيل أسيتاميد ثنا

 .سائل عديم اللون: Description الوصف
 . تقريباً° مBoiling temperature :165 درجة حرارة الغليان

 .= ρ20ل /كغ Mass density :0.94 كثافة الكتلة
 : TS5 (4-Dimethylaminobenzaldehyde)ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-

 مل من الماء 45 في مزيج من Rثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- غ من 2يذاب دون تسخين : Procedureراء الإج
 .TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 55و

 : TS6 (4-Dimethylaminobenzaldehyde)ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-
  مل من الإيثانول20 في Rو بنـزالدهيد ثنائي ميثيل أمين4- غ من 0.2 يذاب :Procedureالإجراء 

 Rيرج المحلول مع الفحم ، TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 ويضاف TS) ل/غ~750(
 .VS) ل/ مول0.0001(يكون لون محلول الاختبار هذا أقل شدة من محلول اليودين . ويرشح
 . طازجاTS6ًثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- يجب أن يحضر :ملاحظة
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-N,N ثنائي ميثيل أنيلينR (N,N-Dimethylaniline): C8H11N. 
 .سائل عديم اللون يصبح قاتماً بالتخزين: Description الوصف
 .R والأثير Rوالكلوروفورم ، TS) ل/غ~750(مزوج بالإيثانول ، عملياً متعذر المزج بالماء: Miscibility المزوجية

 . تقريباً° مBoiling temperature :193 درجة الغليان
 .ل/ كغMass density :0.96= ρ20 كثافة الكتلة

 .R (Dimethyl sulfoxide) :C2H6OSسلفوكسيد ثنائي ميثيل 
 .عديم الرائحة أو ذو رائحة خفيفة، لكنها كريهة، سائل عديم اللون: Description الوصف

 .ل/ كغMass density :1.10 = ρ20 كثافة الكتلة
 ).80الصفحة ، R (2,4-Dinitrochlorobenzene): C6H4ClN2O4) SRIP ،1963تروكلوروبنـزين ثنائي ني4,2-

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Diphenoxylate hydrochloride)هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات 
  :TS (Diphenylamine/sulfuric acid)حمض السلفوريك /ثنائي فينيلامين

 .TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 100 في R غ من ثنائي فنيلامين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
وأن يحفظ محمياً من ، عديم اللون TSحمض السلفوريك / يجب أن يكون ثنائي فينيل أمين:Storageالتخزين 

 .الضوء
 .R (1.5-Diphenylcarbazide): C13H14N4Oثنائي فينيل كاربازيد 5,1-

 .يتحول تدريجياً إلى قرنفلي عند تعرضه للهواء، مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 . تقريباً° مMelting temperature :174 درجة الانصهار

  TS (Diphenylcarbazide):ثنائي فينيل كاربازيد 
 مل من حمض الأسيتيك 10 في مزيج من Rثنائي فينيل كاربازيد 5,1- غ من 0.2يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~710( مل من الإيثانول 90 وRجي الثل
  مل من ثنائي كرومات البوتاسيوم0.5يخفف : Sensitivity test to chromate اختبار الحساسية للكرومات

 مل من 0.2يضاف ،  مل بالماء50 مل من هذا المحلول إلى 5يخفف .  مل1000 بالماء إلى VS) ل/ مول0.0167(
 .؛ ينتج لون بنفسجي محمرTS مل من ثنائي فينيل كاربازيد 0.5 وVS )ل/ مول2(حمض الهيدروكلوريك 
 يحتوي على R محلول لإيديتات ثنائي الصوديوم :TS) ل/غ20 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 

 . في اللترC10H14N2Na2O8 غ من 20قرابة 
 يحتوي على Rلإيديتات ثنائي الصوديوم  محلول :TS) ل/غ10 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 
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 . في اللترC10H14N2Na2O8 غ من 10قرابة 
تذاب في الماء إلى ، R إيديتات ثنائي الصوديوم :VS) ل/ مول0.01 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 

 . مل1000 في C10H14N2Na2O8 غ من 3.342محتوى يبلغ 
، يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع طريقة مناسبة: Method of standardization طريقة المعايرة

 .194الصفحة ، 1 في الد VS) ل/ مول0.05(كما هو موصوف مثلاً تحت عنوان ثنائي إيديتات الصوديوم 
محلول لفوسفات : TS) ل/غ100 ((Disodium hydrogen phosphate)فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 

 . في اللترNa2HPO4غ من 100 يحتوي قرابة Rيدروجين ثنائي الصوديوم ه
محلول لفوسفات : TS) ل/غ28.4 ((Disodium hydrogen phosphate)فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 

 . في اللترNa2HPO4 غ من 28.4 يحتوي على Rهيدروجين ثنائي الصوديوم 
 :TS (Dithizone standard)ثنائي الثيزون المعياري 

 .R مل من الكلوروفورم 1000 في R ملغ من ثنائي الثيزون 10يذاب : Procedure الإجراء
ويحفظ في ، ويحمى من الضوء، يخزن المحلول في قارورة خالية من الرصاص ذات سدادة زجاجية: Storage التخزين

 .° م4درجة حرارة لا تتجاوز 
  :TS (Dithizone)ثنائي الثيزون 

 لإنتاج TS) ل/غ~750( في كمية كافية من الإيثانول R غ من ثنائي الثيزون 0.10يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dopamine hydrochloride)هيدروكلوريد الدوبامين 
 .ةمادة مرجعية كيميائية دولي: RS (Doxorubicin hydrochloride)هيدروكلوريد الدوكسوروبيسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Emetine hydrochloride)هيدروكلوريد الإميتين 
 .C20H6Br4N2O5 رباعي برومو فلوريسين الصوديوم؛ :R (Eosin Y) Yالإيوزين 

 .كتل حمراء ضاربة إلى البنـي أو مسحوق: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(وبان في الإيثانول حر الذوبان في الماء؛ قليل الذ: Solubility الذوبانية

 . في اللترC20H6Br4Na2O5 غ من 5 يحتوي على قرابة Y محلول للإيوزين :TS) ل/غY (Eoson Y)) 5الإيوزين 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Ergocalciferol)الإيرغوكالسيفرول 

لا يقل محتواه من . C28H44O؛ ergosta-5,7,22-trien-3-ol ;D2 طليعة فيتامين :R (Ergosterol)الإيرغوستيرول 
C28H44O 95.0% عن. 
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 .إبر بيضاء أو بيضاء تقريباً أو مسحوق بلوري: Description الوصف
 . تقريباً° م163قرابة : Melting temperature الانصهار درجة

روفورم مل في الكلو/ ملغ20يستعمل محلول : Specific optical rotation النوعي البصري التدوير
R؛[ ] °−=° 13320C

Da. 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Erythromycin)الإريثرومايسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Erythromycin ethylsuccinate)إيثيل سوكسينات الأريثرومايسين 
 .ية دولية مادة مرجعية كيميائ:RS (Erythromycin stearate)ستيارات الإرثرومايسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Ethionamide)الإيثيوناميد 
 .C3H8O2ميثوكسي إيثانول؛ R (Ethylene glycol monomethyl ether): -2أثير وحيد ميثيل غليسيل الإيثلين 

 .سائل عديم اللون: Description الوصف
 .° مBoiling temperature :125 الغليان حرارة درجة
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density :0.96 الكتلة كثافة

  :VS) ل/ مول0.1 ((Ferric ammonium sulfate)سلفات أمونيوم الحديديك 
 والماء إلى محتوى يبلغ TS) ل/ غ~1760(يذاب في مزيج من حمض السلفوريك ، سلفات أمونيوم الحديديك

 . مل1000 في FeNH4(SO4)2,12H2O من 48.22
 مل من حمض 6 مل ماء و 300 في مزيج من Rغ من سلفات أمونيوم الحديديك 50يذاب : Procedure الإجراء

 . مل1000يخفف المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج . TS) ل/غ~1760(السلفوريك 
بالأسلوب ل / مول0.1يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول : Method of standardization المعايرة طريقة

  مل من حمض الهيدروكلوريك3 مل إلى حوجلة زجاجية ذات سدادة ويضاف 25ينقل : لتاليا
  دقائق ويعاير بثيوسلفات الصوديوم10يترك المحلول ليستقر مدة . R غ من إيوديد البوتاسيوم 2و) ل/غ~420(
 .وتجرى أية تصحيحات ضرورية، تنجز معايرة الشاهد. يستخدم النشا كمشعر، VS) ل/ مول0.1(

 .يجب أن يحمى من الضوءو، يخزن المحلول في حاوية مغلقة بإحكام: Storage التخزين
 في FeCl3 غ تقريباً من 65محلول كلوريد الفيريك يحتوي على : TS) ل/ غ65( Ferric chloride)كلوريد الفيريك 

 .اللتر
 FeCl3 غ تقريباً من 50توي على  محلول لكلوريد الفيريك يح:TS) ل/غ50 ((Ferric chloride)كلوريد الفيريك 

 .في اللتر
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  :TS (Ferric chloride/ferricyanide/arsenite)أرسينيت /فيري سيانيد/كلوريد الفيريك
 :تحضر ثلاثة محاليل منفصلة: Procedure الإجراء

 . TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 100 في R غ من كلوريد الفيريك 2.7 يذاب (1)
 .يجب تحضير هذا المحلول طازجاً.  مل ماء100 في R غ من فيري سيانيد البوتاسيوم 3.5 يذاب (2)
. TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم المسخن 25 في R ثلاثي أكسيد الأرسينيك غ من 3.8 يذاب (3)

 . مل بالماء100، ويخفف إلى TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 50يترك ليبرد، يضاف 
 .(3) وحجم واحد من المحلول (2) حجوم من المحلول 5 و(1) حجوم من المحلول 5قبل الاستخدام يمزج مباشرة 

  :TS (Ferric chloride/potassium ferricyanide)فيري سيانيد البوتاسيوم /كلوريد الفيريك
 في كمية كافية R غ من فيري سيانيد البوتاسيوم 0.10 وR غ من كلوريد الفيريك 2يذاب : Procedure الإجراء

 . مل20من الماء لإنتاج 
 .  طازجاTSًفيري سيانيد البوتاسيوم /يجب تحضير كلوريد الفيريك: ملاحظة

 :TS) مل/ مكروغرام50 ((Ferricyanide standard)الفيري سيانيد المعياري 
 في K3Fe(CN)6من  غ 7.8 في الماء ويحتوي على Rيحضر محلول فيري سيانيد البوتاسيوم : Procedure الإجراء

 . مل1000 مل من هذا المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج 1.0يخفف .  مل100
 .طازجاً) مل/ مكروغرام50(يجب تحضير الفيري سيانيد المعياري : ملاحظة

 :TS) مل/ مكروغرام100 ((Ferrocyanide standard)الفيروسيانيد المعياري 
 K4Fe(CN)6,3H2O غ من 2.0 في الماء ويحتوي على Rسيانيد البوتاسيوم يحضر محلول فيرو: Procedure الإجراء

 . مل100.0 مل من هذا المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج 1.0يمدد .  مل100في 
 .طازجاً) مل/ مكروغرام100(يجب تحضير الفيروسيانيد المعياري : ملاحظة

 .ية دولية مادة كيميائية مرجع:RS (Flucytosine)الفلوسيتيوزين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Fludrocortisone acetate)أسيتات الفلودروكوريزون 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Fluorouracil)فلورويوراسيل 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:SV RS (3-Formylrifamycin)فورميل ريفاميبيسين 3-

 :TS (Fuchsin,decolorized)مزال اللون ، الفوكسين
 مل من الماء ويبرد في حمام جليد؛ يضاف 600 في basic غ من الفوكسين الأساسي 1يذاب : Procedure الإجراء

، مع التحريك المستمر،  مل ماء؛ يبرد في حمام جليد ويضاف ببطء100 محلولة في R غ من سلفيت الصوديوم 20
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يجب ترشيح المحلول الناتج إذا .  مل1000فف بالماء إلى ؛ يخTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 10
، حتـى يعود عديم اللون) غR)  0.3-0.2يجب رجه مع كمية كافية من الفحم ، وإذا كان لونه بنياً، كان عكراً

، TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 2-3إضافة ، قد يكون من الضروري أحياناً. ثم يرشح مباشرة
يجب ترك المحلول الناتج عن أي من التعديلات السابقة . لإزالة القليل المتبقّي من لون الشاهد، لرجيتبع ذلك ا

 . يجب أن يحمى من الضوءTSالفوكسين مزال اللون . ليستقر طوال الليل قبل الاستخدام
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Gallamine triethiodide)ثلاثي إيثيوديد الغلامين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Gentamicin sulfate)ات الجينتاميسين سلف
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Glibenclamide)الغليبينكلاميد 

 .R (Glucose,anhydrous): C6H12O6اللامائي ، الغلوكوز
 .150 الصفحة 2يستخدم الغلوكوز اللامائي كما هو موصوف في الأفرودة في الد 

 ).94الصفحة ، R (Heptane) :C7H16) SRIP ،1963الهيبتان 
 . R (Hexamethyldisilazane): C6H19NSi2سداسي ميثيل ثنائي سيلازان 

 .له رائحة مميزة، عديم اللون، سائل صاف: Description الوصف
 .= ρ20ل / كغ Mass density :0.77 الكتلة كثافة

 .R (Hydrazine sulfate) :(NH4)2,H2SO4سلفات الهيدرازين 
 .أو مسحوق بلوري أبيض. بلورات عديمة اللون: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء تقريباً؛ غير ذوابة عملياً في الإيثانول 40ذوابه في : Solubility الذوبانية
الاختبار "صوف تحت عنوان  مل من الماء المغلي ويتابع كما هو مو35 غ في 10يستخدم محلول : Arsenicالزرنيخ 

 .غ/ مكروغرام1؛ لا يزيد عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالحدي لأجل الزرنيخ 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash المسلفت الرماد

، اء في المTS) ل/غ~420( حمض الهيدروكلوريك :TS) ل/غ~330 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 ).ل/ مول9قرابة  (d~1.15 في اللتر؛ HCl غ من 330يحوي قرابة 

، TS) ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.05 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ من 1.824مخفف بالماء حتـى محتوى 

من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة يجري التثبت : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 
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، TS) ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.005 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ 0.1824يخفف بالماء إلى محتوى 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 

 يخفف، )ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.0001 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl ملغ من 3.647بالماء إلى محتوى 

يجري التثبت التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 

  حمض الهيدروكلوريك:VS) ل/ مول0.01 ((Hydrochloric acid/methanol)الميثانول /حمض الهيدروكلوريك
 . مل من الميثانول1000 في HCl غ من 0.3647مخفف بالميثانول إلى محتوى ، TS) ل/غ~250(

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(يدروكلوريك تحت عنوان حمض اله

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Hydrocotisone sodium succinate)سوكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 
 .R (Hydroquinone) :C6H4(OH)2الهيدروكينون 

 .بلوريبلورات عديمة اللون أو عديمة اللون تقريباً أو مسحوق : Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubility الذوبانية
 . تقريباً° مMelting temperature :173 الانصهاردرجة 

 .يقتم لون الهيدروكينون بتعرضه للهواء والضوء: ملاحظة
 :TS) ل/غ200 ((Hydroxylamine hydrochloride)هيدروكلوريد الهيدروكسي لامين 

 . في اللترNH2OH,HClغ من 200 يحوي قرابة Rول هيدروكلوريد الهيدروكسي لامين محل

 :RSميثيل ألانين -2-هيدرازينو-2-)ميثوكسي فينيل-3-هيدروكسي4-((-)-3-
(-)-3-(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl)-2-hydrazino-2-methylalanine ،TS :مادة مرجعية كيميائية دولية . 

 .R (Iminodibenzyl): 10,11-Dihydro-5H-dibenz[b.f]azepine; C14H13Nإيمينو ثنائي بنـزيل 
 .مسحوق بلوري أصفر شاحب: Description الوصف

 . تقريباً° مMelting temperature :106 الانصهار درجة
 ورق مع مزيج مناسب من مشعرات اللون التـي تتيح تقدير باهاء :R (pH-Indicator paper)ورق مشعر الباهاء 
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 .1-10في مجال باهاء أدنى ) وحدة باهاء واحدة عادة(لمحلول من خلال تبدلات اللون مع حساسية كافية ا
 :TS (Iodine/chloroform)الكلوروفورم / اليود

 . مل100 لإنتاج R غ يود في كمية كافية من الكلوروفورم 5.0يذاب : Procedure الإجراء
 I2 غ 12.69مذابان في الماء حتـى محتوى ، Rويوديد البوتاسيوم  R اليود :VS) ل/ مول0.05( (Iodine) اليود

 . مل1000 في KI غ 18.0و
يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة

 .202الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول0.1(تحت عنوان اليود 
 غ 1.8 وI2 غ 1.269مذابان في الماء إلى محتوى ، Rاليود ويوديد البوتاسيوم : VS) ل/ مول0.005 ((Iodine)اليود 
KI مل1000 في . 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .202فحة الص، 1الد ، VS) ل/ مول0.1(تحت عنوان اليود 

 I2 ملغ 25.38مذابان في الماء حتـى محتوى ، R ويوديد البوتاسيوم Rاليود : VS) ل/ مول0.0001 ((Iodine)اليود 
 .  مل1000 في KI ملغ 0.36و

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة  :Method of standardization المعايرة طريقة
 .202الصفحة ، 1الد ، VS )ل/مول 0.1(يود تحت عنوان ال

  :TS (Iron salicylate)سالسيلات الحديد 
 مل من حمض 10 مل من ماء يحوي 250 في R غ من سلفات أمونيوم الفيريك 0.5يذاب : Procedure الإجراء

ن هذا المحلول  مل م100يضاف إلى .  مل500، ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~100(السلفوريك 
 مل من 80 وTS) ل/ غ~60(  مل من حمض الأستيك20و، TS) ل/غ11.5( مل من سلسيلات الصوديوم 50

 . مل500ويخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ150(أسيتات الصوديوم 
 .ويحمى من الضوء، يخزن في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين
 .يجب تحضير سالسيلات الحديد طازجاً: ملاحظة

 .R (Isopropylamine) :C3H9Nلإيزبروبيلامين ا
 .عديم اللون مع رائحة نشادرية، سائل طيار: Description الوصف

 . تقريباً° مBoiling point :33 الغليان نقطة
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density: 0.69 الكتلة كثافة
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  :R (Lead acetate paper)ورق أسيتات الرصاص 
 TS) ل/غ80( حجوم من أسيتات الرصاص 10تغطس ورقة مرشح بيضاء في مزيج من : Procedure الإجراء

 . مم40×  مم 15تترك لتجف ويقطّع الورق في أشرطة تقيس ). ل/غ~60(وحجم واحد من حمض الأسيتيك 
 .يجب أن يحفظ ورق أسيتات الرصاص في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين

 Pb(NO3)2 غ من 100 يحتوي على R محلول لنترات الرصاص :TS) ل/غ100( (Lead nitrate)نترات الرصاص 
 .في اللتر

 ).105الصفحة ، R (Lead (IV) oxide): PbO2) SRIP ،1963 (IV)أوكسيد الرصاص 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Levonorgestrel)الليفونورجيستريل 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Levothyroxine sodium)صوديوم الليفوثيروكسين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Liothyronine)الليوثيرونين 

 .R (Lithium carbonate) :Li2CO3كربونات الليثيوم 
 .مسحوق محبب أبيض؛ عديم الرائحة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(لإيثانول قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في ا: Solubility الذوبانية

 :TS (Lithium carbonate/trinitrophenol)ثلاثي نيتروفينول /كربونات الليثيوم
 في كمية كافية من R غ من ثلاثي نيتروفينول 0.5 وR غ من كربونات الليثيوم 0.25يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100الماء لإنتاج 
 .R (Lithium chloride) LiCl:كلوريد الليثيوم 

 .بيضاء، حبيبات أوبلورات ميوعة: Description الوصف
 .Rوالأثير ، TS) ل/غ~750(الإيثانول ، Rحر الذوبان في الماء؛ ذواب في الأسيتون : Solubility الذوبانية 

 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام: Storage التخزين
 في LiCl غ من 10د الليثيوم يحتوي على قرابة  محلول لكلوري:TS) ل/غ10 ((Lithium chloride)كلوريد الليثيوم 

 .اللتر
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Loperamide hydrochloride)هيدروكلوريد اللوبيراميد 

 :R (Macrogol 1000) 1000الماكروغول 
 .كتلة شمعية بيضاء: Description الوصف
m m2 17.3قرابة، ° م100في الدرجة : Viscosity اللزوجة

S
 . مم 1-
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 -R (Macrogol p-isooctylphenyl ether) :C34H62O11،p-tertإيزوأكتيل فينيل الماكروغول P- أثير

octylphenoxy polyethoxy-ethanol . 
 ".Sterility testing of anibioticsاختبار عقامة المضادات الحيوية "تستخدم درجة ملائمة لأجل 

 .R (Magnesium acetate): C4H6MgO4,4H2Oأسيتات المغتريوم 
 .ميوعة، بلورات عديمة اللون: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(والإيثانول ، حر الذوبان في الماء: Solubility الذوبانية

 ).110الصفحة ، R (Magnesium chloride): MgCl2,6H2O) SRIP ،1963كلوريد المغتريوم 
 :VS) ل/مول 0.1 ((Magnesium chloride)كلوريد المغنيزيوم 

 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rغ من كلوريد المغتريوم 20.5يذاب : Procedure الإجراء
بالمعايرة ، ل/مول 0.1يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول : Method of standardization المعايرة طريقة

كل واحد مل . المغتريوم مل من محلول كلوريد 25تخدام باس) 135الصفحة ، 1الد (بمقياس المعقدات للمغتريوم 
 .MgCl2,6H2O ملغ من 20.33 يكافئ VS) ل/ مول0.1 (من إيديتات الصوديوم

 :Mg (TSمل / ملغ0.1 ((Magnesium)المغتريوم 
 مل من حمض السلفوريك 5يضاف ،  بالماءR غ من سلفات المغتريوم 1.014يذاب : Procedure الإجراء

 . مل بالماء1000 ويخفف إلى TS) ل/غ~100(
 :Mg (TSمل / مكروغرام10 ((Magnesium standard)المغتريوم المعياري 

 . مل100 بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) مل/ ملغ0.1( مل من المغتريوم 10يخفف 
 :TS (Magnesium sulfate/sulfuric acid)حمض السلفوريك /سلفات المغتريوم

 TS) ل/غ~100( في كمية كافية من حمض السلفوريك R غ من سلفات المغتريوم 25يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Mebendazole)الميبندازول 
 .C11H8O2، نافثوكينون-4.1-ميثيلR (Menadione): -2الميناديون 

 .بلورات صفراء ساطعة: Description الوصف
 . تقريباً° مMelting temperature :106 هارالانص درجة

 :TS (Mercuric chloride/ethanol)الإيثانول /كلوريد الزئبقيك
 لإنتاج TS) ل/غ~375( في كمية كافية من الإيثانول R غ من كلوريد الزئبقيك 2يذاب : Procedure الإجراء
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 . مل100
 :TS (Mercuric nitrate)نترات الزئبقيك 

 النتريك مل من حمض 32 في مزيج من R غ من أكسيد الزئبقيك الأصفر 40يذاب : Procedure الإجراء
 . مل من الماء15 وTS) ل/غ~1000(

 .يجب حفظه في حاوية محمية من الضوء: Storage التخزين
 :VS) ل/ مول0.02 ((Mercuric nitrate)نترات الزئبقيك 

 مل من حمض 10تذاب في مزيج من ، Rترات الزئبقيك  غ من ن6.85يوزن بمضبوطية قرابة : Procedure الإجراء
 . مل1000ويخفف بالماء حتـى ،  مل من الماء500 وTS) ل/غ~130(النتريك 

ل باتباع /مول 0.02يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول  :Method of standardization المعايرة طريقة
 .190الصفحة ، 1 الد VS) ل/ مول0.01(الطريقة الموصوفة تحت عنوان نترات الزئبقيك 

 :TS (Mercury/nitric acid)حمض النتريك /الزئبق
 ويخفف المحلول بحجم R مل من حمض النتريك المبخر البارد 27 في R مل من الزئبق 3يذاب : Procedure الإجراء

 .معادل من الماء
 . لا تتجاوز الشهرينفي مدة، يجب أن يخزن المحلول محمياً من الضوء: Storage التخزين

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Methotrexate)الميثوتريكسات 
 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Metoclopramide hydrochloride)هيدروكلوريد ميتوكلوبراميد 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Miconazole nitrate)نترات الميكونازول 
 ).120الصفحة ، R (Molybdenum trioxide): MoO3) SRIP ،1963ولبدينوم ثلاثي أكسيد الم

 .R (Monoethanolamine): C2H7NOأحادي إيثانولامين 
 .صاف؛ رائحته نشادرية، أصفر باهت أو عديم اللون، سائل لزج: Description الوصف
 .R والأسيتون Rقابل للمزج بالماء والميثانول : Miscibility المزوجية

 . تقريباً° مBoiling temperature :170 الغليان جةدر
 .= ρ20ل / كغ Mass density :1.01 الكتلة كثافة

Refractive index:455.1453.120 الانكسار منسب
D −=n. 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Naloxone hydrochloride)هيدروكلوريد النالكسون 
 .كيميائية مرجعية دولية مادة :RS (Neamine)النيامين 
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 :B RS (Neomycin B sulfate)سلفات النيومايسين 
 مادة كيميائية مرجعية :INN تبعاً للـ RS (Framycetin sulfate)سلفات الفراميسيتين  (استبدل الاسم بـ

 .دولية
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Neostigmine metilsulfate)ميتيل سلفات النيوستغمين 

 ).124الصفحة ، C15H17ClN4) SRIP، 1963؛ .C.I؛ الحمرة الأساس R (Neutral red): C.I. 50040مرة المتعادلة الح
 :TS (Neutral red/ethanol)الإيثانول / الحمرة المتعادلة

 100لإنتاج  TS) ل/غ~375( في كمية كافية من الإيثانول R غ للحمرة المتعادلة 0.1يذاب : Procedure الإجراء
 .لم

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Nifurtimox)النيفور تيموكس 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Niridazole)النيريدازول 
مادة مرجعية كيميائية : RS (Niridazole-chlorethylcarboxamide)كلور إيثيل كاربوكساميد -النيريدازول

 .دولية
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Nitrofurantion)النيتروفورانتوين 

 .R (Nitromethane) :CH3NO2النتروميثان 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف
 .Rيل فورماميد ث وثنائي ميR والأثير TS) ل/غ~750(مزوج بالماء والإيثانول : Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل /كغ 1.13:(Mass density) الكتلة كثافة
Refractive index:380.120 الانكسار منسب

D =nًتقريبا . 
 . تقريباً° م101: (Boiling temperature) الغليان حرارة درجة

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Noscapine)النوسكابين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Nystatin)النستاتين 

 .C8H16O2،  حمض الكابريليك:R (Octanoic acid)حمض الأوكتانويك 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف

 . تقريباً° م237: (Boiling temperature) الغليان حرارة درجة
 .ل تقريباً/ كغ0.92= ρ20: (Mass density) الكتلةكثافة 

 أنيلينوأنثراكينون -4- أمينيوميثيل1-؛ مزيج من 19زرقة المذيب : B R (Oracet blue B)زرقة الأوراسيت 
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)C21H16N2O2 (أنيلينوأنيثراكينين -4-أمينو1-و)C20H14N2O2.( 
 :TS (Oracet blue B/acetic acid)حمض الأسيتيك /Bزرقة الأوراسيت 

 R1 في كمية كافية من حمض الأسيتيك الثلجي B R غ من زرقة الأوراسيت 0.5يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 

 ).131الصفحة ، R (Oxalic acid): C2H2O4,2H2O) SRIP ،1963ض الأوكساليك حم
 غ من 0.05 يحتوي على R محلول لحمض الأوكساليك :TS) ل/غ0.05 ((Oxalic acid)حمض الأوكساليك 

C2H2O4 مل1000 في . 
 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من حمض الأوكساليك 0.07يذاب : Procedure الإجراء

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Oxamniquine)الأوكسامنيكين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Oxytetracycline dihydrate)ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 

 الباراسيتامول كما وصف في :R (Paracetamol,4-aminophenol-free)حر -أمينوفينول4-، الباراسيتامول
 :أو الباراسيتامول المعاد بلورته من الماء حتـى يستجيب للاختبار التالي، 237الصفحة ، فرودة الخاصةالأ

 مل ذا المزيج 100 والماء ويخفف حتـى R غ من المادة الجافة في مزيج متعادل الحجوم من الميثانول 5يذاب 
 دقيقة؛ لا ينتج لون 30ك ليستقر مدة ويتر، يمزج، TS مل نتروبروسيد الصوديوم القلوي 1.0يضاف . المذيب

 .أزرق أو أخضر
 .R (Paraformaldehyde): (CH2O)nفورمالدهيد ابار

 .مسحوق بلوري أبيض؛ الرائحة مميزة للفورمالدهيد: Description الوصف
لفورمالدهيد؛  اevolutionمع تظهير ، حر الذوبان في الماء الحار، ذواب ببطء في الماء البارد: Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الإيثانول 
؛ ينتج محلول TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 10 غ في 1يذاب : Solubility in ammoniaالذوبانية في الأمونيا 
 .صاف عملياً وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash المسلفت الرماد
 مل ماء مدة دقيقة واحدة ويرشح؛ تكون الرشاحة 20 غ مع 1يرجAcidity or alkalinity :  القلوية الحموض

 .لورق عباد الشمس) حيادية(متعادلة 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Paromomycin sulfate)سلفات البارموميسين 
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 .R (1-Pentanesulfonic acid sodium salt): C5H11NaO3S,H2Oبنتان سلفوريك 1-ملح صوديوم حمض 
 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 .ذواب في الماء: Solubility الذوبانية
 . مل من الماء صافياً وعديم اللون25 غ في 1يكون محلول : Clarity and colour of solution المحلول ولون الصفاء

 .غ/لغ م20يعين بطريقة كارل فيشر؛ لا يكون أكثر من : Water الماء
 :(Pentanesulfonic acid-1)حمض بنتان سلفوريك 1-

 مل من حمض 1000 في Rبنتان سلفوريك 1- غ من ملح صوديوم حمض 0.960يذاب : Procedure الإجراء
 يرشح. TS) ل/غ~260( بالأمونيا 4.3 ويسوى الباهاء حتـى TS) ل/غ5.0( الأسيتيك المنـزوع الهواء

 .زع الهواء قبل الاستعمالـوين
 :VS) ل/ مول0.1 ((Perchloric acid/dioxan)الديوكسان /حمض البيركلوريك

 R مع كمية كافية من ديوكسان TS) ل/غ~1170( مول من حمض البيركلوريك 8.5يمزج : Procedure الإجراء
 . مل1000لإنتاج ، المنقى خصيصاً بالامتزاز

 غ من فثالات 0.7من التركيز المضبوط لمحلول بمعايرة يجري التثبت  :Method of standardization المعايرة طريقة
كما ، Aباستخدام الطريقة ،  ساعة2 مدة °م120موزونة بمضبوطية، ومجففة سابقاً بدرجة ، Rهيدروجين البوتاسيوم 

مل  1كل ). 142الصفحة ، 1الد " (Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان 
 .C8H5KO4 ملغ من 20.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1 (الديوكسان/ حمض البيركلوريكمن

 :VS) ل/ مول0.02 ((Perchloric acid)حمض البيركلوريك 
 مع كمية كافية من حمض VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 20يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج R1الأسيتيك الثلجي 
يعين قبل الاستخدام مباشرة محتوى الماء ويجري : Water and method of standardization عايرةالم وطريقة الماء

، VS) ل/ مول0.1(التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان حمض البيركلوريك 
 .213الصفحة ، 1الد 

 .R: C6H8N2,2HCl (Phenylenediamine dihydrochloride-1,4)فينيلين ديامين -1،4ثنائي هيدروكلوريد 
ينقلب إلى ، شاحب) لون اسمرارالجلد بالشمس (tanمسحوق بلوري أبيض إلى متسفع : Description الوصف

 .قرنفلي عند التعرض للهواء
 .R والأثير TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubility الذوبانية
 .وأن يحمى من الضوء، يحفظ في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين
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 :TS (Phenylhydrazine/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /الفينيل هيدرازين
غ من 2 مل من الماء ويرج مع 50 في R غ من هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 0.75يذاب : Procedure الإجراء

 . مل200 وكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~420( من حمض الهيدروكلوريك 25اف يض، يرشح، Rالفحم 
 محلول لهيدروكلوريد :TS) ل/غ10 ((Phenylhydrazine hydrochloride)هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 

 . مل1000 في C6H8N2,HClغ من 10 يحتوي على Rالفينيل هيدرازين 
 درجة ملائمة من مزيج يستخدم في استشراب :R (Phenyl/methylpolysiloxane)ميثيل بولي سيلوكسان /فينيل

 . غ100غ من ميثيل بولي سيلوكسان في الـ 95غ من فينيل بولي سيلوكسان و  5الغاز مركب من 
  :TS، 7.4، باهاء Phosphate bufferدارئة الفوسفات 

 مل 393.4 مل من الماء ويضاف 250وتاسيوم غ من فوسفات ثنائي هيدروجين الب6.8يذاب : Procedure الإجراء
 . VS) ل/ مول0.1(من هيدروكسيد الصوديوم 

 :TS، 7.6، باهاء Phosphate bufferدارئة الفوسفات 
 200 في حوجلة حجمية سعتها R غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 1.36يوضع : Procedure الإجراء

 .ويخفف إلى حجم بالماء، VS) ل/ مول0.2(روكسيد الصوديوم  مل من هيد42.4يضاف ، يذاب بالماء، مل
  :TS، 8.0باهاء ، Phosphate bufferدارئة الفوسفات 

 غ من فوسفات 0.50 وR غ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم اللامائية 8.95يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

 :TS، 7.8باهاء ، Phosphate buffer, sterileدارئة الفوسفات العقيمة 
 من 45.2ويضاف ،  في الماءR غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 6.8يذاب : Procedure الإجراء

الضرورة، تصحح الباهاء، عند .  مل1000 وكمية كافية من الماء لإنتاج VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 
 ثم يعقم المحلول مدة TS) ل/غ~110( أو يدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/غ~1440( بحمض الفوسفوريك 7.8حتـى 

 .° م120 دقيقة بالموصدة بدرجة 20
 :TS1، 10.5باهاء ، Phosphate buffer,sterileدارئة الفوسفات العقيمة 

 مل من 20يضاف ، بالماء Rائي البوتاسيوم  غ من فوسفات هيدروجين ثن35.0يذاب : Procedure الإجراء
تصحح الباهاء عند الضرورة حتـى .  مل1000 وكمية كافية من الماء لإنتاج VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

 20 ثم يعقم المحلول مدة TS) ل/غ~110( أو يدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/غ1440( بحمض الفوسفوريك 10.5
 .° م120 دقيقة بالموصدة بدرجة
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 :TS ،6.0باهاء ، Phosphate/citrate bufferدارئة السيترات /الفوسفات
 مل 35يضاف ،  مل ماء60 في Rغ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 4.52يذاب : Procedure الإجراء

 .6.0وعند الضرورة تصحح باهاء المحلول إلى  TS) ل/غ20(من حمض السيتريك 
 :TS) مل/ مكروغرامPhosphate standard) 5الفوسفات المعياري 

 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 0.716يذاب : Procedure الإجراء
 . مل بالماء100 مل مباشرة قبل الاستخدام إلى 1يخفف ،  مل1000

 :TS) ل/غ~Phosphoric acid) 105حمض الفوسفوريك 
 .غ ماء885 مع TS) ل/غ~1440(غ تقريباً من حمض الفوسفوريك 115يمزج : Procedure الإجراء

 :TS Phosphotungstic acidحمض الفوسفوتونغستيك 
 مل من حمض 18.75 مل من الماء ويضاف 75 في R غ من تونغستات الصوديوم 25يذاب : Procedure الإجراء

ويضاف كمية ، يرشح،  ساعات6 رجوعي مدة يسخن تحت مكثف يعمل الجريان. TS) ل/غ~1440(الفوسفوريك 
 . مل250كافية من الماء لإنتاج 

 .يحمى من الضوء، ° م8و 2يخزن بدرجة حرارة تتراوح بين : Storage التخزين
 .R :C5H11N (Piperidine)البيبريدين 
 .سائل عديم اللون أو مصفر؛ الرائحة مميزة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750( بالماء والإيثانول مزوج: Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل /كغ Mass density: 0.86 الكتلة كثافة
Refractive index:454.120 الانكسار منسب

D =nًتقريبا . 
 . تقريباً° مBoiling temperature :106 الغليان حرارة درجة
 .° م15 و12بين : Congealing temperature الانجماد درجة

 ).145الصفحة ، R (Potassium antimonate) :KSbO3) SRIP ،1963أنتمونات البوتاسيوم 
 TS (Potassium antimonate):أنتمونات البوتاسيوم 

تبرد سريعاً ويضاف ،  مل ماء حتـى الذوبان95 في R غ من أنتمونات البوتاسيوم 2يغلى : Procedure الإجراء
يترك . VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 وVS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد البوتاسيوم 50

 . مل150 ساعة ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج 24ليستقر مدة 
 مل؛ 10إلى ) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 7يضاف : Sensitivity to sodium للصوديوم الحساسية

 . دقيقة15تتشكل رسابة بلورية بيضاء خلال 
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 . طازجاTSًيجب تحضير أنتمونات البوتاسيوم : ملاحظة
مذابة في الماء إلى ، R برومات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium bromate) 0.00833برومات البوتاسيوم 

 . مل1000 في KBrO3 غ من 1.392محتوى 
 .R (Potassium carbonate): K2CO3,11/2H2Oكربونات البوتاسيوم 

 .بلورات حبيبية صغيرة: Description الوصف
 .TS) ل/ غ~750(ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .R (Potassium carbonate,anhydrous): K2CO3كربونات البوتاسيوم اللامائية 
 .حبيبات أو مسحوق محبب؛ مسترطب: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/غ~750( في جزء واحد من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول ذواب: Solubility الذوبانية

 100 يحتوي على قرابة Rمحلول لكلوريد البوتاسيوم : TS) ل/غ100 ((Potassium chloride)كلوريد البوتاسيوم 
 . في اللترKClغ من 

 :PbTS (Potassium cyanide)سيانيد البوتاسيوم 
 مل من بيروكسيد 2يضاف ،  مل ماء90 في R من سيانات البوتاسيوم  غ10يذاب : Procedure الإجراء

 . ويرشح،  مل100يخفف بالماء حتـى ،  ساعة 24يترك ليستقر مدة ، TS) ل/غ~60(الهيدروجين 
 :TS2 (Potassium dichromate)ثنائي كرومات البوتاسيوم 

 مل من 7.5 مل ماء ويضاف بحذر 60 في R غ من ثنائي كرومات البوتاسيوم 1يذاب : Procedure الإجراء
 .TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 

 :TS3 (Potassium dichromate)ثنائي كرومات البوتاسيوم 
  في كمية كافية من حمض السلفوريكR غ من ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج TS) ل/غ~100(
 محلول لفوسفات :TS) ل/غ100 ((Potassium dihydrogen phosphate)اسيوم فوسفات ثنائي هيدروجين البوت
 . في اللترKH2PO4 غ من 100 يحوي قرابة Rثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

محلول لفوسفات : TS) ل/غ27.2 ((Potassium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
 ).ل/ مول0.2( في اللتر KH2PO4 غ من 27.2ي  يحوRثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

 : TS) ل/غ13.6 ((Potassium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
 ).ل/ مول0.1( في اللتر KH2PO4 غ من 13.6 يحوي Rمحلول لفوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
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محلول محضر طازجاً ليودات البوتاسيوم يحتوي على : TS) ل/ ملغ3.6 ((Potassium iodate)يودات البوتاسيوم 
 . في اللترKIO3 ملغ من 3.6

 في KI غ من 100محلول ليوديد البوتاسيوم يحتوي قرابة : TS) ل/غ100 ((Potassium iodide)يوديد البوتاسيوم 
 .اللتر

 :TS2 (Potassium iodoplatinate)يود وبلاتينات البوتاسيوم 
 مل من يوديد 45يضاف ،  مل من الماء2.5 في R غ من كلوريد البلايتينيك 0.25يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100 لإنتاج Rويخفف بكمية كافية من الأسيتون ، TS) ل/غ100(البوتاسيوم 

 محلول لبيرمنغانات البوتاسيوم يحتوي على :TS) ل/غPotassium permanganate)) 25بيرمنغانات البوتاسيوم 
 . في اللترKMnO4غ من 25

 يحتوي على R محلول لثيوسيانات البوتاسيوم :TS) ل/غ200 ((Potassium thiocyanate)ثيوسيانات البوتاسيوم 
 . في اللترKCNS غ من 200

 . مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Praziquantel)البرازيكوانتيل 
 . ة كيميائية دولية مادة مرجعي:RS (Prednisolone acetate)أسيتات البردينـزولون 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Prednisolone sodium phosphate)فوسفات صوديوم البردينـزولون 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Probenecid)البروبنسيد 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Procarbazine hydrochloride)هيدروكلوريد البروكاربازين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Protionamide)البرويتوناميد 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Pyrantel embonate)إمبونات البيرانتيل 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Pyrazinamide)البيرازيناميد 
 . ة مادة مرجعية كيميائية دولي:RS (Pyrimethamine)البيريميثامين 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Rifampicin quinoneكينون الريفامبيسين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Rifampicin)الريفامبيسين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Salbutamol)السالبوتامول 

 . ية دوليةمادة مرجعية كيميائ: RS (Salbutamol sulfate)سلفات السالبوتامول 
 .R (Salicylaldehyde) :C7H6O2سالسيلالدهيد 
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 .سائل زيتـي عديم اللون صاف؛ الرائحة مرة تشبه اللوز: Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية
Relative density:17.120 النسبية الكثافة

D =d. 
 : TS (Salicylaldehyde)سالسيلاليدهيد 

 مل من حمض 0.1 ويضاف R مل من الميثانول 100 في R غ من سالسيلاليدهيد 2يمزج : Procedure الإجراء
 .TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

 ).UV 254 (60هلامة السيليكا : R6 (Silica gel)هلامة السيليكا 
 .انس أبيضمسحوق متج: Description الوصف
 . نانومترAverage pore size :6 المسمم حجم وسطي

تحتوي على مشعر متألق ذي )  مكرومتر15حجم الجسيم الوسطي (هلامة السيليكا : Composition التركيب
 ).كغ/غ15قرابة ( نانومتر 254شدة مثلى بطول موجة 

 :TS)ل/غSilver nitrate) 100نترات الفضة 
 . مل1000 في AgNO3 غ من 100ي على محلول لنترات الفضة يحتو

 :VS)ل/ مولSilver nitrate) 0.01نترات الفضة 
 . في اللترAgNO3 غ من 1.699نترات الفضة، مذابة في الماء إلى محتوى 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .202، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول0.1(نترات الفضة تحت عنوان 

 :TS (Silver nitrate/methanol)الميثانول /نترات الفضة
 .R في الميثانول Rيحضر محلول مشبع بنترات الفضة : Procedure الإجراء

 :VS) ل/ مول0.1 ((Sodium acetate/glacial acetic acid)حمض الأسيتيك الثلجي /أسيتات الصوديوم
 مل من حمض 100 في قسم صغير في Rغ من كربونات الصوديوم اللامائية 5.3يذاب : Procedure الإجراء

 لإنتاج R1، تحرك جيداً بعد كل إضافة، ويضاف كمية كافية من حمض الأسيتيك الثلجي R1الأسيتيك الثلجي 
 . مل1000
: ركيز المضبوط للمحلول باتباع الأسلوب التالييجري التثبت من الت: Method of standardization المعايرة طريقة

 قطرات من البنفسجية 2-3 باستخدام VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 15.0يعاير المحلول مقابل 
 ملغ من 8.203 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل . TSحمض الأسيتيك /المتبلورة

C2H3NaO2. 
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 : TS) ل/غ10 ((Sodium alizarinsulfonate)صوديوم آليزارين سلفونات ال
 .في اللتر C14H7NaO7S  غ من 10محلول لآليزارين سلفونات الصوديوم يحتوي على قرابة 

 :TS) ل/غSodium choride) 400كلوريد الصوديوم 
 . في اللترNaCl غ من 400محلول مشبع من كلوريد الصوديوم يحتوي على قرابة 

 :TS) ل/غSodium choride) 10كلوريد الصوديوم 
 . في اللترNaClغ من 10محلول لكلوريد الصوديوم يحتوي على قرابة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Sodium cromoglicate)كروموغليكات الصوديوم 
محلول فوسفات : TS) ل/ غ275 ((Sodium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم 

 . في اللترNaH2PO4 غ من 275 هيدروجين الصوديوم يحتوي على قرابة ثنائي
 .R (Sodium formate): CHNaO2فورمات الصوديوم 

 .مسحوق محبب أو بلوري أبيض، ميوع؛ له رائحة حمض فورميك خفيفة: Description الوصف
  .° مMelting temperature :253 الانصهار درجة

 :TS(Sodium hydroxide/ethanol) الإيثانول/هيدروكسيد الصوديوم
 TS) ل/غ~750( في كمية كافية من الإيثانول R غ من هيدروكسيد الصوديوم 50يذاب : Procedure الإجراء

 . مل1000لإنتاج 
 :TS) ل/غSodium hydroxide) 50هيدروكسيد الصوديوم 

 . في اللترNaOHغ من 50محلول لهيدروكسيد الصوديوم يحتوي على قرابة 
 :TS) ل/غSodium nitrite) 35ت الصوديوم نتري

 ). مول تقريبا0.5ً( في اللتر NaNO2غ من 35 يحتوي على قرابة Rمحلول لنتريت الصوديوم 
 يحتوي على Rمحلول لنتروبروسيد الصوديوم : TS) ل/غSodium Nitroprusside) 8.5نتروبروسيد الصوديوم 

 . في اللترNa2Fe(NO)(CN)5 غ من 8.5قرابة 
 :TS (Sodium Nitroprusside, alkaline)بروسيد الصوديوم القلوي نترو

 في كمية كافية R غ من كربونات الصوديوم 1و R غ من نتروبروسيد الصوديوم 1يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100من الماء لإنتاج 

 ).191، الصفحةSodium peroxide: Na2O2) SRIP ،1963بيروكسيد الصوديوم 
تستخدم ساليسيلات الصوديوم كما هو موصوف . Sodium salicylate (R:C7H5NaO3(صوديوم ساليسيلات ال
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 .217، الصفحة 2في الأفرودة في الد 
 11.5 يحتوي على Rمحلول لساليسيلات الصوديوم : TS) ل/ غSodium salicylate) 11.5ساليسيلات الصوديوم 

 . في اللترC7H5NaO3غ من 
 ).196، الصفحة TS :Na2SO3,7H2O) SRIP ،1963 (Sodium sulfite)سلفيت الصوديوم 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Spectinomycin hydrochloide)هيدروكلوريد السبكيتومايسين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Spironolactone)السبيرونولاكتون 

 .C30H62تتراكوزان؛ سداسي ميثيل R(Squalane): 2،6،10،15،19،-23السكوالان 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف
 والإيثانول R؛ شحيح الذوبان في الأسيتون R والكلوروفوم Rحر الذوبان في الأثير : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(
Relative density :813.0811.020 النسبية الكثافة

20 −=d. 
Refractiv index:453.1451.120 الانكسار منسب

D −=n. 
 :R (Sudan red)حمرة السودان 

 .C22H16N4O؛ C.I. 26100؛ 23؛ حمرة المذيب IIIنافتول؛ سودان -2-)فينيلازوفينيلازو4-(1-
 .مسحوق بنـي محمر: Description الوصف
 .Rعملياً غير ذواب في الماء؛ ذواب في الكلوروفوم : Solubility الذوبانية

 :TS (Sudan red)ودان حمرة الس
 .R1 من حمض الأسيتيك الثلجي 100 في R G غ من حمرة السودان 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Sulfacetamide)السلفاسيتاميد 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Sulfadimidine)السلفاديميدون 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Sulfadoxine)السلفادوكسين 

 H3NO3Sغ من 5 يحتوي على قرابة Rمحلول لحمض السلفاميك : TS) ل/غ5 ((Sulfamic acid)حمض السلفاميك 
 .في اللتر

 : TS (Sulfanilic acid, diazotized)حمض السلفانيليك المديز 
 VS) ل/ مول1( ض الهيدروكلوريك مل من حم20 غ من حمض السلفانيليك في 0.2يذاب : Procedure الإجراء

) ل/غ35( مل من نتريت الصوديوم 2.5يضاف قطرة إثر قطرة مع التحريك المستمر ، يبرد في الجليد، مع التسخين



 412

TS ، ل/غ50( مل من حمض السلفاميك 1 دقائق ثم يضاف 10يترك ليستقر في الجليد مدة (TS. 
 .يميائية دولية مادة مرجعية ك:RS (Sulfasalazine)السلفاسالازين 

  :TS (Sulfuric acid/methanol)الميثانول /حمض السلفوريك
. R مل من الميثانول 90 وTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10يبرد منفصلاً : Procedure الإجراء

 . ويمزج بلطف، يضاف بحذر شديد الحمض إلى الميثانول، يحفظ المحلول بارداً قدر الإمكان
يخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ~1760( حمض السلفوريك :VS) ل/ مول0.125( (Sulfuric acid) حمض السلفوريك

 . مل1000 في H2SO4 غ من 12.52محتوى 
يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة

 .209الصفحة ، 1الد ، VS )ل/ مول0.5(تحت عنوان حمض السلفوريك 
 ).205الصفحة ، R (Tannic acid) :C76H25O46) SRIP ،1963حمض التانيك 
 في C76H25O46 غ من 50 يحتوي على قرابة R محلول لحمض التانيك :TS) ل/غ50 ((Tannic acid)حمض التانيك 

 .اللتر
 غ من 200 يحتوي على قرابة  محلول لحمض الطرطريك:TS) ل/غ200( (Tartaric acid)حمض الطرطريك 

C4H6O6في اللتر . 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Testosterone enantate)إينانتات التستوستيرون 

 :TS (Tetrabutylammonium hydroxide/methanol)الميثانول /هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم
 بالميثانول حتـى الحصول TSي بوتيل الأمونيوم يخفف حجم كاف من هيدروكسيد رباع: Procedure الإجراء

 . في الميلي لترC16H37NO غ من 0.25على محلول يحتوي على 
 .TS (Tetrabutylammonium hydroxide): C16H37NOهيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 ).ل/ مول~1.5( في اللتر C16H37NO غ من 400محلول في الماء يحتوي قرابة 
 . R (Tetrahydrofuran) :C4H8Oران رباعي هيدروفو

 .لاذعة، سائل عديم اللون؛ الرائحة مميزة: Description الوصف
 . تقريباً° مBoiling point :66 الغليان نقطة
  .= ρ20ل / كغ Mass density :0.886-0.884 الكتلة كثافة

 .ويحمى من الضوء، يخزن في حاويات صغيرة مملوءة جيداً: Storage التخزين
 .على لصاقة التوسيم، 0.1%لا يزيد عن ، يجب بيان اسم وتركيز أي حافظ ملائم: Labelling التوسيم
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 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Thioacetazone)الثيوأسيتازون 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Tiabendazol)التيابنتازول 

 من 15% محلول لثلاثي كلوريد التيتانيوم يحتوي على قرابة :R (Titanium trichloride)ثلاثي كلوريد التيتانيوم 
TiCl3) SRIP ،1963 ، 208الصفحة.( 
 .= ρ20ل / كغ ~Mass density:1.2 الكتلة كثافة

 مل من ثلاثي كلوريد التيتانيوم 100 يخفف :VS) ل/ مول0.1 ((Titanium trichloride)ثلاثي كلوريد التيتانيوم 
R ل/غ~250(الهيدروكلوريك  مل من حمض 200 بـ (TS ويضاف كمية كافية من الماء الخالي من ثنائي أكسيد 

 . مل1000 لإنتاج Rالكربون 
مع . يجري التثبت من التركيز المضبوط مباشرة قبل الاستخدام: Method of standardization المعايرة طريقة

 في TS) ل/غ~100( محمضة بحمض السلفوريك VS )ل/ مول0.1( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 25المحلول يعاير 
كل .  ملحوظة قبل نقطة النهاية كمشعرTS) ل/غ75(بإضافة ثيوسيانات الأمونيوم ، Rجو من ثنائي أكسيد الكربون 

 .TiCl3 ملغ من 15.43 يكافئ لـ VS) ل/ مول0.1( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 1
 ).208الصفحة ، R (Titan yellow): C28H19N5Na2O6S4) SRIP ،1963صفرة التيتان 
 :TS (Titan yellow)صفرة التيتان 

 . مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rغ من صفرة التيتان 0.05يذاب : Procedure الإجراء
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Trihexyphenidyl hydrochloride)هيدروكلوريد التريهسكيفينيديل 

 :TS (Triketohydrindene/butanol)بوتانول /يدريندينثلاثي كيتوه
بوتانول مشبعة 1- في كمية كافية من R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 0.1يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100قبلاً بالماء لإنتاج 
ي كيتو محلول لهيدرات ثلاث: TS) ل/غ1 ((Triketohydrindene hydrate)هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 

 . في اللترC9H4O3 غ من 1 يحتوي على قرابة Rهيدريندين 
 :TS (Triketohydrindene/methanol)ميثانول /ثلاثي كيتوهيدريندين

 لإنتاج R في كمية كافية من الميثانون R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 .ميثانول طازجاً/دينيجب تحضير ثلاثي هيدرين: ملاحظة
  :TS (Triketohydrindene/pyridine/acetone)أسيتون /بيريدين/ثلاثي كيتوهيدريندين
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 مل من مزيج حجوم متعادلة من البيريدين 100 غ من ثلاثي كيتوهيدريندين في 0.25يذاب : Procedure الإجراء
R والأسيتون R . 

  :TS (Triketohydrindene/pyridine/acetone)بوتانول /بيريدين/ثلاثي كيتوهيدريندين
  ويخفف بكمية كافية منR مل من البيريدين 1 غ من ثلاثي كيتوهيدريندين في 1يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج Rبوتانول 1-
 .يجب تحضيره طازجاً: ملاحظة

 :TS (Triketohydrindene/stannous chloride)كلوريد القصدير /ثلاثي كيتوهيدريندين
 مل من أثير وحيد ميثيل غليكول 100 في R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 4يذاب : Procedure الإجراء
 cation غ من راتين مبادل للهوابط 1يرج بلطف مع . R (ethylene glycol monomethyl ether)الإيثيلين 

exchange resin) 300مكرومتر-840 مكرومتر  ( حرشوي) المحلولA.( غ من كلوريد القصديري 0.16 يذاب R في 
 ).Bمحلول  (TS، 5.5باهاء ،  مل من دارئة الأسيتات100

 .تمزج حجوم متعادلة من المحلولين، قبل الاستخدام مباشرة
 ).129الصفحة ، C8H18) SRIP ،1963؛ R (2.2.4-Trimethylpentane): iso-Octaneثلاثي ميثيل بنتان 4.2.2-

 .R (Triphenylantimony): C18H15Sbمون ثلاثي فينيل الانتي
 . تقريباً° مMelting temperature :55 الانصهار درجة

 .R (Trisodium orthophosphate) :Na3PO4,12H2Oأورثوفوسفات ثلاثي الصوديوم 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف

 ولا في ثنائي سلفيد TS) ل/غ~750(اء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول حر الذوبان في الم: Solubilityالذوبانية 
 .Rالكربون 

محلول لـ أورثوفوسفات ثلاثي  TS): ل/غ2((Trisodium orthophosphate)أورثوفوسفات ثلاثي الصوديوم 
 . في اللترNa3PO4 غ من 2الصوديوم يحتوي على قرابة 

 .β-D-Ribofuranosyluracil-1؛ R (Uridine): C9H12N2O6اليوريدين 
 .ذواب في الماء: Solubility الذوبانية

 . تقريباً° مMelting temperature :165 الانصهار درجة
 .يخزن في مكان بارد: Storage التخزين

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Valproic acid)حمض الفالبرويك 
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 .R (Vanadium pentoxide): V2O5خماسي أكسيد الفاناديوم 
 . أصفر إلى بنـي صدئي-مسحوق بنـي : Description الوصف
شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الحموض المركزة والقلويات؛ غير ذواب عملياً في : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 :TS (Vanadium/sulfuric acid)حمض السلفوريك /الفاناديوم

  مل من حمض السلفوريك4 في R غ من خماسي أكسيد الفاناديوم 0.20 يذاب: Procedure الإجراء
 . مل100 ويخفف بعناية شديدة بالماء حتـى TS) ل/غ~1760(

 :TS (Vanillin/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /الفانيلين
 TS) ل/غ~250( في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك R غ من الفانيلين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 
 . طازجاTSًحمض الهيدروكلوريك /يجب تحضير الفانيلين: ملاحظة

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Verapamil hydrochloride)هيدروكلوريد الفيراباميل 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Vincristine sulfate)سلفات الفينكرسنين 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Warfarin)الورفارين 
 ).210الصفحة ، R (Xanthydrol): C13H10O2) SRIP ،1963الزانتيدرول 
 :TS (Xanthydrol)الزانتيدرول 
 99 وTS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 ملغ من الزانتيدرول في 20يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~300(مل من حمض الأسيتيك 
 .R :Zn(C5H10NS2)2 [Zinc bis (dibenzyldithiocarbamate)]) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيوكاربامات(بيس زنك 

 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 .Rذواب في الكلوروفورم : Solubility الذوبانية

 .° مMelting range :180-178 الانصهار مجال
 : TS [Zinc bis (dibenzyldithiocarbamate)]) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيوكاربامات(زنك بيس 
 في كمية كافية من R) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيو كاربامات( ملغ من زنك بيس 10.0يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100 لإنتاج Rرباعي كلوريد الكربون 
 .ئية دولية مادة مرجعية كيميا:RS)  لسيترات الكلوميفين-Zالمصاوغ ((Zuclomifine)الزوكلوميفين 
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 ـديـرتـص
 

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

 :عناية القارئ الكريم إلى ما يلي
 : 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 و1تصحيحات وتعديلات الدات / 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 

 .في مكاا المطلوب؛ لذلك لا يوجد في الترجمة العربية ما يقابل تلك التصحيحات في المكان في الطبعة الأجنبية
جمل لغة من  اعتمدت صيغة المبنـي للمجهول في ترجمة الجمل، وقد رأى فريق الترجمة أا أيسر استخداماً وأ•

 .صيغة الأمر
 : جرى الحفاظ في النص العربـي على المختصرات التالية باللغة الأجنبية•
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
توسط والأستاذ الدكتور محمد هيثم الخياط كبير مستشاري المكتب الإقليمي لمنظمة الصحة العالمية لشرق لشرق الم
ي والصحي وتقدير جهودهم المباركة في إنجاز هذا ـ والدكتور قاسم سارة المستشار الإقليمي للإعلام الطبالمتوسط

 .في منطقتناالعمل؛ راجين أن يكون فاتحة تعاون مشترك لخدمة العمل الصحي 
 

 مدير المركز العربي 
 للتعريب والترجمة والتأليف والنشر 

 عادل نوفل. د 
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 تـمـهـيــد

 
 مجموعة من المواصفات والإجراءات الموصى ا في التحليل دف تعيين المواد 1يتضمن دستور الأدوية الدولي

جع أو للتلاؤم مع المتطلبات الدوائية التـي الدوائية والسواغات وأشكال الجرعات المعنية كمادة مصدر لدى المر
 يوصى به في دستور الأدوية الدولي لا ترغب أي دولة عضو في منظمة الصحة العالمية في وضعها، ويعنـي ذلك أن ما

 .جعية الوطنية بوضوح وفق تشريع مناسبريصبح قانونياً إلا إذا تبنته الم
الأدوية الدولي إلى جانب الملاحظات العامة وطرائق التحليل ذكرت سياسات وأهداف الطبعة الثالثة من دستور 

 Model، وقد جرى اختيار الأفرودات تبعاً لما ورد من مواد في قائمة نموذج 2بالتفصيل في مقدمات الدات السابقة

list الأدوية الأساسية الحالية لدى WHO3لدات الثانـي والثالث من هذه الطبعة على أفروتح، ودات معظم توي ا
منة في قائمة نموذج الأدوية الأساسية، وسوف نتابع هذه السياسة مستقبلاًالمواد المتض. 

يجب أن تصنع المواد الدوائية وأشكال الجرعات المعدة للاستخدام البشري كما هو موصوف في أفرودات دستور 
 التـي توصي Good Manufacturing Practies (GMP)  جودة التصنيعممارساتالأدوية الدولي، وبحسب متطلبات 

ق مؤهلة في بلد التصنيع، ويجب أن توثّ) أو إقليمية(عها مرجعيات وطنية ضا منظمة الصحة العالمية أو التـي ت
المنطلقات والعمليات والتجهيزات عبر استعدادات سابقة تشمل الحصول على إجازة المنتج وتفويضات السوق 

 الدولية ذات Norms حال تصنيع المنتج بقصد التصدير يجب أن يتفق مع الأمثولات د الهامة الأخرى، وفيعوالقوا
العلاقة المتفق عليها لدخول السوق، ولايمكن في العديد من الحالات إثبات الامتثال عبر تحليل عينة من المنتج النهائي 

 .ومقارنة النتائج بمواصفات الأفرودة المذكورة في دستور الأدوية
قل، ويشمل ذلك نى نفّذت لدى التصنيع والـ من التعلميات المتبعة وبأي معنثبتجعية الوطنية إلى التتحتاج المر

 .تفحص مكان التصنيع أو اختبار عينات لتحري المواصفات

                                                 
 .127، الصفحة 1973، 1، كتيب قرارات وتوصيات منظمة الصحة العالمية، الد WHA3.10نشرت انسجاماً مع قرار منظمة الصحة العالمية  1
 .دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، جنيف، منظمة الصحة العالمية 2

 1979الطرق العامة والتحليل، : 1الد 
 .1981 ،الجودةمواصفات : 2الد 
 .1988، الجودةمواصفات : 3الد 

 .1992، 825منظمة الصحة العالمية، سلسلة التقرير التقنـي رقم  3
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ن اختبارات تبين مدى استقرارها جيجب أن يخزنتج بكميات كبيرة، ثم ترى للمستحضرات الصيدلانية التـي ت
 .يزيائياً خلال التخزين وفق عمر التخزين المطلوبكيميائياً وف

لم توضع متطلبات الأفرودات دف اكتشاف كل الشوائب الممكنة، وقد صممت الاختبارات الحالية لتحديد 
، وذلك دف تثبيت حدود الشوائب المقبولة ضمن مجال محدد واكتشاف  لوجودهانتباهالا يجبالشوائب التـي 

ا، ويجب ألا تستغل إمكانية تحمل التلوث بسبب عدم القدرة وجود الشوائب غير المرغوب طرائق للتأكد من عدم 
بارات التلوث تكتشف الحدود بالاستناد إلى تعلى منع حدوثه وفق الاختبارات المفروضة، وفوق ذلك في بعض اخ

 .مصطلحات نسبية، ومثل تلك الحدود تذكر للأخذ بالعلم فقط
جال واسع لكيفية بمماية المزودة في المعايير المختارة بالمضمون التقنـي فحسب، بل يجب ألا ترتبط درجة الح
تكون دساتير الأدوية تشاركات عامة من المواصفات المثبتة للمواد الصيدلانية وأشكال  الاستفادة من الدواء، وغالباً ما

 .مر التخزينبد لجميع المنتجات من تحقيقها كي تبقى مستقرة خلال ع الجرعات التـي لا
ا للتباينات الحتمية التـي تحدث خلال الإنتاج والتعليب، وكذلك للتدر ك اللاحق الذي وثمة حدود نوعية يسمح

 .يحدث ضمن الحدود الطبيعية ولأية أخطاء تحليلية
 :ين التاليينوعندما تستخدم معايير الدستور الدوائي لإثبات امتثال المنتج بوجود تجهيزات نظامية يجب تطبيق المبدأ

 الاختبار أو النصوص أو الملاحظات المتعلقة ا ق ينسجم تفسير الأفرودة مع جميع المتطلبات العامة أو طرنيجب أ ●
 .كما في هذه الطبعة

  .م بجميع المتطلبات المحددة في الدستور الدوائي مالم يتمالجودة المنصوص عليهايحقق المنتج  لا ●
 1الصيدلانية سادس والعشرون للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية لمواصفات المستحضراتعندما أعلن التقرير ال

، manufacturers’ relase specificationجرى التفريق بين معايير الدستور الدوائي ومواصفات إطلاق الصناعيين 
ئي وتوافقها معها فقد يوجد وعلى الرغم من ضرورة ارتكاز مواصفات إطلاق الصناعيين إلى مواصفات الدستور الدوا

اختلاف في العديد من النقاط، وعلى العموم يبدو أن مواصفات إطلاق الصناعيين أكثر دقة من متطلبات الدستور 
ويمكن للمصنع أحياناً إسقاط إجراءات تحليلية محددة عندما تستغرق اختبارات الامتثال وفق معايير . الدوائي المماثلة

 أطول من المراقبات أثناء العمل إذا ما أكدت دراسات موثوقية عملية التصنيع الإثباتات الدستور الدوائي وقتاً
 .قبلاًالضرورية 

يتضمن الد الحالي المواصفات النوعية لأشكال جرعات الدواء النهائي، ويشمل ذلك المتطلبات العامة لأشكال 
بداية أفرودات السوغات بما فيها المذيبات والعوامل الجرعات والأفرودات المستقلة للمستحضرات المستنبطة، وفي ال

 والعوامل المعلقة والعوامل التـي تزيد اللزوجة والمثبتات والفاعلات Capsules الأقراص والمحافظ رابطاتالمحمضة و
                                                 

 .18، الصفحة 1977، 614سلسلة التقرير التقنـي رقم  1
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 ".Pharmacutical aidsالمعينات الصيدلانية "وقد اصطلح أن يطلق عليها بالجملة اسم  Surfactantsبالسطح 
شكال الجرعات لأيمة ومميزات الذوبان قى المتطلبات المتعلقة بالتلوث الميكروبيولوجي في الأشكال غير العتبق

 خاضعة للاستشارات، وسوف ترد في الد لحقنيةالفموية الصلبة والتحرر من المادة الجسيمائية للمستحضرات ا
 .القادم

لمشار إليها في الأفرودات من مركز منظمة الصحة العالمية يمكن الحصول على مواد المرجعية الكيميائية الدولية ا
 .Aboteksbolaget AB, Centrallaboratoriet, S-10514 Stockhlm, Sweden التعاونـي لمواد المرجعية الكيميائية

 .كذلك يمكن الحصول على أطياف مرجعية الأشعة تحت الحمراء من بعض المصادر
راحات الواردة حول محتويات دستور الأدوية الدولي، وستؤخذ التعديلات سوف نبحث في كل التعليقات والاقت

 .المقترحة بالحسبان في الدات اللاحقة
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 General notics ملاحظات عامة
 

 من دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، وتبطل تعديلات الد 2 و1تعدل الملاحظات الراهنة ماصدر في الدين 
 . ماورد في الدات السابقة4

 Monograph nomenclature تسمية الأفرودة
ق في اللاتينية الشكل المفرد الموصى به أو المقترح عبر نكليزية، ويطبلأفرودة باللغتين اللاتينية والإايوضع لقب 

 . مالم يأخذ دلالة أخرىInternational Nonproprietary Name (INN)الاسم غير مسجل الملكية الدولية 
 Ethosuximidum(كل أسماء المواد ذات الاستثناءات التقليدية المحددة تعامل كأسماء محايدة من التصريف الثانـي 

 .)مثلاً
سمية تقتصر طريقة التسمية المعتمدة للأملاح على اسم واحد تقليدياً في مكان مكونة الحمض يكون في الحالة الا

، ) مثلاCodeini Phosphasً(وتوضع المكونات الأخرى ) إما التصريف المحايد الثانـي أو في التصريف المذكر الثالث(
هما في الحالة الاسمية، وتعامل المكونة الرئيسة اوض حقيقية فتوضع مكونتا اللقب كلتأما المركبات غير المشتقة من حم

  معCloxacillinum: مثال ذلك(كاسم محايد، ويستخدم الشكل الوصفي في المكونة المتممة بمايتفق مع ذلك الاسم 
"natricus " كشكل وصفي منnatricum فيصبح الاسم Cloxacillinum natricum .( 

تسمية أشكال الجرعات في الاتينية بوضع اسم شكل الجرعة في الحالة الاسمية واسم المكون الفعال في حالة تجري 
، وعندما يكون شكل الجرعة )Ephedrini sulfatis injectio أو Ampicillini Capsulaeمثال ذلك (المضاف إليه 

مثال ( مع التطبيق المناسب من التصريف الرابع" ad"ة  يشار إليه باستخدام كلمreconstitutionمقصوداً في الاستنشاء 
 ).Ampicillini natrici puluis ad injectionemذلك 

 Chemical formula and relative molecular mass الصيغة الكيميائية والكتلة الجزيئية النسبية

ولاً على العموم يمكن إعطاء الصيغة عندما يكون التركيب الكيميائي لمواد دستور الأدوية الدولي معروفاً أو مقب
الكيميائية التجريبية والكتلة الجزيئية النسبية، كذلك يمكن إعطاء الصيغة المبيانية للمواد العضوية عندما تكون معروفة 

نقية مقبولة عموماً، وتوضع تلك الصيغة المبيانية والكتل الجزيئية النسبية في بداية الأفرودات والمواد الكيميائية ال أو
ن نقاوة المادة تحت الاختبار، وفي أي موضع آخر لدى عرض مواصفات النقاء االتـي لم تؤخذ بالحسبان حتـى تبي

 .والقوة وتوصيفات عمليات المقايسة يكون واضحاً من السياق أن الصيغ تدل على مواد كيميائية نقية
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 Chemical name الأسماء الكيميائية

 International Union ofالتطبيقيةلكيمياء للنقاوة وا الاتحاد العالمي قواعدا يتفق مع توضع الأسماء الكيميائية بم

Pure and Applied Chemistry (IUPAC) ، ومن الممكن في العديد من الحالات عند وجود أسماء أخرى بديلة مقبولة
لبديلة عن وجود تغييرات في تلك الأسماء اقد نجمت و.  أكثر من إعطاء اسم منهجيالقواعدتفسير ذلك تحت تلك 

تعديلات جوهرية في الأسماء الكيميائية المستخدمة إلى  خلال السنوات الأخيرة قادت IUPAC الـ قواعدتفسير 
أكثر سهولة لدى تسجيل الرقم المثبت في خدمة الملخصات الكيميائية لدى على نحو للمواد، ويكون تمييز المواد 
 .American chemical Society (CAS No.)الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 Other name الأسماء الأخرى

 . المنتج لدى السؤالidentification استعراف  فيتستخدم على العموم مرادفات تطلق للمساعدة

 Definitions التعريفات

لاينظر لها فرودات المواد وأشكال الجرعات للإحاطة بالعلم فقط، والتعريفات في الفقرات المفتوحة لأوضعت 
 .كمتطلبات تحليلية

 Solubility الذوبانية

 عدد "partجزء "مالم توجد تعليمات أخرى، ويعنـي مصطلح   م20ْتقدر الذوبانية التقريبية لمادة ما في الدرجة 
 .  غ من المادة الصلبة1موجود في من الأجزاء المذيب المستخدمة لإذابة عدد معروف ) مل(ميلي لترات 

  جزء1  قل منأ ذواب جداً
  جزء10 إلى1 من حر الذوبان

  جزء30 إلى10 من   ذواب
  جزء100 إلى30 من قليل الذوبان

  جزء1.000 إلى100 من شحيح الذوبان
 جزء10.000 إلى1000 من  شحيح الذوبان جداً

  جزء10.000  أكثر من غير ذواب عملياً

 Category الفئة

 حقيقة أن نكرانلمعطاة الإشارة إلى مفعول دوائي رئيس واستخدام علاجي، ويجب عدم  بالبيانات اغالباً ما يقصد
 .تعد البيانات رابطة على أية حال  مفعول أو استخدام آخر، ولاقد يكون لهاالمادة 

 Storage التخزين

 . والتلف بما يضمن تجنب التلوث منظمة وفق شروط خاصةالمواد الأخرىيجب تخزين المواد وأشكال الجرعات و
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 Containers الحاويات) آ(
 قفالها فيزيائياً أو كيميائياً مع المادة بأية طريقة تؤدي إلى حدوث تبدل في النوعيةأتتفاعل الحاويات أو  يجب أن لا

 :تتضمن المصطلحات التالية المتطلبات العامة لنفوذية الحاويات. )الجودة(
 ت من المواد الخارجية أو من خسارة المادة في الشروط الطبيعية للإيداء المحتوياتحمي الحاويات المغلقة جيداًيجب أن 

 . أو الشحن أو التخزينhandling )المعاملة بلأيدي(
 المحتويات من المواد الخارجية أو من خسارة المادة في الشروط الطبيعية الحاويات المغلقة بإحكاميجب أن تحمي 

نت الحاوية معدة كي تفتح لدى التعرض لبعض الحوادث فيجب أن تكون للإيداء أو الشحن أو التخزين، وإذا ماكا
 .محكمة السد للهواء بعد إغلاقها ثانية

 المحتويات من المواد الخارجية ومن خسارة المادة، وأن تكون الحاويات المغلقة إغلاقها كتيماً للهواءيجب أن تحمي 
 . للإيداء أو الشحن أو التخزينغير نفوذة للهواء أو لأي غاز آخر في الشروط الطبيعية

 Protection from light الحماية من الضوء) ب(
يجب وضع المواد أو أشكال الجرعات التـي تتطلب حماية من الضوء في حاوية منيعة على الضوء تحمي المحتويات 

و باستخدام طلاء خاص وذلك إما عبر الخواص التـي تتسم ا المادة التـي تتركب الحاوية منها أ، من تأثير الضوء
أو وضعها في /و) ظليل(يطبق على الحاوية، ومن الخيارات الأخرى وضع الحاوية تحت غطاء ملائم منيع على الضوء 

 ).مكان مظلم
 Temperature الحرارة) ج(

يجب إصاق لصاقة توسيم تشير إلى درجة حرارة التخزين إذا ماكانت المواد أو أشكال الجرعات تتطلب التخزين 
 .في درجة حرارة مختلفة عن درجة حرارة الغرفة

 Stability information معلومات الثبات

يجب وضع تحذير يبين أن تدرك المادة محتمل الحدوث في الجو الرطب وأن التفكك يكون أسرع في درجات 
يحدث في المناطق كما (الحرارة المرتفعة للمواد وأشكال الجرعات التـي تتلف بسهولة تحت شروط تخزين مخالفة 

 ."Additional informationالمعلومات الإضافية "، ويوضع التحذير في مثل هذه الحاللات في مقطع )المدارية

 Labelling information معلومات التوسيم

 .يجب تطبيق متطلبات التوسيم الدولية الرسمية
اثيم مع ذكر الاسم والتركيز، وكذلك ما إذا يجب أن تبين لصاقة التوسيم ما إذا أضيفت مواد حافظة مضادة للجر

 .أضيفت مواد أخرى كالدوارىء والعوامل الملونة
كلما كان كذلك يجب وضع إيضاحات كالطريق الخاص في إعطاء شكل الجرعة، ولابد من ذكر عمر التخزين 
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 .ذلك ضرورياً

 Additional information المعلومات الإضافية

 .1لإعطاء الخاصة والشدة المألوفة لأشكال الجرعاتيذكر فيها التحذيرات وطرق ا

 المتطلبات العامة

 في دستور الأدوية كل المتطلبات المذكورة في لواردةنوعية االالمواد وأشكال الجرعات المعينة وفق تلبـي يجب أن 
 .دستور الأدوية الدولي

تأو / اختلافات في التصنيع وةذ بالحسبان أيم الحدود على قاعدة الممارسة التحليلية الطبيعية، ويجب أن يؤخقي
 وعلى أية حال التحملات إلى أبعد من الحدود المعلن عنها غير .التركيب وأي تلف ممكن والأخطاء التحليلية الطبيعية

 .متاحة
 مقرر في يعبر عن الحدود عادة بمصطلحات المحتوى المكافيء بالنسبة المئوية للصيغة الكيميائية للمادة المعطاة كما هو

 .المقايسة
تعطى متطلبات المواد الحيوية والمستحضرات كبعض المضادات الحيوية المعنية إذا ما حددت بيولوجياً بالوحدات 

 ، ولاتعد المادة مطابقة للنوعية في دستور الأدوية إذا كان الحد)ملغ(غرام   في الميليInternational Units) IU(الدولية 
 95% المحددة، مع حدود معتمدة للخطأ تركز إلى احتمالية تبلغ Potencyأقل من الفاعلية المعتمد للخطأ العلوي 

(P = 0.95). 
أن تحسب النتائج ثانية للمواد الجافة أو اللامائية باستخدام شروط الاختبار المبينة في وحيث يكون ذلك نوعياًً يجب 

 "Water الماء"أو " Loss on dryingالفقد بالتجفيف "الأفرودة مثل 

 Identity اختبارات الهوية

ما إذا كان من  تجرى اختبارات الهوية للتحقق من هوية المادة الموصوفة في الأفرودة، ويحتاج المحللون إلى التقرير
 .اعتماداً على التجهيزات الموجودة في حوزمبحسب مجاله   الاختبارالممكن تطبيق

منطقة بصمة الإصبع  راء يعد الطريقة المثلى للاستعراف بسبب وجودمن المعلوم عموماً أن طيف الأشعة تحت الحم
رة الفريدة التـي تعطي طيفاً يدل على المكون الفعال، وحيثما يمكن تطبيق ميزات طيف الأشعة تحت الحمراء المطو

 في كذلك تزود اختبارات الاستعراف في أفرودة مستقلة، ولدى التفكير. ستخدم كاختبار رئيس للاستعرافي
عدم و لذلك يجب عندها الاقتصار على اختبارات الاستعراف ؛ أما يهدفان إلى التحقق من الهويةيتبينالإجرائين معاً، 

                                                 
سلسلة التقرير التقنـي  (1992استعمال الأدوية الأساسية، التقرير الخامس للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية، جينيف، منظمة الصحة العالمية،  1

 .)825 لمنظمة الصحة العالمية، رقم
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 . استخدام مقياس طيف الأشعة تحت الحمراء
" Identity testsاختبارات الاستعراف "عنوان  مذكورة تحت الانصهارحرارة درجة تكون ه عندما بيه أننيجب الت

 .اًة ضروريدرارة محدكذلك لا يكون الاستنشاء الدقيق لدرجة حه يمكن إعطاء قيمة تقريبية فقط، فإن

 Examination in ultraviolet lightة فوق البنفسجيالأشعة الفحص بضوء 

يجب أن يكون المصباح فوق البنفسجي المستخدم ذا  ةفوق البنفسجيالأشعة عندما يتطلب الأمر الفحص بضوء 
 . نانومترا365ً نانومتراً أو 254ظمي يبلغ نتاج أع

 Clarity of solution صفاء المحلول

 Color ofلون السوائل "، تحت عنوان 53 الصفحة ،1يجرى تحديد صفاء المحلول كما هو موصوف في الد 

liquids "كمعيار الغموم  من تمييز معيارمصدر الضوءكّن باستخدام خلفية سوداء، ويجب أن يم TS2 الماء عن 
 .TS2بسهولة، وتعد المحاليل صافية إذا لم يكن غمومها أوضح من معيار الغموم 

 colourless solution المحلول عديم اللون

، Rd0 أوGn0 أوYw0 أو Bn0محاليل اللون المعياري تلون  تلونه أكثر شدة منيعد المحلول عديم اللون إذا لم يكن 
لون " تحت عنوان 53، الصفحة 1 جة اللون الأكثر ملائمة كما هو موصوف في الدوتجرى المقابلة مع المحلول في در

 ."color of liquids السوائل

 Loss on drying الفقد بالتجفيف

 . مالم تذكر تصنيفات أخرى، غ من المادة اففة تحت الشروط المعلن عنها1يحدد الفقدان بالتجفيف نظامياً لـ 
 .ات المنوه عنهاات سعة تجفاف مماثلة باففِّوقد تستبدل مواد أخرى ذ

حتـى لايكون الاختلاف في  أن عملية التجفيف يجب أن تستمر" كتلة ثابتةحتـى الجفاف "يعنـي مصطلح 
 . ملغ، وتجرى الوزنة الثانية بعد ساعة إضافية من التجفيف تحت الشروط المفروضة0.5وزنتين متتاليتين أكثر من 

مدلول مماثل، وتجرى الوزنة الثانية بعد " ignite to constant mass إلى كتلة ثابتة )التشعيل(رميد الت"لمصطلح و
  .رميدالت

 Test and assays الاختبارات والمقايسات

 .تكون التجهيزات المطلوبة متيسرة ستخدم عندما لاتتوضع طرق بديلة 
 في بعض المناطق  م30ْ، أو حتـى  م25ْ و15بين (غرفة تجرى الاختبارات والمقايسات في الحالة الطبيعية في حرارة ال

 .، مالم تذكر تعليمات أخرى)المناخية
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 .1يجب أن تكون أية آنية زجاجية تستخدم في اختبارات الدستور الدوائي والمقايسات ذات جودة ملائمة
 .د درجة حرارة ماء أخرىدحالحمام المائي إلى النص مالم تلدى إحالة  تقريباً  م100ْتعدُّ درجة غليان الماء 

الماء المقطر أو الماء الذي بكل المحاليل المحددة في الاختبارات والمقايسات تحضر  ؛ أخرىتذكر معلومات معينةمالم 
 .نقاوة كافيةوبأزيل تمعدنه 

 Indicators for visual determination of pH value مشعرات للتحديد الإبصاري لقيم الباهاء

د يتحدو دام المشعرات البديلة وأوراق المشعر في الاختبارات والمقايسات التـي تحدد قيمة الباهاء، أيمكن استخ
 .تغيرها عبر التحري الإبصاري، ولكل من الطريقتين الحساسية ذاا في تحديد مجال الباهاء

 Precision الدقة

 تعبير التركيز) آ(
ذلك بعدد  ، ويقدرliquids في السوائل Solids تركيز الجوامد في الحالة الطبيعية للتعبير عن" %"يستخدم رمز 

 :، وتستخدم في التحديد التعابير التالية)الكتلة في الحجم( مل من الناتج 100 الموجودة في Soluteغرامات المذاب 
m/m % غ من الناتج100 لعدد غرامات المذاب في . 

v/v %الناتج مل من100ب في ر لعدد الميلي ليترات من المذا . 
v/m % غ من الناتج100 لعدد الميلي ليترات من المذاب في . 

 )في ماء كاف أو في سواغات أخرى(إلى عدد المولات من مذاب محدد " ل/مول"يشير التركيز المعبر عنه بالـ 
 . مل1000اللازمة لإنتاج 

 الكميات والحجوم) ب(
خدمة في إجراءات الاختبارات والمقايسات بدقة  المستreagents والكواشف ديجب قياس كميات وحجوم الموا

 :ويوضح ذلك كما يلي، كافية
 20.5   ولا أكثر من19.0  ليست أقل من20.0
 2.05   ولا أكثر من1.95  ليست أقل من2.0

 قيمة

 0.205   ولا أكثر من0.195  ليست أقل من0.20

                                                 
 :المتطلبات التالية فيما يتعلق بنوعية الزجاج المثبتة لدى المنظمة الدولية للتقييس 1

 .Ref. No. ISO 719-1985 (E)  طريقة الاختبار والتصنيف− ° م98 حبات الزجاج المقاومة للحلمهة بالدرجة - زجاج -
 .Ref. No. ISO 720-1985 (E)  طريقة الاختبار والتصنيف− ° م121 حبات الزجاج المقاومة للحلمهة بالدرجة - زجاج -
 .Ref. No. ISO 4802-1988 (E)  السطوح الأمامية لحاويات الزجاج مقاومة للحلمهة، الطرائق والاختبار- زجاج -
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 (pH)قيمة الباهاء ) ج(
 .ل لتحديد الكميات والحجومتحدد قيمة الباهاء بأسلوب مماث 

 قياس درجة الحرارة) د(
 .تحدد درجة الحرارة بأسلوب مماثل لتحديد الكميات والحجوم

 :توضع شروط التخزين في مصطلحات عامة تشير إلى درجة الحرارة المكافئة كما يلي

 ° م8 إلى 2 )البراد(في الثلاجة 
 ° م15 إلى 8  في مكان بارد 

 

 . في بعض المناطق المناخية°م30أو حتـى  ° م25 إلى 15 رفةفي درجة حرارة الغ

 Calculation of resultsحساب النتائج 

ثم يجري ، يجب حساب نتائج الاختبارات والمقايسات حتـى مرتبة عشرية واحدة أكثر مما هو محدد في المتطلب
 :التدوير نحو الأعلى أو الأسفل كما يلي

 .1 يزاد العدد السابق إلى 9و 5 إذا كان العدد الأخير بين -
 . أو أقل يترك العدد السابق دون تغيير4 إذا كان العدد الأخير -

 .وفق الطريقة نفسها) كتقييس المحاليل الحجمية(تجرى الحسابات الأخرى 

 Patents trademarksبراءات الاختراع وعلامات الصنع 

أو اشتمال أي ،  اختراع حالية أو محتملة أو حقوق مماثلةإنّ اشتمال دستور الأدوية الدولي أي منتج يخضع لبراءة
، اسم موجود كاسم تجاري في أي جزء من العالم لا يحتسب وسوف لن يحتسب كتضمين لترخيص ولا يفضي إليه
، كذلك لا يحتسب أي مستند أو إجازة لممارسة أي حق أو امتياز محمي بمثل براءات الاختراع أو علامات الصنع تلك

ذلك إجازات التصنيع باستثناء الترخيص أو المستند أو الإجازة الممنوحة من الشخص أو الأشخاص الذين ويتضمن 
 .تناط م مهمة منح مثل تلك الحقوق والامتيازات

المرجعية إلى اسم تجاري مفرد في وصف مواد محددة تستخدم في المقايسات والاختبارات لا تعنـي أنّ المواد 
 . ملائمةالمكافئة الأخرى غير

 المحاليل المتعلقة بالقياس الحجمي، محاليل الاختبار، المواد المرجعية، الكواشف
Reagents, refrence substances, and volumetric solutions 

 وأوساط (VS) والمحاليل الحجمية (TS) ومحاليل الاختبار RS)(والمواد المرجعية ) IR وR(وضعت أسماء الكواشف 
 335 والصفحة 3 في الد 379 والصفحة 2 في الد 311 والصفحة 1 في الد 179اً من الصفحة  بدء(Cm)الزرع 

 .الأرقام  المقابلة في الد الرابع
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 .الكواشف المستعملة في الاختبارات والمقايسات غير معدة للاستخدام العلاجي

 Reference substancesالمواد المرجعية 

 كيميائياً) أ(
لمواد المرجعية الكيميائية الدولية بناء على مشورة لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية لمواصفات المستحضرات أُثبتت ا
وهي معدة من حيث المبدأ لإجراء الاختبارات الفيزيائية والكيميائية والمقايسات الموضوعة في مواصفات ، الصيدلانية

 .لدولي أو المقترحة في مسودة الأفروداتمراقبة جودة الأدوية المذكورة في دستور الأدوية ا
تعطى إرشادات الاستعمال والمعطيات التحليلية المطلوبة للاختبارات الموصوفة في دستور الأدوية الدولي في 

ويمكن الحصول على تقارير تحليلية مفصلة للمواد بطلبها من المركز التعاونـي ، شهادات محصورة بالمواد المصنفة
 .لعالمية لمواد المرجعية الكيميائية عبر العنوان المذكور لاحقاًلمنظمة الصحة ا

، يمكن استعمال مواد المرجعية الكيميائية الدولية لإجراء الاختبارات والمقايسات المذكورة في دستور الأدوية الدولي
ة الدستور الدوائي أو وعلى أية حال تقع مسؤولية تقديم ملائمة المواد والاستناد إليها على عاتق المستعمل أو هيئ

 .المرجعيات الأخرى التـي توصف استعمالها
وعندما يتطلب الأمر ، ° م+5ويفضل أن يكون ذلك بدرجة ، يوصى على العموم بحماية المواد المخزنة من الضوء

 .شروط تخزين خاصة يجب التنويه إلى ذلك في لصاقة التوسيم أو في نص التعليمات المرفق
وتستبدل المواد ، ية مواد المرجعية الكيميائية الدولية في المركز التعاونـي عبر اختبار دوري نظامييراقب حفظ ثبات

وتصدر . جديدة إذا كان ذلك ضرورياً) كل وجيبة أو تشغيلة تكفي لعملية واحدة(التالفة بوجيبات أو تشغيلات 
 .كن الحصول عليه عند الطلبويم، قوائم أرقام المراقبة للتشغيلات الجارية في تقرير سنوي للمركز

 :تجري المراسلة حول ما يتعلق بترتيبات مواد المرجعية الكيميائية الدولية على العنوان التالي
● WHO Collaborating Centre for Chimical Referance Substances, Apoteksbolaget AB, 

Centrellaboratoriet, S-105 14 Stockholm, Sweden; Telex: 115 53 APOBOL S; Fax: 468 740 60 40. 

 .مواد المرجعية الكيميائية الدولية معدة وفق المضمومات المعيارية المذكورة في القائمة فحسب

(b)ًبيولوجيا  
الغاية الأولية من وضع معايير بيولوجية دولية ومستحضرات مرجعية بيولوجية دولية هي التزويد بمعانـي ضمان 

 في إيضاح فاعلية ونوعية المستحضرات المستخدمة في الوقاية أو المعالجة أو التشخيص لدى الموحودية حول العالم
لتلك . الإنسان وفي أمراض حيوانية محددة لا يمكن التعبير عنها مباشرة بمصطلحات الكميات الكيميائية والفيزيائية

 .الغاية ذُكرت المواد البيولوجية بالوحدات الدولية حيث كان ذلك ضرورياً
عرفت أغلب المعايير التـي وضعتها لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية للتقييس البيولوجي بناء على محتوى الأمبولة 



 27

 .أكثر من اعتماد الوزن
وضعت كواشف المرجعية البيولوجية الدولية للتزويد بكواشف تشخيصية بيولوجية ذات نوعية رفيعة للاستعراف 

وكذلك على الكواشف الأخرى المستعملة في معايرة مواد مرجعية محددة مستخدمة ، جااعلى الأحياء الدقيقة أو منت
 .4في مقايسة اختلاف المواد البيولوجية التـي لا تنسب الوحدات الدولية إليها

المحدد من تطْلَب المواد المرجعية البيولوجية الدولية بالمراسلة المباشرة إلى أحد المخابر المسؤولة مع بيان الاستخدام 
 :أحد العناوين التالية

• Central Laboratory, Netherlands Red Cross Blood Transfusion Service, Plesmanlaan 125, 
Amsterdam, Netherlands; Tel. (20) 512 9222; Telex 13159 BLOOD NL; Fax (20) 512 3332. 

● Central Veterinary Laboratory, New Haw, Weybridge, Surrey KT15 2NB, England; Tel. (9323) 
41111; Telex 262318; Fax (9323) 47046.  

● National Institute for Biological Standards and Control, South Mimms, Potters Bar, Herts EN6 3QG, 
England; Tel. (707) 54753/54763; Telex 21911 NIBSAC G; Fax (707) 46730. 

● Statens Serum Institut, 80Amager Boulevard, 2300 Copenhagen S, Denmark; Tel. (45) 31 95 2817; 
Telex 31316 SERUM DK; Fax (45) 31 95 5822.  

 Reference spectraالأطياف المرجعية 

ويمكن الحصول على ، يقصد بوضع الأطياف الدولية للأشعة تحت الحمراء استخدامها في تأكيد هوية المواد النوعية
 :الأطياف من العنوان التالي

● WHO Collaborating Centre for Chimical Referance Substances, Apoteksbolaget AB, 
Centrellaboratoriet, S-105 14 Stockholm, Sweden; Telex 115 53 APOBOL S; Fax 468 740 60 40. 

                                                 
 .1991، جينيف، منظمة الصحة العالمية 1990لدولية والكواشف المرجعية، المعايير ا: المواد البيولوجية:  للحصول على معلومات أكثر4
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 Abbreviations and symbols الرموز والاختصارات

[α] زاوية الدوران في الضوء المستقطب. 
C

D
o20][α زاوية الدوران النوعيبصري الدوير الت ،)α ( لسائل أو لمادة في محلول مقيسة بدرجات)o ( طول موجة عند الدوران

 100 إلى طول يةسب للسوائل مع مرجع وتح. م20ْ±0.5 وبدرجة حرارة ) نانومترD )589.3 - على خط الصوديوم
  سبيل يبلغ إلى طولية م، أما للمواد في محلول فتحسب مع مرجع20ملم مقسوماً على الكثافة النسبية بدرجة حرارة 

 . غ من المادة في كل ميلي لتر1 ملم لمحلول يحوي 100
A لمقلوب الامتراق ،رياً عش،التماص، مجال الدوران الممتص في المحلول معبراً عنه باللوغاريتم transmittance. 

%1
1cmA  وتقاس في سبيل طوله )1%لول مح( مل من المحلول 100 غ من المادة في 1التماص النوعي، تماص محلول يحتوي على ،

 . سم1
ATCC American Type Culture Collection, 12301Parklawn Drive, Rockville, MD 20852, USA 

CAS Reg. رقم تسجيل موضوع في خدمة الخلاصات الكيميائية لدى الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
C.I.  ب اللونبريطانيا(رقم منس( 
CIP جمعية معهد باستور 

Collection de l`Institut Pasteur, Service de la Collection Nationale de Cultures de 

Microorganisms (CNCM), 25 rue du Docteur Roux, F 75015 Paris, France. 
Cm  يةانظر قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجم(وسط الزرع.( 
d الكثافة النسبية؛ معدل كثافة) ρ( معينة بلا أبعاد لمادة إلى تلك المادة المرجعة تحت شروط. 
20
20d م20ْة النسبية؛ نسبة كثافة كتلة حجم معطى من المادة إلى ذلك الحجم المكافيء من الماء، وكلاهما في الدرجة الكثاف . 
%1

1cmE  1%رمز الرمز حل محلّه
1cmA 

IU وحدات دولية. 
mol/l )مل من المحلول1000تركيز يعادل المادة المذابة في ) ل/مول . 

n ورود شعاع كهرو  نسبة جيب زاوية ؛ بلا أبعاد؛ كهرومغناطيسي في الوسط المعطىجل شعاعمنسب الإنكسار لأ
 . إلى جيب زاوية انكساره في وسط الانكسارفي الوسطمغناطيسي 

20
Dn طول موجة على خط الصوديومعند  القيمة مقيسة ،منسب الإنكسار - D (Sodium D- line)  نانومتر 589.3يبلغ 

 . م20ْ±0.5وبدرجة حرارة 
NCIMB الجمعية الدولية للجراثيم البحرية والصناعية 

National Collection of Industrial and Marine Bacteria, Toory Research Station, PO Box 31, 135 

Abbey Road, Aberdeem AB9 8DG, Scotland 
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NCTC نمطالجمعية الدولية لزروع ال. 
National Collection of Type Cultures, Central Public Health Laporatory Colindale Avenue, 

London NW9 5HT, England.  
NCYC الجمعية الدولية لزروع الخمائر. 

National Collection of Yeast Cultures, AFRC Food Research Institute, Colney Lane, Norwich 

NR4 7UA, England. 
P احتمال الحوادث في التقديرات الإحصائية. 

pH  لتركيز إيونات الهيدروجين أو كمية فيزيائية بلا أبعاد تعبر عن حموضة أو قلوية المحلول مقيسة كلوغاريتم سلبـي
 على حالة 7لرقم وضة والقلوية، ويدل ام الح0-14 ويبين السلم المدرج .مول في الليترونات الهيدروجين بتعبير يفعالية إ

 تدل على قلوية متزايدة 7 تدل على حموضة متزايدة بتناقص الرقم، والأرقام فوق الرقم 7محايدة والأرقام تحت الرقم 
 .بتزايد الرقم

ρ الكتلة مقسومة على الحجم،كثافة الكتلة . 
ρ20  في دستور الأدوية الدولي (المتر المكعب الكثافة الكتلية؛ كتلة حجم وحدة واحدة من المادة معبر عنها بالكيلوغرام في

 .مْ 20مقيسة في درجة حرارة ) كغرام في الميلي ليتر
R  الحجميةانظر قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل (كاشف.( 
Rf  نسبة الصداراتRatio of frontsك المنقولة لمادة المنقولة إلى تلاطبقة الرقيقة، نسبة مسافة  ال، في الورق أو استشراب

 .في الطور المتحرك
Rr في الاستشراب، نسبة مسافات المادة المنقولة إلى تلك في المادة المرجعية. 
RS الحجميةانظر قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل  (يةالمادة المرجع.( 
SI  النظام الدولي للوحدات)Systeme international d` Unites.( 
TS الحجميةانظر قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل (ر محلول اختبا.( 
VS  الحجميةانظر قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل  (حجميمحلول.( 
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 Test for sterility  العقامةاختبار لأجل

حضرات العينية والمستحضرات ت فقط، أما المسلحقنيةهذا الاختبار لأجل العقامة قابل للتطبيق على المستحضرات ا
 القابلة للامتصاص، والخيوط الجراحية )القصابات(الأخرى غير القابلة للحقن والتضميدات الجراحية والخيوط الجراحية 

 .ر شروط اختبار بديلة ملائمةاي فيجب اخت،الأخرى
يجب إجراء اختبار العقامة تحت شروط دقيقة مصممة تحديداً لتجنب التلوث الجرثومي للمادة أثناء الاختبار كما 

يجب اتخاذ الاحتياطات التـي تضمن . laminar flow technique هو الحال لدى استخدام تقانة الجريان الصفائحي
نجاز الملائم لتقانة الاختبار لإالا بد من التثبُّت من و. فها بالاختبار ستبقى دون تعديلأن أي أحياء دقيقة ينتظر كش

 .دورياً
إما حمل معقم أو كمية حاويات معبأة تحت شروط طاهرة خلال دورة عمل واحدة في (تعرف التشغيلة أو الوجيبة 

ما ا ومظاهرها الفيزيائية متجانسة في كل كمجموعة من الحاويات المختومة التـي تكون محتويا) محطة عمل واحدة
 .يفترض أن خطر التلوث الجرثومي متعادل في كل الحاويات في التشغيلةو .يخصها

 فإن الدرجة نفسها من النقاوة ،، وتكون خالية من التلوثتختبر عندما تؤخذ عينة و، في كل مرةمن أجل ذلك
 Good ممارسات التصنيع الجيدة باتباعذلك يرتبط ارتباطاً وثيقاً يجب أن تطبق على كل التشغيلة، وضمان أن الحال ك

Manufactur Practices (GMP)1 خلال عملية التصنيع بالكامل. 
 Sampling )أخذ العينات(الاعتيان 

 التـي ستختبر العدد الأدنـى للعينات في التشغيلة عدد الحاويات
 100ليس أكثر من 

 500 و100بين 
 500أكثر من 

 )أيهما أكثر( حاويات 4أو  10%
  حاويات10

 )أيهما أقل( حاوية 20 أو 2%

 )175-177انظر الد الأول، الصفحة ( Culture mediaأوساط الزرع 

وسط مركابتو أسيتات الصوديوم ، وهما  للاستعمال في اختبارات العقامةينملائميوجد وسطاً زرع مختبران ليكونا 

                                                 
، 12والملحق ، 1، والملحق 1992 ،823لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة التقرير التقنـي ، التصنيع الجيد لأجل المنتجات الصيدلانيةممارسات  1

 على أية حال العديد من المرجعيات الوطنية أدخلت .وجيهات ممتازة، وهي مزودة بتPHARMA/82.4: كـ، تنقح ويعاد إصدارها 88صفحة 
 . ذلك ممكناًحيث يكوننيع في صلب تشريعاا الخاصة، ويجب اتباعها صممارسات الت
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 fluid sodium mercaptoacetate and Soya-bean Casein digest الصوياهضامة الكازين فول ووسط السائل

media .عتمد وسط مركابتو أسيتات الصوديومي sodium mercaptoacetate) وسط ) (ثيو غليكولات الصوديوم
 الصويا الكازين فولهضامة وائية أيضاً، أما وسط الهراثيم يكشف الج هالجراثيم اللاهوائية، ولكن لزرع )Cm4الزرع 

Soya-bean Casein digest media)  وسط الزرعCm5 (زرع فقد وضع لزرع الجراثيم الهوائية، ولكنه ملائم ل
الأوساط الأخرى التـي يمكن استخدامها تبين أا تساعد على نمو طيف واسع من العضويات الدقيقة، . لفطور أيضاًا

 .المختبرستحضر المبوجود " effctiveness of the mediumفعالية الوسط "وهي تستجيب للاختبار من أجل 
تؤخذ عينات منفصلة نموذجية من : يجب اختبار جودة تعزيز النمو في كل تشغيلة جديدة من الأوساط كالتالي

 :مثال ذلك المكورات( من ذرار مرجعية لعضويات دقيقة ملائمة inculaالوسط ويضاف إليها لقيحة 
 Staphylocoecus aureus ATTC 6538 P (NCIMB 8625, CIP 53.156) العنقودية الذهبية

  ATTC 6633 Bacillus subtilisوالعصوية الرقيقة 
  ATTC 19404 Clastridium sporogenesية المبوغة طثوالم

وية دقيقة قابلة ض ع100  تقريباً تحويمنها لقيحة كل، )Candida albicans ATCC 2091 والمبيضات البيض
 وتكون . في الإجراء الموصى بهعينةروط المشالذراري المرجعية وفق الب الملقحة الأوساط ضن يجب حللحياة، وبعد ذلك

 . أيام7 إذا ما ظهر دليل واضح على النمو في جميع الأوساط الملقحة خلال قبولةأوساط الزرع م
 Antibactirial effects of the sample  لعينةللجراثيم لثيرات المضادة التأ

 المادة المفحوصة ذات فعل مضاد للجراثيم، وتجب مقارنة الخواص المعززة تختبار يجب تحديد ما إذا كانقبل الا
ولابد من إجراء تلك المقارنة تحت شروط الاختبار باستعمال ذرار . للنمو في الأوساط بوجود وغياب عينة الاختبار

مو بطيئاً أو مضعفاً بوجوه المنتج وجب إخماد التأثير  فإذا ماكان الن؛"أوساط الزرع"مرجعية كما وصف آنفاً في فقرة 
 .، ويجب أن تتطابق فعالية هذه العملية لدى تكرار الاختبار الاستعدالوأالمضاد للجراثيم بوسائل الترشيح أو التخفيف 

 Recommended procedures الإجراءات الموصى بها
 وتعد تقانة ترشيح الغشاء مفضلة .ء أو التلقيح المباشر ترشيح الغشابوساطةيمكن إجراء الاختبار لأجل العقامة 

حيثما تسمح طبيعية المنتج بذلك؛ فالمستحضرات المائية على سبيل المثال قابلة للترشيح، ولاسيما عندما تكون بأحجام 
ل في الماء أو كبيرة، وكذلك المستحضرات الكحولية والزيتية والمستحضرات القابلة للمزج مع السائل أو القابلة للانحلا

 مراقبة لا بد منالاختبار حيث يستخدم و. المذيبات الزيتية التـي لم تبد أي تأثير مضاد للجراثيم لدى اختبارها
 .خلال دورة الحضن المعينةمن منتظمة بفواصل زمنية الأوساط 

 Membrane filtration ترشيح الغشاء
ل أن تكون الجودة مضمونة من المصنع، وأن تكون ذات تستخدم مرشحات الغشاء ذات الجودة الموثوقة، ويفض

 مكرومتر، ومثال ذلك مرشحات نترات السلولوز للسوائل المائية والزيتية 0.45مسام اسمية لايزيد حجمها عن 
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ح يبلغ تستخدم أقراص مرش. والسوائل الكحولية الضعيفة، وتستخدم مرشحات الأسيتات للسوائل الكحولية القوية
م سابقاً، ولدى استخدام مرشحات مختلفة القطر تعدل حجوم التخفيفات ع مرشح معقّ ملم تقريباً في تجم50قطرها 

 .والغسول وفقاً لذلك
رشل من اللحم أو ببتون الكازين/ غ1ح كمية قليلة من مخفَّف عقيم ملائم مثل محلول بتركيز قبل إجراء الاختبار ت 

للفحص بالجهاز، ) أو الحاويات(ينقل محتوى الحاوية . جهاز ترشيح مهيأ من خلال، )Cm5 أو Cm1وسط الزرع (
وإذا كان ممكناً ينقل كامل محتوى الحاويات أو كمية صغرى من المادة الراشحة للاختبار بالتلقيح المباشر، ويخفف 

 . عند الضرورة بمخفِّف عقيم مختار، ويجرى الترشيح دون تأخيرالمختبرج تالمنْ
ج المإذا كان للممل100كل منها (يغسل الغشاء بترشيح ثلاث كميات متعاقبة معروفة ختبر خواص جرثومية نْت  (

مع إضافة مادة معقمة ملائمة، ويمكن تخفيف السوائل الزيتية قبل الترشيح بمذيب من خلاله ف عقيم مختار من مخفِّ
 .أصغرية مضادة للجراثيم أنه يتسم بتأثيرات ويبدالذي  isopropyl myristateعقيم مناسب مثل 

عة من طقل قتنذلك ممكناً وحيث لا يكون لأوساط المستخدمة في كل مرة، كل من ايفضل نقل غشاء واحد ل
 مدة  م30ْ-35وساط الزرع مع الأغشية بدرجة أعادلين من وسطين مختلفين، وتحضن ت في جزأين ممع التطهيرغشاء 

 إذا كانت الأوساط  م20ْ-25معدة لاكتشاف الجراثيم، وبدرجة حرارة سبعة أيام على الأقل إذا ما كانت الأوساط 
ن ضمعدة لاكتشاف الفطور تحديداً، ولدى وجود أية شبهة فيما يتعلق بالمنتج أو المعالجة فمن الضروري إطالة مدة الح

 . أيام7أكثر من 
 Direct inoculation التلقيح المباشر

 من حاوية مختومة إلى المأخوذة ، الفحصموضوعج تمن المنْ) ين التاليينولدانظر الج(تنقل مباشرة كمية كافية 
 .هوائية، وكذلك إلى أوساط كشف الفطورلاأوساط الزرع المعنية لتحري وجود الجراثيم الهوائية وال

  Liquids السوائل
 حجم العينة المطلوبة كمية الحاوية

 كامل محتويات الحاوية  مل1أقل من 
 نصف محتويات الحاوية  مل4 مل و1بين 
  مل2  مل20 مل و4بين 

  من المحتويات10% )الكبيرةالحقنية تتضمن الحجوم ( مل أو أكثر 20
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 Solids الجوامد
 حجم العينة المطلوبة  كمية الحاوية

 كامل محتويات الحاوية  ملغ50أقل من 
 من محتويات الحاوية 50%  ملغ200 ملغ و50بين 

  ملغ100  ملغ أو أكثر200

. الاختبارموضوع تتأثر بإضافة المنتج  يجب أن تكون كمية وسط الزرع كافية لإثبات أن الخواص التغذوية لا
 أخرى في تعليمات مالم تذكر بانتظام،المنتج تحت الاختبار  ولضمان التوزيع المتجانس وعزل الفعالية الجرثومية، ينقل

 .ةمر 100 زهاء ، والجوامد مرات تقريبا10ًالسوائل فيها فف تخ طريقة وفق ،الأفرودة
 80 بولي سورباتمن ال m/v 0.5-1%إذا كان السائل زيتياً يمكن إضافة عامل استحلابـي إلى وسط الزرع مثل 

تمتلك أي  المحاليل الاستحلابية الأخرى لا أن يبدوو .)Polyoxyethanol )p-tert Octylphenoxyمن m/ v 0.1%أو 
 .م تحت شروط الاختبار، ويمكن استخدامها في تراكيز ملائمةتأثير مضاد للجراثي

 للأوساط المعدة مْ 30-35 يوماً يحافظ خلالها على درجة الحرارة بحدود 14تقل عن  تحضن الأوساط الملقحة مدة لا
في  للأوساط المعدة لكشف الفطور، ويرج الوسط بلطف  م20ْ-25لكشف الجراثيم في المقام الأول، وبدرجة حرارة 

أوقات منتظمة إذا ماكان الوسط يحتوي سائلاً زيتياً، ولدى استخدام وسط وحيد لتحري وجود الجراثيم الهوائية 
 .واللاهوائية يكون الرج في الحدود الدنيا وبانتظام للحفاظ على شروط الزرع اللاهوائي

 Interpretation of results تفسير النتائج
 قد اجتاز المنتج كون في أي من أوساط الزرع عند انتهاء أمد الحضن يإذا لم يلاحظ حدوث أي نمو جرثومي

 .الاختبار من أجل العقامة
أو في تحت الزروع فلابد من عزل الأحياء الدقيقة وبيان /إذا لوحظ حدوث نمو جرثومي في بداية زروع الاختبار و

 .ق من النتائجهويتها، ويجرى الاختبار الثانـي للتحقّ
الاختبار قد  أنّ -الضبطأو  اختبارات المراقبة ،ن نوع العضويات الدقيقةمن المادة المستخدمة يبي -ل لدى وجود دلي ●

 البنود من مطابقغير موثوق عندئذ، ولابد من إعادته تحت عدد الاختبار أُجري في شروط تطهير غير ملائمة، يعد 
 .كمياتوال

 فيجب إعادة الاختبار مع مضاعفة عدد الحاويات ،شروط التطهيرإذا لم يكن النمو الجرثومي ناجماً عن عدم كفاية  ●
 الاختبار لبىن عدم حدوث نمو جرثومي فإن المنتج المفحوص يكون قد تبي  فإذا ما.المستخدمة في الاختبار الأصلي

 لبى قد يكون جرثومي في الاختبار الثانـي فإن المنتج المفحوص لا تبين حدوث نمو من أجل العقامة، أما إذا ما
 .الاختبار من أجل العقامة
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 Methods of sterilization طرق التعقيم

 كونة للأبواغ وغير المكونةيشمل ذلك الجراثيم الم(يعد التعقيم ضرورياً لإزالة العضويات الدقيقة أو للقضاء عليها 
ية أو المواد الأخرى مما يلحق التـي يمكن أن تلوث المستحضرات الصيدلان) الأواليو والفطور تللأبواغ والفيروسا

ولما كان إثبات بلوغ حالة مطلقة من التعقيم بوضوح غير ممكن فإن تعريف عقامة المستحضر . الأذى بالصحة
 في نطاق مصطلحات الاحتمال، وترتبط نجاعة أي عملية تعقيم بطبيعة المنتج وبمدى ونمط لاالصيدلانـي غير ممكنة إ

 خلالها المنتج النهائي جاهزاً، ويجب الانتباه إلى متطلبات ممارسة التصنيع الجيد في أي تلوث وبالشروط التـي يغدو
 .كل مراحل الصناعة والتعقيم

تعتمد تقانات التعقيم التقليدية طريقة البخار المشبع تحت الضغط أو الهواء الحار، وهي طرق يمكن تطبيقها على 
إشعاع حزمة (لتعقيم الأخرى فتشمل الترشيح والإشعاع المؤين الأغلب، ويجب استخدامها إن أمكن ذلك، أما طرق ا

 وتعد إجراءات التطهير ،)eythylene oxide, formaldehyde الفورمالدهيد والإثيلين أكسيد(والغاز ) غاما والألكترون
 أحد الطرق تنقل المواد والمنتجات المعقمة وفق .يمكن تعقيمها في الحاويات النهائية ضرورية للمنتجات التـي لا

 .اقبةرورة آنفاً إلى حاويات معقمة قبلاً وتختم، وتجرى كلتا العمليتين تحت شروط تطهير مكالمذ
راء يجب أن يكون موثّق المصدوقية لكل نمط منتج أو مادة، ج النظر عن طريقة التعقيم المختارة فإن الإوبغض

إن القصور في التتبع الدقيق . ل غير مرغوب في المنتجوكلاهما على صلة بضمان العقامة والتحقق من عدم وجود تبد
يتطلب برنامج المصدوقية النموذجي للتعقيم  .ثغير عقيم أو ملوإلى منتج ود قد يق بدقة،دد المحالمصدوقية لإجراء 

نفاذ  حساسة تبين devicesبالبخار أو التعقيم الجاف الحار وجود علاقة بين قياسات درجة الحرارة تقوم ا جهائز 
الحرارة وتوزعها مع توزيع المشعرات البيولوجية، وتلك المشعرات مكونة من عضويات دقيقة نوعية معروفة بمقاومتها 

انظر (كذلك تستخدم المشعرات البيولوجية لتوثيق مصدوقية طرق التعقيم الأخرى . الشديدة لعملية التعقيم الجزئي
 .توثيق المصدوقية دورياًإعادة روتينية لدرات فردية، ويوصى بلمراقبة الل، وفي بعض الحالات )الطرق النوعية

 Heating in an autoclave (steam sterilization) )تعقيم البخار (ةالتسخين بالموصد
يؤدي تعريض العضويات الدقيقة للبخار المشبع تحت الضغط في الموصد إلى تخرا عبر تمسخ غير عكوس للأنزيمات 

 وتتباين درجة الحرارة التـي تؤدي إلى حدوث التمسخ، وتتناسب عكسياً مع المحتوى الموجود من .ى البروتينيةـوالبن
الماء؛ لذلك يتطلب التعقيم بالبخار المشبع مراقبة دقيقة للوقت والحرارة والضغط، ولما كان من غير المحتمل إحلال 

البخار، ويجب استخدام هذه الطريقة حيثما يكون البخار محل الهواء بسهولة وجب تفريغ الموصد من الهواء قبل إدخال 
 .ذلك ممكناً للمستحضرات المائية والضمادات الجراحية والجهائز الطبية

 .Kpa(5 كيلوباسكال 200 ( م120ْ-124 دقيقة بدرجة حرارة 15 ة هيتعليمات التعقيم بالموصد
                                                 

 Pa 101325=atm 1 5 
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 المقام الأول للحفاظ على درجة حرارة في ويستخدم الضغط ؛يجب استخدام درجة الحرارة لضبط العملية ومراقبتها
مختلفة بين الضغط ودرجة الحرارة في ) توليفات(البخار المطلوب، ويمكن الاطلاع على الشروط البديلة مع مشاركات 

 :الجدول التالي

)دقيقة(الحد الأدنـى لزمن التعقيم  )كيلوباسكال(الضغط المتماثل التقريبـي  )م (درجة الحرارة
129-126 250 (~2.5 atm) 10 
134-138 300 (~3.0 atm) 5 

ي يطلب تعقيمها إلى درجة الحرارة ـيحسب الحد الأدنـى لزمن التعقيم بدءاً من لحظة وصول جميع المواد الت
المطلوبة، وتعد مراقبة الشروط الفيزيائية داخل الموصد خلال التعقيم أمراً أساسياً، ويجب إدخال مجسات مراقبة الحرارة 

من غرفة التحميل  من الحلويات المختارة مع وضع مجسات إضافية مع الحمل في الأجزاء التـي يحتمل أن تكون أبردض
 ±10والضغط ضمن مجال  °م±2ويجب أن تبقى درجة الحرارة في مجال ). وفقاً للمقرر في برنامج توثيق المصدوقية(

 درجة الحرارة أو –مخطط الوقت في دورة كل جيل كذلك يجب تس. من القيم المطلوبة) atm 0.1±(كيلو باسكال 
 .بالوسائل المتيسرة الأخرى

 دقائق للحجوم 10 التوازن الحراري في حاويات زجاجية خلال يحدث: Aqueous solutions المحاليل المائية
 . مل1000 دقيقة للحجوم حتـى 20 مل و100حتـى 

كالضمادات الجراحية والمنتجات المتعلقة ا في  السميمة ة الأحمالتجب معامل: Porous loadsالأحمال السميمة 
 5 مدة °م134-138وأغلب الضمادات يكون تعقيمها مناسباً بالحفاظ على درجة حرارة . جهاز يضمن نفوذ البخار

 .دقائق
° م121-124 والزجاجية بدرجة حرارة زفيةوفي حالات محددة يمكن تعقيم الأدوات المعدنية والخ

 .ة دقيق20مدة  
مدة ساعتين، ولكن يجب تعقيمها  °م121ة  يمكن أن تعقم بدرجة حرار:Fats and oils الدهون والزيوت

 .بالتسخين الجاف حيثما يكون ذلك ممكناً
وذلك من خلال ،  م121ْبدرجة حرارة أقل من ) كالمواد غير الثابتة بالحرارة(يمكن إجراء التعقيم في حالات محددة 

 تقدم درجات الحرارة الأخفض مستويات متباينة . بين الوقت ودرجة الحرارةتؤلّفقة المصدوقية يارات موثوالتزويد بخ
مت بالتوليف مع حمل جرثومي معروف للمادة قبل التعقيم فقد تكون درجات الحرارة الأخفض يمن التعقيم، وإذا ما قُ

 . الأفرودات المستقلةملائمة، وقد ذكرت الشروط الخاصة بالحرارة والوقت لمستحضرات محددة في
 Bacillusذرية المشعر الحيوي المعدة لتوثيق المصدوقية في عملية التعقيم هي أبواغ العصوية الدهنية المحبة للحرارة 

stearothermophilus) ATCC7953أو  CIP 52.81ًمثلا (د - ، ولكلتيهما قيمة D-value)  إنقاص جمهرة الجراثيم
 .بوغ في كل مشعر 106 وباستخدام °م121ة بدرجة حرارة  دقيق1.5-2تبلغ ) 90%بنسبة 
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 Dry-heat sterilization التعقيم بالتسخين الجاف
تلاف الأولي عبر أكسدة مقومات الخلايا، ويتطلب التعقيم لإيعتمد التعقيم بالتسخين الجاف على عملية ا

التسخين الرطب؛ لذلك تعد هذه بالتسخين الجاف درجات حرارة أعلى ووقت تعريض أطول مقارنة بالتعقيم ب
يمكن تعقيمها بالبخار نظراً لوجود تأثيرات مؤذية أو  الطريقة أكثر ملائمة للمواد اللامائية الثابتة بالحرارة التـي لا

 .لقصور في النفاذ، وتشمل هذه المواد الأوانـي الزجاجية والمساحيق والزيوت وبعض المواد الزيتية المعدة للحقن
ضرات للتعقيم بالتسخين الجاف في وحدات تكون مختومة أو مغلقة، ويحفظ المحتوى التام لكل حاوية توضع المستح

قد توجد شروط أخرى لمستحضرات مختلفة دف  .في فرن التعقيم وفق درجات الحرارة والمدد المبينة في الجدول التالي
 .ضمان فعالية عزل جميع العضويات الدقيقة غير المرغوب فيها

)دقيقة(الحد الأدنـى لزمن التعقيم  °رة مالحرا
160 180 
170 60 
180 30 

 .ذكرت الشروط الخاصة بدرجة الحرارة والزمن لمستحضرات خاصة في الأفرودات المستقلة
هاز هواء قسري لضمان توزع الحرارة عبر كل المواد الخاضعة للعملية، بجيجب تزويد فرن التعقيم في الحالة الطبيعية 

المغلقة مؤقتاً خلال عملية التعقيم باستخدام تقانات الحاويات تم تخ . ضبط ذلك عبر مراقبة درجة الحرارةويجب
 .مطهرة بعد إجراء التعقيم لتجنب التلوث الجرثومي ثانية

 (Bacillus subtilis CIP  أبواغ العصوية الرقيقة:ة لتوثيق مصدوقية عملية التعقيم هيعدذرية المشعر الحيوي المُ

 °م160 دقائق بدرجة حرارة 5-10 اله D-Value د − بلغ القيمة وت). مثلاVar. niger ATCC 9372ً  أو77.18
 . بوغ في كل مشعر106باستخدام 

 Filtration الترشيح
يستخدم التعقيم بالترشيح في المقام الأول لتعقيم السوائل غير الثابتة بالحرارة التـي يمكن أن تعقَّم من خلال 

أو البلاستيك أو الخزف السميم أو ) إلخ…مشتقات السلولوز (تة للجراثيم عقيمة كمراشح الغشاء بثَرها بمراشح ممرو
 .مراشح الزجاج المحجر الملائمة

حة والحيلولة دون انطلاق الملوثات رشيجب إجراء القياسات المناسبة لتجنب نقصان المذاب عبر الامتزاز ضمن المِ
تبع الترشيح بنقل طاهر للمحلول المعقم المراشح الملائمة مرور العضويات الدقيقة، ولكن يجب أن يتمنع . من المرشحة

 .إلى الحاويات النهائية التـي يجب أن تختم عندها بسرعة وبعناية فائقة لاستبعاد أي تلوث
ب أن توثق مصدوقية  عادة، ويجمكرومتر 0.22يجب ألا يكون حجم الثقوب الاسمية للأغشية المستخدمة أكبر من 

 .فعالية طريقة الترشيح إذا كانت حجوم الثقوب أكبر
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 أو الاختبارات لأخرى المماثلة قبل وبعد الترشيح للتأكد من bubble point testيجب إجراء اختبار نقطة الفقاعة 
 لنفاذ فقاعات الهواء ع المرشحة، ويجرى هذا الاختبار من خلال تطبيق ضغطنسلامة المراشح بما يتفق مع تعليمات مص

 .عبر غشاء سليم مبلل سابقاً إما بالمنتج أو بالماء أو بسائل الهيدروكربون
عقيمة، ويمكن تعقيم " downstreamأسفل ارى "يجب أن تكون جميع المراشح والأنابيب والمعدات المستخدمة 

 دقيقة تبعاً 15-54 مدة مْ 121 في الدرجة ةالمراشح المقاومة للتسخين بتجميعها قبل الاستخدام، وتعقيمها بالموصد
ويجب على الأقل عدم استخدام المرشحة مدة أطول .  توثيق مصدوقية فعالية التعقيملا بد منلحجم تجميع المرشحة، و

 .من يوم عمل واحد
 Exposure to ionizing radiation التعريض للإشعاع المؤين
ة مالنهائية أو المضمو دوائية وجهائز طبية في الحاويةالة معينة ومنتجات يمكن تعقيم مكونات فعPackage بتعريضها 

 أو من منشط )60الكوبالت  (60Coملائم يحتوي على نظائر مشعة  لإشعاع مؤين بشكل إشعاع غاما من مصدر
 .يجب وضع القوانين والقواعد التـي تحمي من الإشعاع. مناسب) acceleratorمعجل (إلكترونات من مسرع 

تخدم حزم إشعاع غاما والألكترونات لإحداث تأثير مؤين في جزيئات العضويات الدقيقة، وتؤدي الطفرات تس
 . وتفاعلاا إلى تعديل الاستنساخDNAالحادثة في الدنا 

تلك العمليات شديدة الخطورة، ويجب أن ي صل في مرغوبية استخدامها حصراً طاقم خبير مدرب جيداً، ولافْتعد 
من المعتاد اختيار . ن مراقبة العمليات، ويجب استخدام تجهيزات ومعدات مصممة ومدرجة لتلك الغايةبد من ضما

 على الرغم من وجود مستويات أخرى مستخدمة وذات 2) ميغاراد2.5 (1 كيلوغراي25ممتص يبلغ  مستوى إشعاع
 .مصدوقية موثوقة

ويجب أن يقوم .  خلال كامل العمليةة خاصdosimetersتجب مراقبة الجرعات الشعاعية عبر مقاييس الجرعات 
ز بمعايرة مقاييس الجرعات مقارنة بمصدر معايرة لدى توريدها وبعد مهامناسبة من كل مرة دٍد ر فيها مادة تغي

 .المصدر، ويجب إجراء ذلك في جميع الأحوال مرة واحدة سنوياً على الأقل
 Bacillus Pumilus  العصوية المسماةدوقية عملية التعقيم هي أبواغذراري الكاشف الحيوي المقترحة لتوثيق مص

)ATCC 27142 أو CIP 77.25ًتكون لأجلها القيمة  ) ميغاراد2.5( كيلوغراي 25من خلال تطبيق )  مثلا− 
 الأعلى وتستخدم للجرعات ؛ بوغ في كل مشعر710-810 ، باستخدام) ميغاراد0.3( كيلوغراي 3قرابة   D-Valueد

 SSI C1A (Bacillus sphaericus  العصوية المسماةأو)  مثلاBacillus Cereus) SSI C1/1ًالعصوية الشمعية اغ أبو
 ).مثلاً

                                                 
1  KGY  =كيلو غراي. 
2  Mrad=  ميغاراد 
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 Gas sterilization التعقيم بالغاز
عد تلك العوامل وت أوكسيد الإيثيلين أو المواد الطيارة الشديدة الأخرى،ة كالامل فعوعبوساطة يمكن التعقيم بالغاز 

ـي تكون بطبيعتها سريعة الاشتعال وقابلة للانفجار مؤذية مالم تخلط بغازات خاملة أخرى للتقليل من خواصها الت
يصعب التحكم بكل العملية ويجب اللجوء إليها فقط  .السمية الشديدة واحتمال بقاء بقاياها السامة في المواد المعالجة

 . تحت إشراف طاقم ذي مهارة عاليةتتيسر سبل التعقيم الأخرى، وألا تجرى إلا عندما لا
ومن  .ترتبط فعالية التعقيم بأكسيد الإيثيلين بتركيز الغاز والرطوبة وزمن التعريض ودرجة الحرارة وطبيعة الحمل

الهام جداً ضمان أن طبيعة المضمومات تسمح بإجراء تبادل الغاز، ومن الضروري الحفاظ على رطوبة كافية خلال 
 ولا بد من تحديد شروط التعقيم الملائمة ،ل التركيز ودرجة الحارة ودرجة الرطوبة في كل دورةالتعقيم، ويجب تسجي

 .لكل نمط من الحمول تجريبياً
يجب السماح بالتخلص من بقايا عوامل التعقيم والبقايا الطيارة الأخرى بعد عملية التعقيم، ويجب التأكد من ذلك 

 .عبر اختبارات نوعية
م بعملية التعقيم، وذراري الفعالية في كل مرة باستخدام ذراري المشعر الحيوي نظراً لصعوبة التحكّلا بد من مراقبة 

أو )  مثلاVar.niger ATTC 9372ً أو Bacillus subtilis )CIP 77.18المشعر الحيوي المختارة هي العصوية الرقيقة 
ويجب استخدام ).  مثلاATTC 7953ً أو Bacillus stearothermophilus) CIP 52.81 العصوية الدهنية المحبة للحرارة

 . نفسها)التعقيم بالتسخين الجاف(أو ) ةالتسخين بالموصد(الكمية المستخدمة من الأبواغ لدى 

  Atomic emission and absorption spectrometryقياس طيف الامتصاص والإصدار النووي

 absorption وقياس طيف الامتصاص النوويAtomic emission spectrometryيعد قياس طيف الإصدار النووي 

spectrometry Atomic  والقياس الضوئي اللهبـيflame photometry من التقانات التحليلية التـي تقيس تركيز 
 لدى تحول العناصر ضمن البخار الذري في درجات الحرارة العالية يمكن أن يحدث إصدار . عينةالعناصر الكيميائية في

 ،unique resonant wavelengthتصاص للضوء، ويمكن قياس ذلك بدقة بأطوال موجات رنانة غير متساوية أو ام
 .امتصاص العناصر المعنية/وتعد أطوال الأمواج تلك وصفية لخطوط إصدار

دار قياس طيف الإص(تصدره العينة  باستخدام تلك العملية الأساسية يمكن تقدير تركيز معظم العناصر عبر قياس ما
 ). قياس طيف الامتصاص(تمتصه من ناتج مصدر الإشعاع البدئي  ، أو ما)النووي

القياس الضوئي اللهبـي مع إشعاع الإصدار الوصفي التالي في أطوال /ثمة تناسب صغير في قياس طيف الإصدار
 . المثارةويكون ذلك متناسباً مع عدد الذرات. موجات منطقة الإشعاع فوق البنفسجي أو الإشعاع المرئي

معرفة تركيز ) اً أو امتصاصاًإصدار( الضوء المقيس شدةبالمتعلقة  التقانة ، إما بوساطةيمكن تحت شروط التحكم
 .عناصر مستقلة في العينة
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تتمثل الفائدة الكبرى لقياس طيف الامتصاص النووي في التكلفة المنخفضة نسبياً وبساطة استخدام الأدوات، 
يكون جزء الذرات المثارة المنتجة من أغلب العناصر في درجات حرارة اللهب . دئياً للإشعاعولايتطلب ذلك مصدراً ب

 .صغيراً وآنياً، ويقتصر قياس طيف الإصدار عملياً على بعض العناصر كالصوديوم والبوتاسيوم والليثيوم والكالسيوم
وسائل أخرى أكثر فعالية لإحداث ويمكن زيادة الحساسية على أية حال باستخدام درجات حرارة لهب أعلى أو 

 .الإثارة
رات الحالة القاعدية ذوبالمقارنة يقدم قياس طيف الامتصاص حساسية أكبر، ويكون الامتصاص متناسباً مع تركيز 

التـي تنتج بأعداد كافية من أغلب العناصر في درجات حرارة لهب عملية طبيعية، وتكمن عيوب تلك التقانة في 
مصباح مهبطي مفرغ مستقل لكل (لإشعاع للأولية لاستخدام الأدوات لأا تتطلب مصدراً بدئياً ارتفاع التكلفة ا

 ).عنصر يجري تحديده
كلتا التقانتين نسبيتان في الطبيعة، وتتطلبان مستحضراً مصاحباً واستخدام محاليل مرجعية معيارية لكل العناصر 

 .التـي ستحدد
 Apparatus الجهاز

ر، بلاسما، ولهب، تنُّ(د  مولد ذري للعناصر التـي ستحد-ملهب من لإصدار في الأساس يتألف مقياس طيف ا
ويتضمن مقياس طيف الامتصاص مصدر . ومرشح ملائم أو مقياس مسموحودية اللون، ومكشاف) الخ...قوس

 . نفسهددحيحتوي على مهبط مكون من العنصر الذي سي) أنبوب مفرغ مهبطي(إشعاع 
 Use of solvent  المذيباتاستخدام

المذيب المثالي للقياس الضوئي اللهبـي هو أحد المذيبات التـي تنتج ذرات محايدة، ويكون تداخلها في عمليات 
وقد يسبب الاختلاف في توتر السطح أو اللزوجة بين محاليل الاختبار والمحاليل  .الإصدار والامتصاص في الحد الأدنى

ت الإرذاذ أو الامتصاص تفضي إلى تغيرات هامة في العلامات المتولدة؛ لذلك يجب أن المرجعية صعوبات في معدلا
المذيب المختار لإعداد محاليل الاختبار والمحاليل المرجعية، رغم إمكانية استخدام المذيبات العضوية كالمذيبات الماء يكون 

الاحتياطات التـي تضمن عدم تداخلها في ثبات القابلة للاشتعال إما بمفردها أو بعد خلطها بالماء إذا ما اتخذت 
وعندما تكون الحموض المعدنية ضرورية لذوبان العناصر يجب إجراء ذلك بعناية لتجنب تداخل الأنيونات . اللهب

 .فف من حمض الهيدروكلوريك المذيب المفضل لهذه الغايةلمخالحمضية، ويعد المحلول ا
 Calibration التعيير

، وتسوى قراءة الأداة إما إلى الصفر لمقاييس )اللهب(د البخار ولِّضع ماء أو محلول الشاهد داخل ملتعيير الأداة يو
لإجراء قياسات . لمقاييس طيف الامتصاص الأعظمي )transmissionالمروق (طيف الإصدار أو إلى وضع الانتقال 

وينصح ). الميزان(ى كامل انعطاف السلّم الإصدار يدخل معظم المحلول المعياري في اللهب وتصحح الحساسية عل
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 .امتصاص) ميزان(بالعودة إلى تعليمات الصانع للأدوات المرفقة بسلّم 

 Recommended procedureالإجراءات المحبذة 

تتبع تعليمات المصنع لدى تشغيل مقياس الطيف، ويختار طول الموجة المبين في الأفرودة المستقلة، وتستخدم الطريقة 
 .مالم توجد تعليمات أخرى في الأفرودة 1

 (Method 1: External standard method)طريقة المعيار الخارجي : 1الطريقة 
بإضافة أية كواشف ذات تركيز مماثل (وتحضر بالتزامن . يحضر محلول المادة للاختبار كما هو محدد في الأفرودة

على الأقل للعنصر الذي سيعين تشمل مجال التركيز المتوقع لمحلول ثلاثة محاليل مرجعية ) للمحلول المذكور آنفاً
 .الاختبار، وعلى نحو مماثل يجري إعداد المحلول الشاهد

وإذا كان المولِّد هو . بعد التعيير، يدخل كل محلول مرجعي داخل الأداة ثلاث مرات، ويسجل ثابت القراءة اراة
إذا . لماء أو بمحلول الشاهد للتأكد من عودة مؤشر القراءة إلى الوضع البدئياللهب يغسل الجهاز بعد كل إدخال با

 يثار بعد كل إدخال، ويعدُّ المنحنـي بالرسم البيانـي لمتوسط كل مجموعة من القراءات furnraceكان المولد تنُّوراً 
 .الثلاث مقابل التركيز

يحدد تركيز العنصر باستخدام . ، وتسجل القراءاتيوضع المحلول المطلوب للاختبار داخل الأداة ثلاث مرات
 .متوسط القراءات ويستنتج من المنحنـى البيانـي

 (Method 2: Standard addition method)طريقة إضافة معيار : 2الطريقة 
 تجهز على الأقل في ثلاث حوجلات حجمية متماثلة سلسلة من المحاليل تحوي كميات متساوية من المادة المختبرة

كما هو موصوف في الأفرودة، وتزاد حجوم المحلول المرجعي المحتوي على تراكيز معروفة من العنصر المطلوب تحديده، 
ويجب اختيار التراكيز التـي يتوقع أن تعطي أجوبة على الجزء الخطي من المنحنـى البياني، ويجب ألايضاف إلى 

 .محتوى أحد محاليل المادة المختبرة محلولاً مرجعياً
وإذا كان المولِّد هو اللهب . يدخل بعد التعيير كل محلول داخل الأداة ثلاث مرات، ويسجل الثابت القراءة اراة

وإذا كان . يغسل الجهاز بعد كل إدخال بالماء أو بمحلول مرجعي للتأكد من عودة مؤشر القراءة إلى الوضع البدئي
 .المولد تنوراً يثار بعد كل إدخال

 تحسب المعادلة الخطية للمخطط ويشتق منها تركيز Least-squares fit مناسبة المربعات الدنيا لدى استخدام
العنصر المحدد في محلول الاختبار، والبديل عن ذلك إجراء رسم بيانـي للقراءات على المخطط مقابل كمية مضافة من 

للخط المستقيم الواصل بين ) الاستيفاء( الاستدلالي العنصر وتحديد تركيز العنصر في محلول الاختبار من خلال التقدير
 .نقاط المخطط ومحور التركيز الممتد
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 General requirements for substancesالمتطلبات العامة للمواد 

 Hydroxyl valueقيمة الهيدروكسيل 

غرامات المطلوب لتعديل  لمادة هي مقدار هيدروكسيد البوتاسيوم محسوباً بالميلHydroxyl valueقيمة الهيدروكسل 
 . غ من المادة تحت الاختبار1 بـ acylationأي حمض عندما يتحد أثناء الأسيلة 

 Recommended procedureالإجراءات المحبذة 

 Aالطريقة 
 R غراماً من بلا ماء الستياريك12) كما هو موصوف في الأفرودة المستقلة(يضاف إلى كمية المادة المختبرة 

(stearic anhydride) مل من الزايلين 10و R (Xylene) ويسخن بلطف تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي ،
Reflux condenser مل من البريدين 40 دقيقة، ويترك حتـى يصبح بارداً، ثم يضاف خليط مؤلف من 30 مدة R 

 المحلول الساخن يعاير.  دقيقة30 مل من الماء، ويسخن ثانية تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة 4و
يعاد .  كمشعرTSالإيثانول / باستخدام الفينول فثالئينVS) ل/ مول)1يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 .الإجراء بإسقاط المادة المفحوصة
  على الاختلاف بين معايرتين مقدراً بالميلي لتر،v، وتدلّ v/m 56.10قيمة الهيدروكسيل المحسوبة من التعبير هي 

 . على كمية المادة المأخوذة مقدرة بالغرامmو
 Bالطريقة 

مالم تذكر تعليمات أخرى في الأفرودة المستقلة توزن بمضبوطية كمية من المادة المختبرة وفق ماهو مبين في الجدول 
 ماء بلا/ مل في حوجلة أستلة ملائمة مع مكثف هوائي ويضاف حجم مماثل من البيريدين150المذكور لاحقاً، ويوضع 

 .TS (acetic anhydride)الأسيتيك 
 سم فوق مستوى السائل 2-3تسخن الحوجلة مدة ساعة واحدة في حمام مائي ويحافظ على مستوى الماء أعلى بـ 

إذا ما ظهر غموم .  مل من الماء عبر قمة المكثف5في الحوجلة، ترفع الحوجلة والمكثّف، ويتركا للتبريد، ويضاف 
ترج الحوجلة، توضع في حمام .  حتـى ينتج سائل صاف، بمراقبة الحجم المضافRمن البيريدين يضاف كمية كافية 

. TS مل من الإيثانول المُسْتعْدل 5يشطف المكثّف وجدران الحوجلة بـ .  دقائق، ترفع، وتترك لتبرد10مائي مدة 
 TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.2، باستخدام VS) ل/ مول0.5(الإيثانول /يعاير يدروكسيد البوتاسيوم

 .يكرر الإجراء دون المادة المفحوصة. كمشعر

 )مل (TSبلا ماء الأسيتيك /حجم البيريدين )غ(كمية المادة  قيمة الهيدروكسيل المفترضة
100-10 2.0 5.0 
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150-100 1.5 5.0 
200-150 1.0 5.0 
250-200 0.75 5.0 
300-250 0.60 or 1.20 5.0 or 10.0 
350-300 1.0 10.0 
700-350 0.75 15.0 
950-700 0.5 15.0 

 قيمة a الفرق بالميلي لتر بين معايرتين، وv، وتعنـي a  +28.05 (v/m(تحسب قيمة الهيدروكسيل من التعبير 
 . كمية المادة المأخوذة مقدرة بالغرامmالحمض المعينة للمادة، و

 General Requirements for dosage formsة طلبات العامة للأشكال الجرعيالمت

 Tabletsراص قلأا

في (يستحصل عليها بالضغط الوحيد أو المتعدد . شكال معايرة صلبة تحوي مكوناًًً واحداً فعالاً أو أكثرهي أ
لكن هناك عدة عادة للاستعمال عن طريق الفم، ومي هو. وقد تكون مغلّفة أو غير مغلفة) حالات محددة تكون مقَولبة

و أقراص المحاليل المعدة للحقن أو الإرواء، أو الاستعمال  أImplantمستحضرات تعطى بطرق أخرى مثل الغرسات 
 هذه المستحضرات تركيبة خاصة وطريقة صنع وشكل تقديم يلائمان تطلبقد ت. الخ....الخارجي أو الأقراص المهبلية 

 . ة من هذه الأفرودةا الخاص؛ لذلك قد لا تلبـي أقسام معينلهامتعاس
ال في الفم والأقرص ستعممن الفئات المختلفة للأقراص الأقراص الذوابة والأقراص الفوارة والأقراص المعدة للاتتض

لأفرودة، وهي ذات سطح  اتكون الأقراص دائرية الشكل في الحالة الطبيعية ما لم يذكر خلاف ذلك في. المعدلة التحرر
. توي الأقراص على خطوط أو علامات تساعد على كسرها أو رموز أو علامات أخرىوقد تح. مستوٍ أو محدب

ويجب أن تكون قاسية بدرجة كافية للمقاومة لدى معاملتها بالأيدي أثناء الضم والتخزين والنقل دون تعرضها للكسر 
 .أو التحطّم

لمزلّقات والمواد القادرة على وا المفتتة  والمواد الرابطة والعواملتافات مثل المخفِّاغتوي الأقراص على سوتحقد 
وحيث يستعمل مثل تلك . تعديل أشكال الجرعة والمكونات الفعالة في السبيل الهضمي والعوامل الملونة، والمواد المنكِّهة

 غير مرغوبة على الثبات والذوبان والتوافر الحيوي والأمان اتا لا تحمل تأثيركد أالسواغات من الضروري التأ
 . والفعالية فيما يتعلّق بالمكون الفعال؛ وأن لا يوجد تنافر بين المكونات الموجودة في الشكل المُعاير

 Manufactureنيع التص
.  العابرثول يتعلق بالتمالا سيما في، و)GMP( أن تحقق عمليات التصنيع شروط عمليات التصنيع الجيد بيج
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هات عامة جداً حول الخطوات الرئيسة التـي يجب إتباعها خلال الإنتاج، اعتمدت المعلومات التالية للتزويد بتوجي
 .تتضمن الدلائل الأكثر أهمية

ن أيعدالة الاعتداد الأولي في تقدير نسبة ومدى الذوبان والتوافو الم حجم الجسيم في المكونات الفعالحيوي ر كو
يترتب على ذلك .  الذوبان المنخفض في الأوساط المائيةوموحودية شكل المنتج الدوائي، ولا سيما لأجل المواد ذات

والأمر . للحصول على تركيبة ملائمة أنه من الضروري عادة مزج المكون أو المكونات الفعالة مع عدد من السواغات
تسمح الخصائص الفيزيائية للمزيج في بعض . وب يضمن التجانسلالرئيس أن مثل ذلك المزج يجب أن يجرى بأس

يان بإجراء الضغط مباشرة، ولكن من الضروري عادة حدوث التحبب قبل إجراء الضغط، إما بوساطة التحبب الأح
  .precompression (slugging)الرطب أو الضغط السابق 

ب تفادي استعمال  ويج.أو العوامل المفتتة/ع المزلقات و مج المحببات والمساحيق في الحالة الطبيعية لأن تمزجاتحت
وضع مزيج القرص النهائي ضمن تجويف القالب لضمان أن ي. ص كبيرة من المزلقات لأا تفسد تأثير الأقرامقادير

 . جميع المضغوطات سوف تأخذ شكلاً موحداً للكتلة عند انضغاطها
 airsuspensionو بتقانة التعليق الهوائي أcoating pans التغليل يةلأقراص أحيانا إما في أوع اcoated تغلل دق

technique .ربما يتناقص الذوبان بتطبيق تحت مغلِّلة وsubcoatارهة للماء على لب الأقراص المغلَّلة بالسكر  كcore of 

sugar-coated tablets. 
قية من خلال إجراء المراقبات المناسبة خلال دوبد أن تكون الإجراءات المحددة أثناء التصنيع مراقبة وذات مصلا

ويجب أن تتضمن . ب أن تصمم بما يضمن فعالية كل مرحلة من مراحل الإنتاجيج. in-process controlsالعملية 
) أو المكونات الفعالة(ثناء إنتاج حجم الجسيم في المكون الفعال  أin-process controlsالمراقبات خلال العملية 

القطر (ت وعبور المزيج النهائي وأبعاده وحجم الحبيبا، granulateأو التحبب /نس ورطوبة محتوى المزيج واوتج
لأجل القرص المعدل التحرر (أو التحطّم، والتفتت ومعدل الذوبان /وموحودية شكل الكتلة وقوة القساوة و) والثِخْن

 .في الشكل الجرعي النهائي) مثلاً
والتأذّي خلال ) بةالرطو(النداوة و ءئمة لحماية الأقراص من الضولام Packaging ضم أن تكون عملية اليجب

 .عملية الضم والنقل

 

 

 General requirementsمتطلبات العامة ال

 Visual inspectionاينة البصرية لمعا
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 . يجب أن تكون غير متأذية، ملساء وذات لون واحد عادة.  العلبة ويعاين عشرون قرصاً على الأقلحتتف
 :ت الفيزيائي بـلثباهر عدم اايتظ

 ).م عن سحل أو تحطّم أو تكسر الأقراصجان(أو قطع من المضغوطات في قاع العلبة / و مسحوق زائدجودو -
طوح الأقراص أو تغلل أو تورم أو تبقّع أو ذوبان أو زوال اللون أو اندماج  سchipping أو تقبع أو ترقق صدع ت-

 .بين الأقراص
 .ت على جدران الحاوية أو على الأقراصراد بلوو وج-

 Labellingم ية التوسلصاق
 . صنيع الجيدتلاأن يستجيب كل مستحضر صيدلانـي لمتطلبات التوسيم الموضوعة تحت ممارسة يجب 

 : ب أن تشمل لصاقة التوسيم التـي توضع على الحاوية مباشرة المعلومات التاليةيج
 . سم المنتج الصيدلانـي ا(1)
 International Nonproprietaryير مسجل الملكية الدولية سم غالاالمكون الفعال؛ يجب استخدام ) اءسمأأو (سم  ا(2)

Name (INN)يث يكون استخدامه ممكناً ح. 
 .حاوية لكر المكونات الفعالة في كل قرص وعدد الأقراص في قدام (3)
 . دد الصانع رقم التشغيلة يح(4)
 .لصلاحية، تاريخ التصنيع عندما يطلب اخ ايةاريت (5)
 .ين خاصة أو تنبيهات تتعلق بمعاملة المادة بالأيدي، قد تكون ضروريةط تخزورشية  أ(6)
 .يهات الاستعمال والتحذيرات والتنبيهات، عندما تكون ضروريةجتو (7)
 . وعنوان الصانع أو الشخص المسؤول عن طرح المنتج في السوقماس (8)
 Storageزين خلتا
. التعرض للضوء والرطوبة التحطم والصدم الميكانيكي حفظ الأقراص في حاويات مغلقة جيداً ومحمية من بيج

ويجب ذكر أي شروط تخزين خاصة في لصاقة التوسيم، وأن تكون الأقراص مقاومة لدى معاملتها بالأيدي أثناء الضم 
اسة للرطوبة كالأقراص الفوارة في حاويات مغلقة بإحكام الحس لويجب أن تخزن الأشكا. والنقل دون أن تفقد كمالها

توي على مواد ممتزة للماء ة تحنفصل مPackageو في عبوات مقاومة للرطوبة، وقد يتطلب الأمر استخدام مضموات أ
 . Silica gelكهلامة السيليكا 

 .لخاصةا ة توصيات إضافية خاصة بالضم والخزن والنقل تحدد في الأفرودكهنا
 Uniformity of massالكتلة  موحودية

 Uniformity of mass for موحودية الكتلة لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة"تبار أن تلبـي الأقراص اخيجب 
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single-dose preparation) " لدلم يحدد غير ذلك لاحقاً أو في الأفرودة الخاصة ما ،)68 الصفحة ،4انظر ا. 
 Uniformity of contentموحودية المحتوى 

نتعضرات وحيدة الجرعةموحودية المحتوى لأجل المستح"تطلبات  ميUniformity of content for single-dose 

preparation) " لدلَّلة المعوية في) 67 الصفحة ،4انظر الَّلة بالسكّر أو المغدة لأجل الأقراص المغأفرودات خاصة محد 
 Uniformity of content forالمحتوى لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة  موحودية"حيث لا يمكن تطبيق اختبار 

single-dose preparation" الن الفعدة حيثما تكون نسبة المكون المتطلبات في أفرودات خاصة محدإضافة إلى تعي ،
لمستحضرات وحيدة اموحودية المحتوى لأجل " هذه الحالات لا يطلب اختبار ثل مفيف. أو أقل من التركيبة الكلية %5

 ".Uniformity of content for single-dose preparationالجرعة 
 Dissolution testار الذوبان اختب

الخاصة، في الأفرودة ) 5 التمهيد، صفحة ،4انظر الّد " (Dissolution testاختبار الذوبان "يث تعين متطلبات ح
 ". Disintegration test for tablets and capsulesاختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات "لا يتطلّب الأمر 

 Requirements for specific types of tabletsة من الأقراص صطلبات لأنماط خاالمت

 Uncoated tabletsراص غير المغلّلة قلأا

عندما يفحص مقطع الكسر تحت . البية الأقراص غير المغلّلة صنعت بطريقة لا يتغير فيها تحرر المكون الفعالإن غ
، )ةدعات طبق أقراص ذات(أو منسوج مطبق ) احدةوأقراص ذات طبقة (ة المنسوج نسبياً العدسات يبدي إما موحودي

 .ولكن لا توجد علامات تغلّيل
 Disintegration testار التفتت اختب

 والأقراص المعدة للاستعمال في الفم والأقراص القابلة ارةلأقراص غير المغلّلة، ما عدا الأقراص الفواتستجيب 
انظر  ("Disintegration test for tablets and capsulesاختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات "للمضغ إلى 

قيقة، ما لم يذكر غير ذلك في  د15 مدة زيستخدم الماء بدرجة حرارة الغرفة، ويشغل الجها). 61، الصفحة 4الد 
 .الأفرودة الخاصة، وتفحص حالة الأقراص

  Soluble tablets (tablets for solutions)) ص لأجل المحاليلأقرا(راص الذوابة الأق
 .لأقراص الذوابة هي أقراص غير مغلّلة تنحل في الماء لتعطي محلولاً صافياًإن ا
 

 Disintegration testار التفتت اختب
، 4انظر الد  ("Disintegration test for tablets and capsules التفتت لأجل الأقراص والكبسولاتاختبار "يتبع 



 49

قائق، ما لم يذكر غير ذلك في الأفرودة  د5 مدة زيستخدم الماء بدرجة حرارة الغرفة، ويشغل الجها). 61الصفحة 
 .الخاصة

 Effervescent tabletsقراص الفوارة الأ 
جين وردت الهيناماً على مواد حامضة وكربونات أو كربووراص الفوارة هي أقراص غير مغللّة تحتوي عمقالأ

وقد صممت تلك الأقراص لتكون قابلة للانحلال أو . التـي تتفاعل بسرعة بوجود الماء لتحرر ثنائي أكسيد الكربون
 .ل الإعطاءء قبالتبعثر في الما

 Labellingة التوسيم لصاق
 ". غير معدة للبلع مباشرة: "أن يذكر في لصاقة التوسيميجب 
 Disintegration testار التفتت اختب
، 4انظر الد  ("Disintegration test for tablets and capsules اختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات"يتبع 
يظهر . رة الغرفة حرا مل من الماء في درجة200 مل يحوي 250يوضع قرص واحد في دورق سعته ). 61الصفحة 

ب أن يكون القرص قد ر الغاز حول القرص أو حول شدفاته يجعندما يتوقف تطور ظهو. العديد من فقاعات الغاز
. تكرر العملية على خمسة أقراص أخرى. بعثر في الماء، على نحو لا تبقى فيه أية مكوماتلتء بالذوبان أم بااتفتت سو

لا إذا ذكر  دقائق، إ5تستجيب الأقراص للاختبار إذا ما تفتت كل من الأقراص الستة المستعملة في الاختبار خلال 
 .خلاف ذلك في الأفرودة الخاصة

 وأقراص المضغ ) قيةشدت اللسان، تح (مراص لأجل الاستعمال في الفالأق
Tablets for use in the mouth (sublingual, buccal) and chewable tablets 

ى نحو يكون فيه المكون وهي مركّبة عل. لأقراص لأجل الاستعمال في الفم وأقراص المضغ ليست مغلّلة عادة اتكون
امتصاص  وررأو يكون تح) أقراص للمص مضغوطة مثلاً(الفعال بطيئة التحرر وذات تأثير موضعي ) أو المكونات(

  .للتأثير الجهازي) شدقية(أو في أجزاء الفم الأخرى ) الأقراص تحت اللسان(الفعال تحت اللسان ) أو المكونات(المكون 

 Coated tablets راص المغلّلةالأق

راص المغلّلة هي أقراص مغطاة بطبقة أو أكثر من مزيج من المواد مثل الراتينات الطبيعية أو التركيبية والمكوثرات الأق
 ومواد الملونة والمواد منكهة وفي بعض polyols والبوليولات وعاكر والمُلدنات والشمكوالصموغ والحشوات والس

حص القسم المكسور تحت العدسات يظهر لباً محاطاً بطبقة متواصلة ذات وعندما يجرى ف. الأحيان مكونات فعالة
 .منسوج مختلف

 ة أو الضوء، أو لإخفاء الطعمبقد تغلّل الأقراص لأسباب مختلفة مثل حماية المكونات الفعالة من الهواء أو الرطو
 . غلّليل إما كمحلول أو معلّق عادةتطبق المادة المستعملة من أجل الت.  أو الروائح، أو لتحسين المظهريهالكر
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 .مغلّلة سكرية ومغلّلة فِلم وأقراص معدلة التحرر معينة: لأقراص المغلّلةمن ان تمييز ثلاث فئات يمك
 Sugar-coated tablets السكرية -راص المغلّلة الأق

 Uniformity of massتلة كلاموحودية 
 Uniformity of mass for single-doseضرات وحيدة الجرعةموحودية الكتلة لأجل المستح"لا يطبق اختبار 

preparation) " لدانظر المراقبات خلال العملية (رية  السك- على الأقراص المغلّلة )68 الصفحة ،4انظر اin-

process controls تصنيعال" تحت عنوان Manufacture "46الصفحة .( 
 Disintegration testار التفتت اختب
، 4انظر الد  ("Disintegration test for tablets and capsules اختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات"ع يتب

قيقة، وما لم يذكر خلاف ذلك في الأفرودة الخاصة، يستخدم الماء، وتفحص  د60 مدة زويشغل الجها). 61الصفحة 
ختبار على ستة أقراص إضافية أخرى، باستخدام حمض كلور ذا لم يتفتت أي من الأقراص يكرر الاإ. اصحالة الأقر

 ).ل/مول0.1 (الماء 
 . تتفلأقراص الستة يجب أن تتا  كل
 Film-coated tablets المغلّلة لمراص الفالأق

نات القادرة على تشكيل فِلمو المُأ/أو المكوثرات و/ى أقراص الفيلم المغلّلة بطبقة رقيقة من الراتينات وغطتلد. 
 Disintegration testبار التفتت تخا

، 4انظر الد  ("Disintegration test for tablets and capsules اختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات"يتبع 
 . قيقة، وتفحص حالة الأقراص د30 مدة زويشغل الجها). 61الصفحة 

 Modified-released tabletsراص المعدلة التحرر الأق

 تحتوي على السواغات أو معدة matrix tabletsة التحرر إما مغلّلة أو غير مغلّلة أو مطرسية عدللأقراص الم اونتك
 .بيل المعدي المعويسلاالفعال في ) أو المكونات(لمكون ابإجراءات منفصلة أو مجتمعة، مصممة لتعديل نسبة تحرر 

 Extended-released tabletsراص المديدة التحرر الأق
 .الفعال في السبيل المعدي المعوي) أو المكونات(لمكون اراص المديدة التحرر مصممة لإبطاء نسبة تحرر الأق

 .لمتطلبات الخاصة لتلك الأشكال الجرعية معطاة في الأفرودة الخاصةاكل 
  Delayed-released tablets (enteric-coated tablets))غلّلة معويةم صأقرا(التحرر الآجل  صاأقر

ويحقَّق ذلك من . قراص التحرر الآجل معدة لمقاومة السائل المعدي، ولكنها تتفتت في السائل المعويأتكون 
ومكوثرات أنيونية لحمض ) فثالات أسيتات السلولوز (cellacefateخلال استخدام مواد مغلّلة مثل السيلاسيفات 
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 .بيق أكثر من طبقة واحدة ضرورياًوقد يكون تط. تراتهسإ وmethacrylic acidالميثاكريليك 
 Uniformity of massموحودية الكتلة 
 Uniformity of mass for single-doseموحودية الكتلة لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة"لا يطبق اختبار 

preparation) " لدعلى أقراص التحرر الآجل)68 الصفحة ،4انظر ا . 
 Disintegration testبار التفتت تخا

، 4انظر الد  ("Disintegration test for tablets and capsules اختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات"يتبع 
 مدة ساعتين ما لم زيشغل الجها.  كسائل غطسVS )ل/مول0.1 (، باستخدام حمض الهيدروكلوريك )61الصفحة 

يجب أن لا . اص، وتفحص حالة الأقر) ساعة1في أية حالة عن ولكن لا يقلّ (يذكر خلاف ذلك في الأفرودة الخاصة 
يستبدل . أو التصدع الذي يسمح بتسرب المحتويات) معزولة من شدف التغليل(يظهر في أي قرص علامات التفتت 

 .دقيقة، وتفحص حالة الأقراص 60 يشغل الجهاز مدة. ، بالحمضTS، 6.8محلول دارئة الفوسفات، باهاء 

 Capsulesت سولاالكب

ة عرجتلفة، تحتوي على سولات أشكال جرعية ذات قشرة صلبة أو لينة، وتكون ذات أشكال وأحجام مخالكب
وهي معدة للإعطاء عن طريق الفم، ولكن هناك طرق إعطاء بديلة كأن . الفعال) أو المكونات(وحيدة من المكون 

لأشكال تركيبة خاصة أو طريقة تصنيع أو شكل عرض بما يلائم قد تتطلب هذه ا. قيملمستتعطى عن طريق المهبل، أو ا
لم توصف كبسولات النشا . ذه الأفرودةهالمحددة في  ؛ لذلك قد لا تستجيب إلى بعض الأقسامصاستعمالها الخا

 .في هذه الأفرودة) المعروفة بالبرشانة أيضاً(
وقد تحمل سطوحها رموزاً أو علامات . ة التحررد فئات مختلفة للكبسولات تتضمن القاسية واللينة ومعدلَجيو
. ة الضم والتخزين والنقل دون أن تكسر أو تتصدعيلمع ويجب أن تكون مقاومة لدى معاملتها بالأيدي أثناء. أخرى

 .ويجب أن تعبأ وتخزن بأسلوب يحميها من التلوث الجرثومي
.  اتساقها بإضافة مواد مثل الغليسيرول والصوربيتولع قشرة الكبسولات من الهلام ومواد أخرى، وقد يعدلنتص

قد تكون . اتيوتسمح بتحرر المحييجب أن تتفتت القشرة في السوائل الهضمية مما . وقد تكون المواد الحافظة ضرورية
ولة صلبة أو سائلة أو شبيهة بالمعجون، وقد تحتوي الكبسولة والقشرة سواغات مثل المخففات بسمحتويات الك

ذيبات والمواد ذات الفعالية السطحية والحشوات المعتمة والعوامل المضادة للمكروبات والمُحلِّيات والمواد ملونة والم
الفعال في السبيل المعدي ) أو المكونات(ت والمواد القادرة على تعديل سلوك المكون اوالمُنكهات والعوامل المفتتة والمُزلق
 . القشرة) تدهور(ات تخرب المعوي، يجب أن لا تسبب المحتوي

من الضروري لدى استعمال السواغات التأكد من عدم وجود تأثير ضار على الثبات أو نسبة الذوبان أو الأمان أو 
ك تنافراً بين أي من مكونات الشكل نايجب أن لا يكون ه. الفعال) أو المكونات(الية أو التوافر الحيوي للمكون عفلا
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 .الجرعي

 General requirementsالعامة طلبات المت

 Visual inspectionالمعاينة البصرية 
عاين عشرون كبسولة على الأقلفتحتيجب أن تكون ملساء وغير متأذية.  عبوة وت. 
 في المظهر الفيزيائي تشمل القساوة أو اليونة أو التصدع أو التورم أو ة بتبدلات عيانييظاهر عدم الثبات الفيزيائيت

 .زوال لون القشرةالتبقع أو 
 Labellingة التوسيم لصاق

 .  الجيد التصنيعكل مستحضر صيدلانـي يجب أن يلبـي متطلبات التوسيم الموضوعة تحت ممارسة
 : ةلى الحاوية المعلومات التاليع ة أن تشمل لصاقة التوسيم التـي توضع مباشريجب

 . سم المنتج الصيدلانـي ا(1)
 International Nonproprietaryسم غير مسجل الملكية الدوليةالاالفعال؛ يجب استخدام المكون ) اءسمأأو (سم  ا(2)

Name (INN)يث يكون استخدامه ممكناً ح. 
 .حاوية لكر المكونات الفعالة في كل كبسولة وعدد الكبسولات في قدام (3)
 . دد الصانع رقم التشغيلة يح(4)
 .ع عندما يطلبلصلاحية، تاريخ التصني اخ ايةاريت (5)
 .ط تخزين خاصة أو تنبيهات تتعلق بمعاملة المادة بالأيدي، قد تكون ضروريةورشية  أ(6)
 .يهات الاستعمال والتحذيرات والتنبيهات، عندما تكون ضروريةجتو (7)
 . وعنوان الصانع أو الشخص المسؤول عن طرح المنتج في السوقماس (8)

 Storageزين التخ
ة الزائدة أو وبيجب أن تحمى من التعرض للضوء أو الرطو. قة جيداًل في حاويات مغ حفظ الكبسولاتيجب

 مْ، وتعين أي توصيات إضافية خاصة تتعلق بالضم أو التخزين أو 30ن الجفاف، وألا تتعرض لدرجة حرارة أعلى م
 . النقل في الأفرودة الخاصة

 Uniformity of massموحودية الكتلة 
 Uniformity of mass موحودية الكتلة لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة"ولات اختبار أن تلبـي الكبسيجب 

for single-dose preparation) " لدحدد غير ذلك في الأفرودة الخاصة ما ،)68 الصفحة ،4انظر الم ي. 
 Uniformity of contentموحودية المحتوى 
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نتعات وحيدة الجرعةموحودية المحتوى لأجل المستحضر"تطلبات  ميUniformity of content for single-dose 

preparation) " لدن الفعال في) 67 الصفحة ،4انظر ادة حيث تكون نسبة المكوأقل أو  5% أفرودات خاصة محد
 Uniformityموحودية الكتلة لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة "ل هذه الحالات لا يتطلّب الأمر ثم في. من التركيبة

of mass for single-dose preparation". 
 Dissolution testار الذوبان اختب
لمعين في الأفرودة ا) 5، التمهيد، صفحة 4انظر الد " (Dissolution testاختبار الذوبان "ا يتطلّب الأمر عندم

 Disintegration test for tabletsاختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات"الخاصة فليس هناك حاجة إلى إجراء 

and capsules." 

 Requirements for specific types of capsules تلاكبسوواع النأ ل بعضج لأتتطلباملا

 Hard capsules ةبسولات القاسيكلا
ولكل منهما اية مدورة . قسمين أسطوانيين مصنعان سابقاً ومتناسبان نم ةفلؤم ةرة قشاسيقلابسولات كلالك تتم

 تتكون قد، و) أو محبباتوقمسح ( عادةبةصلة سيلقاالة بسوكالت تكون محتويا. مغلقة والأخرى مفتوحة) دبةمح(
 . سحوق أو حبيبات دقيقةمبعض الحالات من  المحتويات في

 Manufacture عينتصال
 اميس لاو ،)GMP(تصنيع وتعبئة الكبسولات القاسية متطلبات ممارسة التصنيع الجيد  تيالم عيـبلت نأيجب 

امة عريضة فيما يتعلق بالخطوات  عيةادرش إاتيهة إعطاء توجليتالت االومعالم بيقصد. ا يتعلق بالتلوث العابرميف
 . خلال الإنتاج، من خلال الإشارة لأغلب ما هو هام منهاا إتباعهبي يجـالت الرئيسة
ال الاعتداد الأولي فيالف) وناتالمكأو (سيم في المكون  الجم حجيعدتقدير نسبة ومدى الذوبان والتوافر الحيويع  

 ريرولض امن و.ية المنخفضة في الأوساط المائيةانوبلذ اات ذادج الدوائي، ولا سيما فيما يتعلق بالموتلمناوموحودية 
لأمر الأساسي أن وا. ةلائمبة ممع عدد من السواغات للحصول على تركي) المكونات الفعالة وأ (نوكلما جزم ادةع

ة شربا المئةعبلتبان ياحئية للمزيج في بعض الأايزيف الصصائتسمح الخ.  مثل هذا المزج بأسلوب يضمن التجانسيجري
يحتاج التحبب في الحالة الطبيعية إلى . لكن قد يكون من الضروري إحداث التحبب قبل التعبئة أحياناً ورة،داخل القش

 .لاتوكبسلي اذ قد تؤالأ تاقلزلما ستعمال مقادير زائدة منويجب تفادي ا. ل مفتتةعوامو الأ/و تقازللمباج زالم
 سملق اة لمزيج معد حجمياً في القسم الأخفض والأضيق من جسم القشرة ومن ثم تغلق بوضعحدولما ةلتكلا عوضت

 .بةاسنمائل كبسولة بوسلد من الإغلاق الآمن لأكالتويمكن . وقها فطاءأو غ بيرلكا
قبات الملائمة خلال العملية المرام بالقياقة ومتابعة من خلال ودصم عينصتلا ل المحددة خلااءاترجالإن كو تأنب يج

In-process controls،م بما يضمن فعالية كل مرحلة من مراحل الإنتاجنب أه يجذ وهصميجب أن تتضمن .  ت
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) أو المكونات( جسيم المكون  حجم الكبسولات القاسيةاجدى إنت لIn-process controlsالمراقبات خلال العملية 
وحجم الحبيبات وانسياب المزيج النهائي ) شرةقبالإضافة إلى ال(أو التحبب /زيج ولما محتوى ةبوطروالفعال وتجانس 

في ) رتحر اللات المعدلةسوكالكب(وموحودية الكتلة وحجم الكبسولة وكمال منطقة السد ومعدل التفتت أو الذوبان 
 .لجرعي النهائي االشكل

 Disintegration testالتفتت  ختبارا
 Disintegation test for tabletsراص والكبسولاتقاختبار التفتت لأجل الأ"ة إلى يقاسلات لاالكبسو بيستجت

and capsules ")رانظ61 فحةص ال،4 لد ا .(ن حمض الهيدروكلوريك  ائلكس ءالما لمتعسيللغطس ما لم يعي)0.1 
 .تسولابكل االةح دقيقة، وتفحص 30 يشغل الجهاز مدة. ة الخاصةدور الأففي VS) ل/مول
راص قاختبار التفتت لأجل الأ"تحت عنوان في  صوفوو مهما ك discالقرص  لمستعي ولةكبسال floatمت ا عذاإ

 ".Disintegation test for tablets and capsulesوالكبسولات 

 Soft capsulesة نلليا تولاسلكبا
تتألف . اد حافظة عادةوا مهف إلياوتض ،ةيسينة أثخن من قشرة الكبسولات القالل اتولاكبسلة اقشر كوني

) على العكسو( للمحتويات في القشرة  تحدث هجرة جزئيةتلفة، وقدمخ لاًكاأشذ أخالقشرة من قطعة واحدة وت
 . لة والمنتجتعمسالم داولما  ذلك بطبيعةطبويرت

 Manufactureنيع التص
 دقصي). GMP( التصنيع الجيد ةسرمما تابلطتم ةنلليانيع وتعبئة الكبسولات ص تاتليعم ن تلبـيأب يج

لال خ اتباعهإ بتـي يجلا ة عريضة فيما يتعلق بالخطوات الرئيسةيهات إرشادية عامإعطاء توجالية تلا تمالوالمعب
 .الإنتاج، من خلال الإشارة لأغلب ما هو هام منها

 الذوبان والتوافر الحيوي ىدوم ةسبن ال الاعتداد الأولي في تقديرعلفا) اتونكالمأو (م في المكون يسلجا مجح دعي
 ومن الضروري .ةئي المنخفضة في الأوساط المااد ذات الذوبانيةالدوائي، ولا سيما فيما يتعلق بالمو جتنلماوموحودية 

مر الأساسي أن لأوا. ةئملا مبة تركي للحصول علىاغاتالسو من ددع عم) كونات الفعالةلمأو ا(مزج المكون  ةعاد
ب يضمن التجانس، ويجري تشكيل وملء وختم الكبسولات الهلامية الطرية في عملية ولسبأ جزلمايجري مثل هذا 

، ويمكن تضمين )دون إعداد(تعمال المرتجل س سابقاً للاعةعلى أية حال توجد أحياناً قشور مصن. واحدة
incorporatedوأ ةباب المواد الصلذت. شرةبامل وائ الس أو بعثرة  لولاًمح ي لتعطئمةملا) أو سواغات( سواغ في رثعبت

 . ذات قوام كثيف
ات الملائمة خلال العملية بقارلماب مايقلا ومتابعة من خلال ةل التصنيع مصدوقات المحددة خلاءجرا أن تكون الإبيج
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In-process controls، نأ بيج هذهو م بما يضمن فعالية تيجب أن تتضمن . كل مرحلة من مراحل الإنتاجصم
الفعال ) أو المكونات(لكبسولات اللينة حجم جسيم المكون اج ا إنت لدىIn-process controls يةلملعا المراقبات خلال

ت أو الذوبان تلتفاومعدل ) الخَتم( وحجم الكبسولة وكمال السد ةموحودية الكتل ووتجانس المزيج ولزوجة المحتويات
 .لجرعي النهائي افي الشكل) لتحرر الكبسولات المعدلةكا(

 Disintegration testفتت تالر اختبا
يراص والكبسولات قبار التفتت لأجل الأتخا"بع تDisintegation test for tablets and capsules ")رانظ4 لد ا، 

. ة الخاصةدور الأففي VS) ل/مول 0.1(ريك ن حمض الهيدروكلويعي للغطس ما لم ائلكس ء المالمتعيس). 61 فحةصال
 .تسولابكالة الح دقيقة، وتفحص 30ة يشغل الجهاز مد

 Modified-released capsulesتحرر لة الولات المعدسلكبا
 أو را أو كلاهما حاوية مواداً مضافةشأو قا تويا محنة تكونيو لأة يساق تلابسوكهي تحرر لة الولات المعدسلكبا
عدن لمكو ومصممة لتعدل نسبة تحرر ا،دمجمأو  لصطرق إنتاج خاصة كأن تكون ممحفظة مجهرياً، على نحو منف بةم

 . عدي المعوي الملسبيل افيال الفع) كونات المأو(
 Extended-released capsulesحرر ت الةولات المديدسلكبا
كونات المأو(ن لمكو اتحررسبة اء نحرر لإبطت الةولات المديدبسكال ممصت (عدي المعوي الملسبيل افيال الفع. 
 .الشكل الجرعي المتخصصة موجودة في الأفرودات الخاصةهذا لأجل  تاتطلبالمل ك
 Delayed-released (enteric capsules)) معوية تكبسولا (جللآر ارحتت اللابسوك
عتكنها تحرر لي ودلمعائل اومة للسجل بأسلوب يكون فيه إما القشرة أو المحتويات مقالآا رحرتل اتلاسوبك د

 . يوعائل الم السا فيجودهند وال عالفع) تاونكلما أو(ن لمكومحتوياا من ا
 Manufactureنيع التص

 .ئماً وقابلاً للتطبيقلاصفاً مو) 54و 53ة صفح ال،4انظر الد ( أو اللينة ةيس القاتلا لأجل الكبسوصفد الويع
 
 Disintegration testر التفتت اتباخ
بع يت لاوسراص والكبقبار التفتت لأجل الأختا"تDisintegation test for tablets and capsules ")رانظ4 لد ا، 

كر خلاف يذ لم ا م،عتيناس هاز مدةالجشغل يVS .) ل/مول 0.1(وكلوريك رديله اض حملمتعيس). 61 فحةصال
. تسولابكالة لاح، وتفحص )ة عن ساعة واحدة على أية حاللمدا تقلّ لاب أيج نولك(الخاصة  ةدلأفروا ذلك في

، 6.8، باهاء الفوسفات دارئة لدتستب. تاتويلمحب اربتس سمحيظهر أية كبسولة علامات تفتت أو تصدع ن لا تأ يجب
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TSينياترانكب الة إضافمعالحمض  ب  Rح يثحيش .لخاصة افرودةالأد ذلك في ديدقيقة، و 60ة مدز الجهال غفحص ت
 .قراصلأحالة ا

 Parenteral preparationsة يحضرات الحقنتلمسا
و صلبة لحمى أدة ل موليرة، غقمعم) تمستحلبات، معلقا ،لمحالي (ةلائسية ع جرلشكاأ ية هيحضرات الحقنستالم

طاء للإعة دعهي م. ةعالجر ةددو متعأ ةوحيدفي حاويات إما  ةأالمعب ةلفعال على واحد أو أكثر من المكونات اويتحت
 .م الجس فيق الحقن أو التسريب، أو الغرسيعن طر

الة الفعوية دلأقي وااصفال الالدياليل سان والمنتجات المشتقة منه ومحنالإ ودم حاتاللقاثل مات رتحضسلم ابطلّتت
اء من هذه جزأـي بالخاص، وقد لا تل مهااتتفق مع استخد) عرض(ة أو طرائق تصنيع أو تقديم اصشعاعياً تركيبة خ

 .الأفرودة
قد .  والتسريبات الوريدية والمساحيق لأجل الحقن والغرساتقنالحُ: نيةقرات الححضشكال رئيسة للمستبع أرأ ةثم

 .نحو ملائم قبل الاستعمال تعرض حقَن وتسريبات وريدية محددة بشكل محاليل مركّزة عقيمة يجب تخفيفها على
ل علتـي تجواد اوالمة الدارئل قة والعواملّعل المماوات والعبذيلمل اثت ما سواغنية علىالحقت ارحضتس تحتوي الماربم
في  غاتايجب إبقاء إضافة السو. تامضادة للمكروب ةظم أو مثبتات، أو مواد حافلد امعر وت لتوٍضر مساحتستوتر الم

الفعال أو ثباته أو توافره ) كوناتأو الم(فعالية المكون  على اًيال السواغات سلبمويجب ألا يؤثر استع. دنىالأ لحدا
ن هناك تنافر بين أي من و يك ألابويج .ئم ملاضعي غيريج موو سمية أت ثيراب في تأسبألا يت والحيوي أو أمانه،

 .مكونات في الشكل الجرعي
فة تحت عنوان اً طازجاً وفق العملية الموصورن مقط يكوب أنيجو .المائية لحُقَن كسواغ للحقن اللأج ءاالمل متعيس

 من ثنائي أكسيد الكربون، ياًن خالوكي وأن ،)163لصفحة  ا4 لد ارانظ" (Aqua pro Injectioneاء لأجل الحقن الم"
 يم فيقعتل الغفبما ير). 165صفحة ، 1 لدنظر اا" (test for pyogensى ملحدات ال مولر لأجابتالاخ"وأن يلبـي 

أ نباتـي نشة من مالمثبتيوت  الزتستعمل. ءشرة فور الانتهاالمستحضر مباأو  لولحللمى جري ثمّ، لةرحه المذه
  .واغات للحقن اللا مائيةكس
خرى إلى المحلول المائي مة أئملاد وا موم أوودي الصلورف كضايلخاصة، قد ا ةودرف الأفيك  ذل خلافكر يذلم ام

 .رتوت اللعادمستحضر لما عد للحقن لجعللما
 Manufactureيع نلتصا
إعطاء الية تلا تماالمعلوبصد قوي). GMP(نيع الجيد تص الةسرامم تابلطتتصنيع مل ااتليعمن تلبـي أب يج
لال الإنتاج، من خلال الإشارة خ اتباعهإ بتـي يجلا ة عريضة فيما يتعلق بالخطوات الرئيسةيهات إرشادية عامتوج

 .لأغلب ما هو هام منها
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ائي النهنتج المالة وفعبات المادة الث نن تضمأ عت وطريقة التصنياعدلم اةنياصو ميموالتص ةئيلبدااد والم ةدو بد لجلا
ون جميع ن تك أمن وجهة نظر سريريه يجب. ة الجسيمائيةداى والممالح ولداتم نالذي يجب أن يكون معقماً وخالياً م

 المستحضرات الحقنية لغايات دة منت محدفئاتثنـى ست ن ربماكلومى، لحا مولداتن ية ملحقنية خال اتحضراتسالم
 .فرودة الخاصة الأين فيمعا هو كمى ملحعملية من اختبار مولدات ا

بع يطرق التعقيم "ل تعقيم المستحضرات الحقنية جلأتMethods of sterilization) "ا37 الصفحة، 4لد نظر ا .(
 . أن تستخدم حيث يكون ذلك ممكناًخين بالموصدة الطريقة المختارة للمستحضرات السائلة، ويجبلتسعد اي

 الأمر إجراء بلّد يتطقف لناجم عن الأكسدة،ا) رلتدهوا(ب تخرة للن عرضقحلعد للما ستحضرلم اونكي ادمعن
 .ويةاود داخل الحجوواء المله بازاغذا الهل دبت يس إذ؛روجينتنلمل كااخ بيئة مناسبة بوجود غاز بئة فيعتللية اعم

ل العملية ة خلاالملائمت راقباالمب مايقلا ومتابعة من خلال ةل التصنيع مصدوق المحددة خلااتءجران الإكو أن تيجب
In-process controls، نأ بيج هذهو م بما يضمن فعالية كل مرحلة من مراحل الإنتاجتيجب أن تتضمن . صم

 يالتلوث المكروبـب فيما يتعلق  سيمالاو (ةيئيبلا شروطاقبة الرم In-process controlsة عمليلا المراقبات خلال
 Limulus amoebocyte lysteتبار حلالة ذيفان الخلية المتحولةاخ"م  استخداونقد يك (مىومولدات الح) والجسيمائي

(LAL) test  (ه من و ءلباهااومائية وكمال الحاوية لجسيادة االمصفاء المحلول وخلو)بيج). لخا... رب وجود تسدمع 
حقن ومحتوى ة لليق المعداحة المستلموحودية محتوى وكو ثر،عبتر ال طوفي التبعثرات حجم الجسيمأن تتضمن مراقبات 

ضافة الأخرى لاحتمال تأثير المواد  المة أوفظب تحديد وجود المواد الحاويج. قعلّ الموالرطوبة وسهولة استنشاء المحلول أ
 . ةسايالمق ةقختيار طري اد في المواهذه

  General Requirementsلبات العامة طلمتا

 Containersيات ولحاا
ز اجتلات زجاجية أو قارورات أمبوية بشكل نلحقاات رستحضلمهbottlesاتو قنين أ vials ،ات أو نأو قني

 . سابقاً تحتوي على مواد حساسة للضوءةأبقن معامحس أو اأكي  أوةيكيتقارورات بلاس
ة ني شفافة تتيح معاداصة يجب أن تصنع هذه الحاويات من مواة الخدور الأففي ورود ما يخالف ذلكء استثناب
 رابتسرب مادة الحاوية أو انتش سمحتلا أ، ور لها تأثير سلبـي على جودة المستحضيكونألا يجب و. ا بصرياًمحتويا
 . ضرستحالم منة ضيبرغ ماأجس لشكُّت وأ إلى داخلها) ن الموادم (عأي نو
 Closuresقات للغاا
 الأخرى خلال ثاتروبات والملوكالم خول دثابت يمنع متن بخقللح دعحضر المتلمساويات ات حازود غالقن تأب يج

 لاأوعل مع المحتويات، افتبات تكرممن  صنعتلا أب يجو. نـزع الغالقةدون نها زء مسحب كل المحتويات أو ج
 طاطم وأ ة من مواد البلاستيكيةعوصنلما غالقةلن اوولا بد أن تك. ن المستحضرضمة بالانتشار بيم الغرجسالأل تسمح
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يجب أن تكون الغالقات المعدة من أجل . ب أقل ما يمكن من الجسيماتتسررور الإبرة وبممح س تةومرن بتةا ثيعانص
وث المنقول لالت  الإبرة وتحمي المحتويات من سحبعد بقغلالإود اة تسمح بعكافيونة ة مرة الجرعة مرندعدي ياتولحاا

ت قد فُتحت من  كانوضوح ما إذا بة تكشفهيززودة بج مTamper-evident container الحاوية المسماة بـ .بالهواء
 .قبل

 Visual inspection ة البصرياينةعلما
ن صافية وخالية من أية وكتب أن يج. ) التبعثراتءانباستث (ةيالاستنشاء والتسريبات الوريدل الي ومحلاليالمحعاين ت

 .رئيةمية ئيماسة جدما
 Labellingسيم وتل اةصاقل 
 . يعنلتصام الموضوعة تحت ممارسة جودة توسيي لمتطلبات النـ صيدلاضركل مستحب جيست يأنب يج
 : لصاقة التوسيم التـي توضع على الحاوية مباشرة المعلومات التاليةل شم تأنب يج

 . الصيدلانـينتج  الم اسم(1)
 International Nonproprietaryجل الملكية الدولية مسم غيرالاسب استخدام  الفعال؛ يجنكوالم) سماءأو أ ( اسم(2)

Name (INN)تخدامه ممكناًن اس يكو حيث. 
 المكونات الفعالة يةكم: ت الفعالة في حجم جرعة مناسب وحجم الحاوية؛ للمساحيق لأجل الحقنناوكلمار ادمق (3)

 .في الحاوية
 .  رقم التشغيلةصانعد ال يحد(4)
 .اريخ التصنيع عندما يطلبة، تلاحيصالة ايخ يرتا (5)
 . تنبيهات تتعلق بمعاملة المادة بالأيدي، قد تكون ضروريةة أوصان خيزتخ طروش  أية(6)
 .عمال والتحذيرات والتنبيهات، عندما تكون ضروريةتسلاا اتهيوجت (7)
 .وقصانع أو الشخص المسؤول عن طرح المنتج في السلان اونوع سما (8)

أو ( مبعثرات تركيز المكون  أو بشكل محاليل لتـي تكونة اين الحقتارتحضسلمن في لصاقة توسيم ابين يب أيج
لمركزة ليل االمحالة ا حويجب أن يبين في. الفعال وفق مصطلحات الكتلة أو الفعالية البيولوجية في الحجم) المكونات

 . لامعتسلااي لا بد أن يجرى قبل ذ الفخفيتل واكيبرتلا
 Test for sterilityة ماقر العاختبا
 ).33لصفحة  ا4لد نظر اا" (Test for sterilityختبار لأجل العقامة ا"إلى نية لمستحضرات الحق اجيبتتس نأب يج
 Test for pyrogens ىحم لللمولدا رباتلاخا

ل  م15 في ةديحو ةعرجك م حيث يحقن الحجةين الحققيحسالماناً وقح يدياً أوور اًبيرست ىعطتـي تالمواد ال يعجم
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 ذلك، لىضافة إإ). 165صفحة ، 1لدنظر اا" (Test for pyogens لحمىار مولدات اباخت "ي تلبـنيجب أ ركثأو أ
لحُقن ا ي تلبـنأ ات منشأ بيولوجي يجبذفي مستحضرات معينة أن المكونات الفعالة  ةص الخاةدوحيثما ذكر في الأفر

 .رعة الوحيدة الججم المحقون فيلحغض النظر عن اب" Test for pyogensاختبار مولدات الحمى "ية نقيق الححاسوالم
ك لكذ. الخاصة ةدلأفروا  فيدحدين أو، ةعقن يجب أن يكون المقدار المختبر على علاقة بحجم الجر الحُص يخيماف

 .وانيالح ة لدىالفعال المتحمل) لمكونات اأو(ن وكعة المرق هذا المحتوى بجلّعيت
المسحوق المختبر وطبيعة وحجم السائل الذي دار اصة تحديد مقلخفرودة اساحيق الحقنية يجب في الأ المص يخيماف

 .يجب أن يذاب أو يعلّق فيه

 طريق الحقن  عن رات التـي تعطىضحت للمساصةلخاع انولأت ابالطتم
Requirements for specific types of parenteral preparations 

 Injectionsقن حلا
حمى لواحد أو أكثر من  للتاولدلية من م خاةمعقم ) أو معلقاتتمستحلبا(ت راو مبعث ألليا محالحُقن كونت

 .ب مناسغاوضمن سة لفعال االمكونات
ذيبات المناسبة المستعمل  توعند الضرورة. ل سواغ مائيمار الحقنة باستعضن تح أ يجباًن ممكك ذلونيكوحيث 

 رجلعد ابثابتة بما يكفي رات  مبعثى علويتقن التـي تحلح ابقى تنأ بيج. مائية المحددة في الأفرودات الخاصةاللا
 .حة سحب جرعة متجانسة منهاالإت

 ق لايلتـي يكون فيها المحضر محدد الإعطاء بطر اتخدام الحقن وحيدة الجرعة مفضلاً وأساسياً في الحالاتسيعد ا
اخل هريج أو دصداخل ال  بوجود مواد حافظة مضادة للمكروبات؛ كما هو الحال في الحقنيسمح لأسباب طبية

 . القراب
 Single–dose preparationsعة رالج لمستحضرات وحيدةا

إعطاء الحجم المحدد في و تتيح سحب زة جاهةيافك قنكمية حلى عة عوحيدة الجر تراتحضسلمان تحتوي أب يج
 . ميستوال اقةلص

 Multidose preparationsرعة  الجة متعددحضراتتلمسا
ى مواد حافظة مضادة للمكروبات بتراكيز ملائمة، باستثناء ة علة الجرعدمتعد اترضتحسالم ين تحتوأب يج

هيزاً  تجيات مجهزةاوون الحكت يجب أنو. تباكرو للمدة خصائص مضااا ذحضراتستها المفيلتـي تمتلك الات الحا
مل في  30 أكثر من ةد الجرعدألا يحوي المستحضر متعب يج كذلك. يئزياا بعد السحب الجتولمح ناسبةم ة حماينضمي
 .الة الطبيعية لتقليل خطر التلوث الناجم عن النفاذ المتعدد إلى الحد الأدنىلحا
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 Intravenous infusionsية وريدلا اتبريلتسا
ستمر، م رى كطوملح من مولدات ايةة وخالعقمم  مع الماءتتحلباسائية أو مميل الية محديلوربات اريالتس ونتك

 يتوتحلا  ، ويجب أن)ر عادةثل أو أكم100(جوم كبيرة بح ءاعطلإل ةدمعوهي . وي التوتر عادةا نحو مسىوتعد عل
 . روباتمكللدة اضفظة ماح  أية موادىعل

م حج عانصلويجب أن يراقب ا. فصال أي طور انيةصرلب انةايع المى لدةيدير الويةستحلبات الحقنالم ديب تلا أبيج
 .ثرالطور المبع فييم سلجا

  Powders for injections حيق الحقنيةالمسا
لى نحو يجعلها تشكّل  عيةالنهائا يااوح في زعوت، )ةمد اففة االمواد ضمنتت(ة ب صلدوامهي  حيق الحقنيةالمسا

 تمعلقا و أ من الجسيماتةيلاخ ةيفاص ليل المناسب إما محاسريعاً لدى رجها مع الحجم الموصوف من السائل العقيم
 ىليدي عرولريب اسالت  أونلحقاساحيق الحقنية بعد الذوبان أو التعليق إلى متطلبات ب المب أن تستجييج. سةنجامت

 . نحو مناسب
 Uniformity of massة تللكموحودية ا

موحودية الكتلة لأجل المستحضرات وحيدة "اختبار ) تعمال وحيد الجرعةسالا(المساحيق الحقنية  بـيلن تأب يج
ير ذلك في غدد  يحلمما ، )68 الصفحة، 4لد نظر اا" (Uniformity of mass for single-dose preparation الجرعة

 .الأفرودة الخاصة
 Uniformity of contentتوى موحودية المح

نتعحيدة الجرعة موحودية المحتوى لأجل المستحضرات و "لباتطت ميUniformity of content for single-dose 

preparation) "اال أقل من تاد أفروفي) 67 الصفحة، 4لد نظر ان الفعل مثيفف. لغم 40 خاصة حيث يكون المكو 
 Uniformity of وحيدة الجرعة اتضرحستالمموحودية المحتوى لأجل "لات قد لا يتطلب الأمر اختبار الحا هذه

content for single-dose preparation." 

 

 Implants اترسلغا
 حجم وشكل ون ذاتكتو. عالةفلاات كونن المثر مكأ د أو واحي علىوتحت ات هي مستحضرات صلبةسلغرا
ن وجد ضموت. ق دورات زمنية مديدةوفلفعال  ا)تالمكونا (أوون كالم ررتحمن ن مكّي تهو،  حقناًًرسين للغسبمنا

 . ةصخا ةقمعمحاويات 
 .لخاصةافرودة لأوع الخاص من الأشكال الجرعية مذكورة في الن ات هذاابل متطلك
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  Disintegration test for tablets and capsules تسولابالكو اصرقللأتت تفال رختباا
 سائل فيا عه الموصوف عند وضنمزلا للاخ تتفت الأقراص والكبسولات تتناما إذا كير فباتخالإا  هذبيني

 أو راص ثمالة للأقرابز الاختاهجعلى شاشة  يهافيعرف التفتت كحالة لا يبقى . ت شروط تجريبية موصوفةغطس تح
 مكونة من يه فىرأخ ةلاثم بقيت أية ا ما إذأوسولة، بالك أو قشرةبة لمذويل غير اغلات التدفناء شستثاب، لكبسولاتا

 . لب غير رطبوس و ملمتابث اتيست ذل ةكتلة لين
 Disintegration apparatusتفتيت ال هازج
اسب لأجل سائل نووعاء م circular basket-rack assemblyن تجمع السلة ذات الرفرف الحلقي م الجهاز فتألي

مْ في  37±2(طلوبة لما ةرارلحا نمضوترتيب ناظم للحرارة للمحافظة على السائل ) ل مثلاً 1ته عق سردو (سلغطا
 28-32ت ب ثارواتت أجل رفع وخفض تجمع السلة ذات الرفرف في سائل الغطس بمن ةز وجهي،)ةالة الطبيعيلحا

 .ممل 50-60ة  مسافقةدقيال/دورة
ورفرف للمحافظة  ةحات اية مفتوذ ة أنابيب زجاجية أسطوانيتةع من سجم الترففرال يتألف تجمع السلة ذات

 2ر ثخانته املم وجد 21.5يبلغ ي طر داخلت ق ذاهيو، ملم 75-80لغ طول الأنابيب يب. عموديع على البقاء في وض
ر طق فافة، ش)بلاستيكية(لدنة تين من مادة وعالشكل مصنئريتـي اد ينحتفيصاطة س بو الأنابيب عمودياًعتوض. ملم

تكون الثقوب . ع داخلهاضولتابب يبنالأات أقطار تسمح لتلك اذ ثقوبستة ا لهو ،ملم 6ها نملم وثخ 90هما منكل 
لجانب السفلي من اصق على تتل. تساوية عن مركز الصفيحة، وذات فراغات متساوية بين ثقب وآخرذات أبعاد م

ذات  ولم، م0.635طرها ، قدأالمقاوم للصالمحبوك، مصنوعة من أسلاك الفولاذ ي زلغ امنة طعلسفلية قحة االصفي
ملم  1خنها ثم للصدأ، ون الفولاذ المقاملعلوية بصفيحة ا البلاستيكية ةيحفصال ىغطت. ملم 2.0 غ عين شبكة تبلتفتحا

 22ذية ذات ستة ثقوب قطر كل منها لافوالة يحصفالتكون . فيحتين البلاستيكيتين الص قطر مماثل لقطرتتقريباً وذا
وهي توضع فوق الأنابيب وتمسك كامل . البلاستيكية العلوية يحةفنحو يوافق توضع ثقوب الصملم، موضعة على 

يثبت القضيب . يط المحلفولاذ المقاوم للصدأ فيابان من ضلة بقوملم معز 75-80فيحات بصلابة تدعم الص. البنية
ا من هيمكّن بسمنا ييك ميكاناز هذه اموعة إلى جهبطوهذا يسمح بر. المعدنـي إلى مركز الصفيحة العلوية

 . نخفاضوالا لارتفاعا
لكية سشبكة الل الأعلى، تبقى اونحفي حال الدفع  هلفي وعاء الغطس في أعلى نقطة سائل ال  حجمونن يك أبيج

في أسفل نقطة للدفع نحو الأسفل يجب . السائل على الأقل سطح تحت ملم 25افة سعلى مسلة التـي تشكّل قاع ال
 لزمن اللازم لمساوياً علىالأو ع نحلدفلزم ن اللالزمايجب أن يكون . اءوعلاع ا قنمملم  25 نعقلّ  تأن بط مسافة لا

 .كسية المفاجئةعمن الحركة الفضل ع سلس الانتقال؛ فذلك أفاه الدتجيير اتغيكون ن فل، وأسلأللدفع نحو ا
 وثخنه 20.7±0.15ي ـنسطوا الأرصقطر الق: فرودة يكون التهايؤ والأبعاد كالتاليلأ افيص قروصف الا يثمحي
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ب وسة ثقخم  قرص كلتخترق. 1.20إلى  1.18 نسبية فة الشفاف ذو كثايكتسلابل انم مصنوع ووه ،لمم 0.15±9.5
ركز مملم من  6متماثلة على حلقة قطرها   أماكنفيلأخرى اوتتوضع الأربعة ركز لما في هانماحد ملم، و 2قطرها 

 ى نحو يكون فيهة علسافات مقطوع الميةو متسامتلاأ ةعبرأ قرصلنبـي لاالج يوجد على السطح. القرص الدائري
 .عملم مرب 1.6ي لفسلا والسطحملم،  2.55ق  وعم ملم9.5 عرضلقرص ب للويلعلسطح اا

ها فيحافظ  يcircular basket-rack assembly فرف الحلقيرال  مختلفة من تجمع السلة ذاتيماممل تصستع تقد
 . دألص لذية المقاومةولالفاسلاك لأابكة شو ةيجاجزيب البنالأا على مواصفات

 )رةفواص الباستثناء الأقرا (ذحبمال ءجراالإ
Recommended procedure (except for effervescent) 

. كر خلاف ذلك في الأفرودة الخاصةذ يلم مئوية، ما ةدرج 37±2رجة حرارة دس بطل غسائلماء كل استعمي
رص ذا كان موصوفاً، يضاف ق، وإنابيب الستةلأان ب موبن في كل أةاحدوولة كبس  أوtabletيوضع قرص واحد 

disc ل الجهاز. وبنبأكل  إلىشغي ع وتدة من امدة محدسحب التجمبسولاتك الوأ صالة الأقراحص حفلزمن، ي .
 . الستت لاوكبسلو اأ ةلستااص رق الأت كلّتفتلاجتياز الاختبار يجب أن ت

 Topical semi-solid dosage formsضعية والم لبةص الفنص عيةرالجالأشكال 
. اجينو معلامات أو مراهم أهات أو يم كرعية بشكللة الطبي في الحاضعيةلبة المونصف الص عيةرالجال  الأشكجدوت

 وعلى أي من بسانماس سأ فير من المكونات الفعالة المذابة أو المبعثرة على نحو متجانس ثكأد أو حاووتحتوي على 
 أو لمكروبات أو مضادات التأكسدضادة لة أو العوامل المجالمستحلبات أو عوامل تزايد اللزو بة؛ مثلسانغات الماالسو

مو أحياء دقيقة فيها على عامل مضاد د لنادتعالاسبتتسم ات التـي ضرحست الميوتأن تح بيج. ثبتةل الملعواما
عدم  ناب ضمويج. روباتمكلل ةداضم صاوستحضر نفسه ذا خيكن الملم اسب ما نكيز مرللمكروبات ملائم ذي ت

خلال  من لكان الفعفي مالة فعلمكونات الحيوي لل ار التوافوائي أهالن نتج المت ثباتأثير السواغات المضافة سلبياً على
 .تنافر بين أي من مكونات الشكل الجرعيد لا يوج أدراسة تطوير المنتج؛ ويجب

وطبيعة المكونات  غوبرالعلاجي الم ثيرأالت: مل عديدةاعية بعوضصف الصلبة المون ةيعلجرا لكاشار الأتييرتبط اخ
ي والشروط ائج النهنتن المي تخزرموعل عفلا مكان الفعال في) و المكوناتأ(للمكون توافر الحيوي ل واةاركشلمتاعالة الف

: وفي كثير من الحالات توضع الحلول لبلوغ الثبات المطلوب؛ مثال ذلك. اهدوج بوجتنالبيئية التـي يقدر إعطاء الم
لمحتوية على الماء، وقد تغدو بالأسس الكارهة للماء مقارنة اتاً في الأسس باثسريعاً تكون أكثر  هملحتتـي لا ةيالأدو

 .ن ذي قبلمة ليافع ثركأ
حة ئارلا  ،لاًويجب أن يكون أملساً، وخام. وحيؤخر شفاء الجر ألاالجلد، وسس  يهيج أو يحلا أالأساس ىعلب يج

 يكون نيعية أالة الطبويجب في الح. الفعال) أو المكونات(فق مع الجلد والمكون وا يتأنو، اًيائيميوك اًيئافيزي تاًباث ،له
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 . تشاره وتلينه بسهولة لدى تطبيق الضغطن انسقاً بما يضمتم
ة دما تكون معدعن: ماً، مثال ذلكلصلب الموضعي عقيف اصعي نرلجاشكل لأن يكون ا ياناً أحيورضرالن م

 . لدية الوخيمةلجت اذيالأو احة ألمفتوا ةلكبيراللاستعمال في الجروح 
 Manufactureيع نلتصا
لمعلومات التالية للتزويد ااعتمدت ). GMP(ت التصنيع الجيد مليا عمليات التصنيع شروط عقق أن تحبيج

 .بتوجيهات عامة جداً حول الخطوات الرئيسة التـي يجب إتباعها خلال الإنتاج، تتضمن الدلائل الأكثر أهمية
ل ة خلا المراقبات المناسباءلال إجر خنقية مدوصددة أثناء التصنيع مراقبة وذات مون الإجراءات المحكت بد أنلا

ويجب أن توضع . صمم بما يضمن فعالية كل مرحلة من مراحل الإنتاج أن تبيجوتلك . in-process controls ةعمليلا
ناية وأن توجه ع. قب ذلك خلال الإنتاج، وأن يرا)أو المكونات الفعالة(حدود ملائمة لحجم الجسيم في المكون الفعال 

  1.لوث المكروبيولوجي والتلوث العابرت بالليتصفيما ة إلى الشروط البيئية، ولاسيما خاص
ضعية من والم لبةص الفنص عيةرالج كالشاية الأملحئمة لام)  Packagingضمال(بئة عالت  عمليةكونت أن يجب

ة مصنوعة من ن مربابين ألا استعميفضل. املتها بالأيدي وخلال النقلوالتأذّي لدى مع) الرطوبة (ةوالنداو ءالضو
ق الأنف أو الأذن أو ريللاستعمال عن طالمستحضرات المعدة يجب أن تجهز . ناسب أو من البلاستيكم) لزف(معدن 
 بمِطْباق ةون مرفقكتن التطبيق على نحو ملائم، أو أن اكم ج فيتنلمامناسبة تسمح بإيتاء  ياتواح  المستقيم فيوأ المهبل

applicator مئلام . 

 Creamsمات يلكرا
. الظليلة باتلستحن جمل من الملف مة، تتألبصف ص نجرعية كالشت أاذ ،ةسنرات متجاتحضي مسه تيمارالك

-oil-inفي ماء  أو زيت water-in-oil (w/o) زيتفي ءيرتبط اتساقها وخواصها وانسياا بنمط المستحلب؛ إما ما

water (o/w) ،ح. طور الداخليل الصلبة فياد واالمة بيعطبوتنة ش أغوعلى الجلد أق يطبد الكريمات للتدية مخاطية معي
يغلب استخدام مصطلح . يرروض  غيردُّسِتأثير المُن الكوندما ي عاسيم لا، ويةئقالعلاج أو لأهداف و اللحماية أو

 . راتضحتلة تجميلياً من المس متواتر في وصف أنماط مقبوعلى نحو" creamكريم "
ة للحصول على صلابة فلغرارة ا حرجة إلى دردمرتفعة ثم تبررة حرا جةرد  فيالماء/تلزيا اتكريم عموماً تحضر

 . ر الخارجيطو ال خاصةإلىلزيت ا/كريم الماء من  الصلبصفكل نلش او عزنيمك. خليدا الرالطو
 Hydrophobic Creams (W/O)  )زيت/ءام(ء اللم ات الكارهةيملكرا
مل مستحلبة ا عوى عليتوتحهي و. قطفاء  المنلة م قليقاديرم مائية وتمتص لا ةدهة للماء عارلكاا الكريمات كونت

                                                 
رياً فلا بد من الانتباه الدقيق إلى أن وضرلك خفيف على الرغم من ذ الت كانا ماذ وإ،لبةصلف اصنعية رالج كالشب عدم تخفيف الأيج: ريذ تح 1

 .بعض الأسس يجب أن تستعمل بالترتيب للحصول على تجانس المزيج
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 . ةيت الأحاديداسيرليلغان وبيتاصورلرات اتصوف وإسلزيت مثل دهن ا/ماء
 Hydrophilic Creams (O/W)) ماء/زيت(ء مايمات المحبة للالكر

 مثل ءام/ل مستحلبة زيتم، كذلك تحتوي على عواءالما عم ةجوزأسس م ة للماء علىبلمحا ات الكريميتوتح
ة مع ركة عند الضروراش المُتابروالبوليسوالصوديوم وصوابين ثلاثي إيثانولامين والكحول الدهنـي المسلفت، 

 . دل مفرزات الجعم وجةمزريمات لكالأساسي أن تكون هذه ار والأم.  المستحلبةواملالع

 Gelsمات لهلاا
رس بلمري ثلاثي طن مم طور سائل ضن مفلتأية نصف صلبة عادة، تاف صسةانتجم تحضراتسمي  هاتملهلاا

 .مية الملائمةلامل الهعوا بوسائل الائيةيميكاً نايحة وأيئزياية فبصالتالأبعاد مع روابط م
 .ةيئاقو ف لأهدا العلاج أووحماية ألل ةدمحد طيةا مخةيشلد أو أغالجى عللامات له ابقتط
  Hydrophobic Gelsللماء كارهةالت مالهلاا
 الزيوت  أوينثيلي ألي البو معل من البارافين السائةعاد) olegelالهلامة الزيتية (رهة للماء اكلا تامالهلاسس أ فلأتت

 . يوم أو الألوميننك أو صوابين الزيةلغروانليكا اسي مع الأو) محولة إلى هلام(الدهنية المُهلّمة 
 Hydrophilic Gels ءللمالمحبة ا تماالهلا

لغليكول ابيلين ووبروال وليرسيلالغ من الماء ودةاع) hydrogelالهلامة المائية (لماء بة للمحت اا أسس الهلامفتألت
 لاينيربوكسي فز وبلمرات الكالوولسل اقاتتشمشا ووالن تادق الغمع عوامل مناسبة مثل صم) محول إلى هلام(المهلّم 
 .يوميزلمغنام ويين ألومتاوسيليك

 Ointments1هم المرا
ية شلأغالجلد أو ايق الخارجي على بصف صلبة معدة للتطن جرعية لجانسة ذات أشكامتات رحضتم هي مساهرالم

 لوقاية وحيث يكون اولاج أالعاية أو لحمايات اغلد لالج على مل كمطريات أو لتطبيق المكونات الفعالةعتست. المخاطية
 .اًغوبر مادلساير أثالت

أو  مزوجةيرويد بمستحضرات غزتلل ةائيم تابلة للماء أو مستحمحبو أ ءامسس كارهة للأ مالتعاسهم برالمب اكّرت 
ذات امتصاص ) يةنده (ةينربوكويمكن أن تشتق أيضاً من أسس هيدر.  الجلدترزافستحلاب في م للاةو قابلمزوجة أ

 . ءانـزوعة الماء أو ذوابة في الم

 Hydrophobic ointments ءلمالهة ارلك اهمالمرا
ة لتعمسنموذجية الملس اسالأ. ء فقطاية قليلة من الممكنها أن تمتص كئية ويممالا  دةعالماء  لةهلكارا المراهم كونت

                                                 
 ).في التحضير(لمراهم العينية في أفرودة مستقلة  افتوص 1



 65

يت والز يساقلاالسائل واللين وفين ء مثل الباراالمابة في اوذلا من هذه التركيبات هي التركيبات الهيدروكربونية غير
 . polyalkylsiloxanesألكيل سيلوكسانات  ددمتعو ،تركيبيةلايسيريدات ة والشموع والغلنياويالحن دهولوااتـي نبال

  Water-emulsifying ointmentsة ئيالمالبة تحساهم المالمر
ه فين وكللماء يكاره  من أساس دسم ياًلف نموذجأتت. اءالم  منةستحلبة المائية أن تمتص كمية كبيرراهم الممل لكنيم

 لوحلكا وأ ةيغليسيريدات الأحادلو اأ ناتالصوربي اترستإأو  الصوف الصوف أو كحولهن دمثل (ت يز/ءماعامل 
مح بتضمين كميات ست تيز/بات ماءلستحمكذلك قد تكون . يمكن تضمينه للتقليل من كرهها للماء) هنيةدلا

 . ليلاة أو المحالمائي السوائل ول عندما تركّبالأم قا في المراهممثل هذه المعمل تست. ةائيإضافية من المحاليل الم

 Hydrophilic ointments ماءلهم المحبة لالمرا
 كولات البولي إيثيلين الصلبةيل وغلئ سانج مائي مزهو. اءلمامع  وجةزمة للماء بلمحا هملمرااس س أونكت

)macrogols .( 

 Pastesجين المعا
 غير قةلمسحود ااولما نم لٍ عايز تركف صلبة تحتوي علىرعية نص جالأشكت  ذاسةناجمت اتتحضرين مساجلمعا

في الاتساق  ةبلاصو شحمية وأكثر امتصاصية لقأ ينجتعد المعا. مناسباس  في أسرعثبتت ،)ةدا ع20% نم أقل(المنحلة 
بكتين ال كيد من طور وحتتألف بعض المعاجين. من المراهم بسبب وجود كمية كبيرة من المكون المسحوق الفعال

 .مسلجا ةرار في درجة حيفة لا تنسابكثوة لبصد امو نمرى خجين أا معفلأ تتينح في ،المميه
 . ن تلتصق المعاجين جيداً على الجلد، وفي كثير من الحالات تشكّل فلماً محصناً يتحكّم في تبخر الماء أبيج

 General requirements لبات العامةطلمتا

 Organoleptic inspection) ة للحواسبهنلما (يةواسلحينة ااعلما
 : يائي بـزيلفا تاالثب ر عدمهاظتي

 وترمل كوماتكل مو تشأ) لئانفصال كميات زائدة من السوا(الغزير " النـزف "مثل تساق؛ الافي حوظلل م تبد-
grittiness . 

 للون الزوا -
- المستحلباريا  
 تورالب) يتنام (رظهو -
 اءخر المبن تع الناجم شمانكلاا -
 يوبـكرمجود نمو  واتإثب -
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 .اًيض أم الثباتعدات مئحة يعد من علاارلا فيوظ حلل المدتبل ا

 Sterilityمة العقا
"  Test for sterilityةماقلعاالاختبار لأجل " إلىبتجيسن تأب يجت التـي تتطلب أن تكون عقيمة المستحضرا 

 ).33 فحة ص،4د لظر انا(
 Uniform consistencyاق الموحد الاتس

ألا  بيج ديلا رهظ ىفرك النموذج علي امدنع.  موحدقاتسات ة ذالبرعية نصف الصلجا الشكلأا نتكوأن ب يج
 . لبةت صناوكيلاحظ وجود أية م

 Labelling التوسيم ةصاقل
 .ع الجيدنيلتصاجيب كل مستحضر صيدلانـي إلى متطلبات التوسيم الموضوعة تحت ممارسة ستب أن ييج
 : لومات التاليةعلم اشرةاة مبيشمل لصاقة التوسيم التـي توضع على الحاون ت أبيج

 . نتج الصيدلانـي اسم الم(1)
 International Nonproprietary مسجل الملكية الدوليةالاسم غيركون الفعال؛ يجب استخدام الم) سماءأو أ( اسم (2)

Name (INN)ن استخدامه ممكناً حيث يكو. 
 .ة المستحضر في الحاويةميك وسواغ،لو اأونات الفعالة في كمية محددة من الأساس كلمدار امق (3)
 . صانع رقم التشغيلة يحدد ال(4)
 .ة، تاريخ التصنيع عندما يطلب الصلاحيةايريخ تا (5)
 .ةن خاصة أو تنبيهات تتعلق بمعاملة المادة بالأيدي، قد تكون ضرورييط تخزروش أية (6)
 .ةريلاستعمال والتحذيرات والتنبيهات، عندما تكون ضروا وجيهاتت (7)
 .ن الصانع أو الشخص المسؤول عن طرح المنتج في السوقاوسم وعنا (8)
 حضروب المضمن في المستكر للمدالمضال عامال (9)

 ."يمقع"ر ضحست المنيان أبوجود   قابلاً للتطبيق،ناك إذا (10)
 Containersيات ولحاا
 لىإاوية لحا برعأو ة ضمن د ماأية لحاوية سلبياً على جودة المستحضر أو أن تسمح بانتشارادة ار مؤث تلان أب يج

تبين  ةزيهبجه الأدنـى ومزودة حد إلىلتلوث المكروبـي  امن للتقة ة بغالقزية مجهاويجب أن تكون الح. ضرحتسالم
 . نت الحاوية قد فتحت من قبلاا كذإ يماف

 Storageن يزلتخا
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 رضحتسلم ان يحتفظيجب أ. ة جيداًلقغ معية نصف الصلبة الموضعية التطبيق في حاوياترلجاكال شب حفظ الأيج
 جاوزت تلاأ ب التوسيم، يجةقها في لصارارة المشار إليلحجة ارد في نيخزا نـي خلال عمر التخزين عندملاديص الهلاكمب

 .يدات التخزين النوعية في الأفرودة الخاصةدط أو تحوار إلى شريش. °م25  عن الحرارةةدرج

 رعةجال الوحيدة تراحضستمللأجل اى وموحودية المحت
Uniformity of content for single-dose preparations 

ل أق  أو5%تحاميل لا وأقراص أو الكبسولات لأافعال في لان كولم ايةكم ندما يصرح أعنإلا  راختبلاا هذاق ب يطلا
موحودية "ار تبخ اقتطبيص المغلّلة معوياً والمغلّلة السكرية، وحيث لا يمكن راقالأحالة   فيويب، أكترل الماك من
ق لأجل لمساحيو  أ،" Uniformity of mass for single-dose preparationsتحضرات وحيدة الجرعةسملل ةلالكت

 . اصةلخارودة فلألحقن عندما يحدد ذلك في اا

 Recommended procedureذة بلمح ااتاءرجالإ
ين اا دارمقدياً  فردحدن في ر باستخدام طاتحد و10ن مدة ح في كل ولاعفللمكوعياصةدة الخورفلأايقة تحليلية ت 

 ،"Uniformity of content for single-dose preparationsموحودية المحتوى للمستحضرات وحيدة الجرعة "لأجل 
 .ناسبةلمة ادوفرلأ افي" Assay سةايالمق "راء إجإلىه وجينة، ي معقةيرط كانه يكون لادما عنو

 نقحة للعدالمق ياحسالموات لأجل الأقراص بتطلالم
Requirements for tablets and powders for injections 

على أية حال إذا وجد انحراف في .  الفعالنوكلم ان م±15%وسطية مية مفردة ك حدة كل ون تحتويأب يج
ة حد و20 صال، تفحة الوسطية للمكون الفعيمن الكم ±25% في حدود ولكنها ±15% وحيدة أكثر من وحدة

 للاختبار ار ملبياًيعد المستحضر تحت الاختب.  الأولىاتحد و10فسه مثل الـ  نصليلأاج موذالن منحب تس ىرخأ
  عن±15% نر محرفة أكثن مى الأكثر وحدة عل30  منةدة في وحدة واحدوجوال المعلفن اوكلمفي حال كون كمية ا

 .±25% سطيةلو الة الانحراف عن الكتزواجتي  أنب يجلاسطية، ولو اةتللكا

 Requirements for capsules and suppositoriesحاميل والتت لاسوبكلات لأجل ابتطلالم
وجد انحراف في على أية حال إذا .  الفعالنوكلم ان م±15%وسطية مية مفردة ك حدة كل ون تحتويأب يج

ة حد و20ص حف ت،الة الوسطية للمكون الفعيمن الكم 25% ± حدود  ولكن في±15%ثلاث وحدات أكثر من 
 للاختبار ار ملبياًيعد المستحضر تحت الاختب.  الأولىاتحد و10فسه مثل الـ  نصليلأاذج موالن  منبحست ىرخأ

ن ع ±15% نر محرفة أكثى الأكثر من وحدة عل30دات من دة في ثلاث وحوجوال المعلفن اوكلمفي حال كون كمية ا
 .±25% سطيةلو الةتلكان  الانحراف عزواجتي  أنب يجلاسطية، ولو اةكتلال
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 عةجرالة يدوحت ستحضرالملأجل ا ةلتكلموحودية ا
Uniformity of mass for single-dose preparations 

 Tablets صاالأقر
ال فعن الكوالمن  مرثكأ و أ5% المغلّلة المركّبة كي تحتوي على لفلمة وأقراص اللّلمغ ايرغقراص الأتلبـي   أنبيج
 .التالير االاختب

 Recommended procedureذ بحملاء جرالإا
عن  دهار لا يزيد انحراف كل من الكتل الفردية لدى وزا بمفنيجب أ. يةسطة الوتلقرصاً وتحسب الك 20ن زيو

 .في الجدول اللاحقر وذكلماسطية واللة كتلن ازو
 الكبسولاتدد ع %رافنحالا ص القرتوى لمحة الصافيةللكتا

 ±10.0 غلم 80ن مقل أ
20.0± 

 18ياً رأصغ
 2 أعظمياً

 ±7.5 غ مل250-80 
15.0± 

 18ياً رأصغ
 2ياً مأعظ

 ±5.0 250من  كثرأ
10.0± 

 18 ياًرأصغ
  2 اًأعظمي

ن  حالة يجب أكل في). ةلتالك(ة ل سماكة الغلاغيربب تسب ا الاختبار هذ في اجتيازةلالمغلّ لميلفص اقرا ألفشتربما 
 كنبار يمختلأقراص متطلبات هذا الاا تحقق اذإ ،ةعرة الجدرات الوحيضتحللمس ىتولمحار موحودية ا اختببقطي

 .قبولها

 Capsulesولات سلكبا

 Recommended procedureذ بحملاء جرالإا
 ±10%ة كل كبسولة  كتليجب أن تزن. لة الوسطيةتكلحسب اتُها، ودفربمدة حوال كبسولة سليمة ك 20 توزن

 التركيز عمى، رخأ ةرم ةلوسب ك20زن  توددوالح كمن تل ضكبسولات جميع الكنإذا لم ت. ةيوسطلازن الكتلة ومن 
 تغسل ينةلل اةميلالكبسولات الهافي حال . لمستطاعالاً قدر ام كاتويتلمح اوتنـزع، كبسولةل يد هوية كدتحعلى 

ئل وساخدم ت تسوقد. للمذيبة وممشم ةحئار  حتـى غياب أيةستقر وتترك لتباسر من بمذيب آخوثير ألأابقشرة لا
 . طوغضلما ءاكنفث الهو وياتتلمحارى لنـزع أخ

 ةكتلل لمحتوى كل واحدة بطرح كتلة القشرة من افيصاالن وزالب  ويحسها بمفرددةرغة كل واحفزن القشور المتو
 صافوى تل محكين بتلاف خالان يعي ثم. الصافية الفردية من مجموع الكتل ى الوسطي الصافيوتن المحيعي. ةييانعلا
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 طية الصافية عنالوسلكتلة  اة الفردية الصافية عنراف الكتلنحا دييز لا أن يجب. صافيلسطي الوا ىوالمحتوي ردف
 .لحدود المذكورة في الجدول اللاحقا

 ولاتسبكال عدد %راف نحالا  الكبسولةىتوة لمحة الصافيللكتا
 ±10.0  ملغ300ن مقل أ

20.0± 
 18ياً رأصغ
 2ياً مأعظ

 ±7.5 كثروأ ملغ 300
15.0± 

 18ياً رأصغ
 2ياً أعظم

 Powders for injections يةنقحيق الساحلما
ى به هو ذاته وصلمء اراجلإا. لغم 40ن  مرأكث المحتوياتن لحقنية حيث تكو اساحيق المىالاختبار عل طبقي

دود  الصافية عن الح الوسطيةصافية عن الكتلةالة ديرفلا ةلتيجب أن لا يزيد انحراف الك. الموصوف في الكبسولات
 .دول اللاحقلجا في ةروذكلما

 الحاويات عدد %راف لانحا
 18اً يصغرأ

 2ي أعظم
10± 
20± 

موحودية المحتوى  " هو لتبار بديق اخبطي . ملغ40من  أقل ااتويتـي تكون محت التحضراسجل الممن أ
 ".للمستحضرات وحيدة الجرعة

 Supppsitoriesالتحاميل 
 فحاميل فرادى، يجب ألا يزيد انحراعندما توزن الت. average massكتلة الوسطية ل وتحسب ا تحميلة20توزن 

 .تاليلل اولجدا عن الكتلة الوسطية عن الحدود المبينة في فرديةاللكتلة ا

 

 ميلاحتدد الع %لانحرافا
5± 18 

10± 5 
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Acidum  iopanoicum 

 Iopanoic acidحمض الإيوبانويك 

 
 .Relative molecular mass: 570.9 النسبية الجزيئية لكتلةا

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض مصفر؛ الرائحة خفيفة مميزة :Description الوصف
  والأسيتونRوالكلورفورم TS ) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

R؛ يذوب في محاليل الهيدروكسيدات القلوية. 
 .وسط تباين الإشعاع :Category الفئة

حمض . وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ حمض الإيوبانويك في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .الإيوبانيك يتخرب تدريجياً بالضوء

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة ، C11H12I3NO2 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 97.0%يحتوي حمض الإيوبانويك ما لا يقل عن 
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 .بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا

 . الطيف المرجعي لحمض الإيوبانويك أو مع RSمع الطيف الناتج عن حمض الإيوبانويك 
B : غ بشدة في بوتقة ملائمة؛ يتصاعد بخار بنفسجي0.05يسخن. 
C : مع التفكك°م155درجة الانصهار . 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة تبعاً للطريقة 
مل 10يخفف إلى ، TS) ل/غ10(غ في كمية دنيا من هيدروكسيد الصوديوم 0.8 يذاب :Iodidesاليوديدات 

 3ثم يضاف زيد ،  قطرة إثر قطرة، حتـى حصول الترسب الكامل،TS) ل/غ~130(نتريك يضاف حمض ال، بالماء
) ل/غ~330( مل من بيروكسيد الهيدروجين 1 مل من الماء؛ يضاف إلى الرشاحة 5يرشح، وتغسل الرسابة بـ . مل
TSمل من الكلوروفورم 1 و R ،رجمل من اليود المعياري 2يعالج على نحو مماثل ، للاستخدام كمحلول مرجعي. وي 

 وكمية كافية من الماء حتـى معادلة حجم TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 3 مع TS) مل/I مكروغرام 20(
 .لا يكون أي لون أحمر بنفسجي في طبقة الكلورفورم أقتم من اللون الناتج عن المحلول المرجعي. المحلول المختبر

 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ10 مدة ساعة؛ لا يكون الفقد أكثر من °م150 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 مل من 30 مل ويضاف 125في حوجلة مخروطية سعتها ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يوضع قرابة :Assayالمقايسة 
وصل الحوجلة إلى مكثف يعمل بالجريان ت. Rغ من مسحوق الزنك 0.5 وTS) ل/غ50(هيدروكسيد الصوديوم 

،  مل ماء داخل الحوجلة20يشطف المكثف بـ ، تبرد الحوجلة إلى درجة حرارة الغرفة،  دقيقة30الرجوعي ويغلق مدة 
مل من حمض الأسيتيك  5يضاف . طف الحوجلة والمرشح كاملاً وتضاف الغسالات إلى الرشاحةتش. ويرشح المزيج

 حتـى VS) ل/ مول0.05( ويعاير بنترات الفضة TS إستر إيثيل رباعي برومو الفينول فثالئين  مل من1 وRالثلجي 
 .يلاحظ تبدل الرسابة الصفراء إلى الأخضر

 .C11H12I3NO2 ملغ من 9.516 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من نترات الفضة 1كل 
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Aluminii sulfas 

 Aluminium sulfateسلفات الألومينيوم 

 
 )لامائية (Relative molecular mass:342.1 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات لماعة عديمة اللون أو كتل بلورية أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف

 لا ذواب عملياً في الإيثانول ذواب في الماء البارد؛ حر الذوبان في الماء الساخن؛: Solubility الذوبانية 
 .TS) ل/غ~750(

 .دواء قابض؛ يستخدم في تحضير محلول أسيتات الألومينيوم :Category الفئة
تحوي سلفات الألومينيوم كمية متبدلة . يجب حفظ سلفات الألومينيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 . من ماء البتلور

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .Al2(SO4)3 من 59.0% ولا يزيد عما يكافئ 51.0 %وي سلفات الألومينيوم على ما لا يقل عن تحت

 Identity testes الهوية اختبارات

 A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 مل ماء ويضاف 2غ في 0.2يذاب (TSمل من 0.5 و 
، قطرة إثر قطرة؛ تتشكل TS) ل/غ~80(الصوديوم يضاف هيدروكسيد . ؛ لا تتشكل رسابةTSالثيوأسيتاميد القلوي 

) ل/ غ100(يضاف تدريجياً كلوريد الأمونيوم . رسابة هلامية بيضاء تذوب بإضافة المزيد من هيدروكسيد الصوديوم
TSسابة هلامية بيضاء ثانية؛ تظهر ر. 

B : مل التفاعل /غ0.1يعطي محلولA مةاختبارات الاستعراف العا" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 يعين محتوى المعادن ؛)127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام50؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة تبعاً للطريقة 
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 في VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10 غ مع 1يسخن : Ammonium saltsأملاح الأمونيوم 
 .حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛ لا تشم رائحة الأمونيا

الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "غ؛ يستجيب المحلول إلى 0.4 يستخدم :Ironالحديد 
 . مكروغرام100؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1

، يسخن،  مل ماء100غ في 1.0يذاب : Alkali and alkaline-earth metalsالقلوي وفلزات التراب القلوي 
 حتـى يتبدل لون المحلول TS) ل/غ~100(وكمية كافية من الأمونيا  TSالإيثانول / مل من حمرة الميثيل0.1ويضاف 

 مل من الرشاحة حتـى الجفاف في 75يبخر . ويرشح، يسخن حتـى الغليان،  مل بالماء150يخفف . إلى الأصفر
 ).0.4%( ملغ 2حتـى كتلة ثابتة؛ توزن الثمالة فلا تزيد عن ) يشعل(حمام مائي ويرمد 

،  مل من ماء عديم اللون10غ في 0.50 يكون محلول :Colour and clarity of solutionلول اللون وصفاء المح
 .TS2ولا يكون غميماً أكثر من معيار الغموم 

 .R ،4.0-2.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ20باهاء محلول : pH valueقيم الباهاء 
 مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 20ضبوطية، في موزونة بم،  غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 ).135الصفحة ، 1الد " (Complexometric titrationsالمعايرات بمقياس المعقدات "
 .Al2(SO4)3 ملغ من 8.554 تكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 1كل 

_____ 

Calaminum 

 Calamineالكالامين 

 . الكالامين هو أكسيد الزنك مع نسبة صغيرة من أكسيد الفيريك:Compositionالتركيب 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق ناعم لا بلوري قرنفلي أو بنـي محمر؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 .لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب مع فوران في الحموض المعدنية :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الحكة :Category لفئةا
 . يجب حفظ الكالامين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
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المكروبيولوجية للكالامين ولا ) الكيفية(يجب الانتباه إلى الجودة : Additional informationمعلومات إضافية 
 .سيما أنه من مصدر طبيعي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع إلى المادة ، ZnO من 100.5% ولا يزيد عما يكافئ 98.0%على مالا يقل عن يحتوي الكالامين 
 ). المشعلة(المرمدة 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~70(غ من حمض الهيدروكلوريك 10غ مع 1يرج (TSحرششاحة يضاف 5إلى .  ويمل 0.3 مل من الر 
 مل من هيدروكسيد الصوديوم 2يضاف . ؛ تتشكل رسابة بيضاءTS) ل/غ~80(من هيدروكسيد الصوديوم 

. ؛ يبقى السائل صافياTSً) ل/غ~100( مل من كلوريد الأمونيوم 10يضاف . تذوب الرسابة، أيضاً) ل/غ~80(
 .؛ تتشكل رسابة بيضاء متألقةTS مل من سلفيد الصوديوم 0.1يضاف 

B : ل/غ~70(يك  مل من حمض الهيدروكلور10غ يضاف 1إلى (TS ،حرشيضاف . يسخن حتـى الغليان وي
 .؛ ينتج لون محمرTS) ل/ غ75(إلى الرشاحة بضع قطرات من ثيوسيانات الأمونيوم 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 25غ في Digest 1 يهضم :Calcium or magnesiumالكالسيوم أو المغنـزيوم 
 ببطء حتـى الرسابة المتشكلة TS) ل/ غ~100( الرشاحة أمونيا يضاف إلى.  دقيقة ويرشح30 مدة TS) ل/غ~70(

 مل من 2 مل من هذا المحلول يضاف 10إلى . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 5ثم يضاف زيد ، أولاً تذوب ثانية
 مل من 2 مل 10يضاف إلى جزء آخر حجمه . ؛ لا ينتج أكثر من عكر خفيفTS) ل/غ25(أوكسالات الأمونيوم 

 . ؛ لا ينتج أكثر من عكر خفيفTS) ل/غ100(ات هيدروجين ثنائي الصوديوم فوسف
 مل 0.1ويضاف ، يرشح، R مل حمض الأسيتيك الثلجي 5 مل ماء و20غ في مزيج من 2 يذاب :Leadالرصاص 

 . دقائق5 إلى الرشاحة؛ يبقى المحلول صافياً مدة TS) ل/غ100(من كرومات البوتاسيوم 
 مل من حمض الهيدروكلوريك 50 غ في 2.0يذاب : Acid-insoluble substancesبة في الحمض المواد غير الذوا

  ملغ 40؛ لا يزيد وزن الثمالة عن °م105تغسل الثُمالة بالماء وتجفف إلى كتلة ثابتة بدرجة . ويرشح، TS) ل/غ~70(
(%2.0). 

.  دقيقة15اء ويسخن في حمام مائي مدة  مل من الم20غ بـ 1يهضم : Alkaline substancesالمواد القلوية 
 يعاير بحمض السلفوريك ،  إلى الرشاحة؛ إذا نتج لون أحمرTSالإيثانول /يرشح ويضاف قطرتان من الفينول فيثالئين

 . مل من الحمض لإزالة اللون0.2؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.05(
 TS) ل/غ710( مل من الإيثانول 10غ مع 1يرجEthanol-soluble dyes:  الأصباغ الذوابة في الإيثانول 
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 .ويرشح؛ تكون الرشاحة عديمة اللون
 . مل ماء ويرشح؛ تكون الرشاحة عديمة اللون10غ من 1 يرج :Water-soluble dyesالأصباغ الذوابة في الماء 

 إلى كتلة ثابتة؛ °م500بدرجة حرارة ) تشعل(غ وترمد 2.0 يوزن :Loss on ignition) الاشتعال(الفقد بالترميد 
 .غ/ ملغ20لا يكون الفقد أكثر من 

، VS) ل/ مول0.5( مل من حمض السلفوريك 50، غ موزونة بمضبوطية1.5يضاف إلى قرابة  :Assayالمقايسة 
دل تغسل الثمالة بماء ساخن حتـى يصبح الغسيل الأخير متعا. ويرشح، يسخن بلطف حتـى لا يحدث ترسيب بعد

تعاد المعايرة ، يبرد، Rغ من كلوريد الأمونيوم 2.5يضاف ، يشرك سائل الغسيل والرشاحة. Rعلى ورق عباد الشمس 
 . كمشعرTSالإيثانول / باستخدام برتقالية الميثيلVS) ل/ مول)1يدروكسيد الصوديوم 

 .ZnO من 40.69 يكافئ VS) ل/ مول0.5( مل من حمض السلفوريك 1كل 

_____ 

Cisplatinum 

 Cisplatinالسيسبلاتين 

 
 Relative molecular mass: 300.0 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات بيضاء إلى مصفرة أو مسحوق أصفر :Description الوصف
؛ لا ذواب عملياً في Rد شحيح الذوبان في الماء؛ قليل الذوبان في ثنائي ميثيل فورمامي :Solubility الذوبانية

 .R والكلوروفورم Rالميثانول 
 .دواء سام الخلايا :Category الفئة

وأن يخزن بدرجة ، وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ السيسبلاتين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .°م8 و2حرارة بين 
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وخي الحذر والعناية لدى معاملة يجب ت: CAUTIONتحذير : Additional informationمعلومات إضافية 
 . وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجزيئات المنقولة بالهواء، السيسبلاتين بالأيدي

 .  تقريباً يسودُّ مع التفكك°م270عندما يسخن بالدرجة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع ، Cl2H6N2Pt من 102.0% ولا يزيد عما يكافئ 96.0%يحتوي السيسبلاتين على ما لا يقل عن 
 .إلى المادة اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB أو الاختباران B وA يطبق إما الاختباران ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للسيسبلاتينRSمع الطيف الناتج عن السيسبلاتين 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية
 .Bوقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول  في المAالمستحصلة بالمحلول 

C : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2يضاف ،  غ في صحن زجاج0.05يوضع (TS ، ويبخر حتـى
 مل من حمض 1.5 وTS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 0.5تذاب الثمالة في مزيج من . الجفاف في حمام مائي

 مل 0.5تذاب الثمالة ثانية في .  ويبخر ثانية حتـى الجفاف؛ تكون الثمالة برتقالية،TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 . ؛ تنتج رسابة بلورية صفراءTS) ل/غ100( مل من كلوريد الأمونيوم 0.5من الماء ويضاف 

غ من 0.22 مل من محلول لـ 25 ملغ في 25 يذاب :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
؛ يكون المحلول صافياً وليس ملون R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 25 مذابة في Rوريد الصوديوم كل

" Colour of liquidsلون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn3بشدة أكثر من اللون المعياري 
 ").pH valueء قيمة الباها"يحفظ المحلول لأجل ). (53الصفحة ، 1الد (

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

the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدغ من السيسبلاتين؛ لا يزيد محتوى 0.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا
 . غ/ ملغ10الماء عن 

 Clarity and colour ofصفاء لون المحلول " تقاس دون تأخير باهاء المحلول المحضر لأجل :pH valueقيمة الباهاء 

solution" 4.5 - 6.0؛. 
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استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المتشاة 
Thin-layer chromatography) " لدتخدام السلولوز باس، )84الصفحة ، 1اR2 ل قبلاً بالتسخين بالدرجةالمفع 

يطبق منفصلاً على .  كطور متحركR حجوم من الأسيتون 9 كمادة مغللة ومزيج من حجم واحد من الماء و°م150
 ملغ من 2 (A)يحوي :  مكر ولتر من محلولين في مزيج حجوم متعادلة من ثنائي ميثيل فورماميد والماء2.5الصفيحة 
 مكروغرام من كل من 5كذلك يطبق .  في الميلي لترRS ملغ من السيسبلاتين 2 (B)تين في الميلي لتر والسيسبلا

 ملغ من 0.4 (D) مكروغرام من السيسبلاتين في الميلي لتر و20 (C)يحوي : Rمحلولين في ثنائي ميثيل الفورماميد 
ترذّ بكلوريد ، تترك لتجف في تيار هواء حار، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب. السيسبلاتين في الميلي لتر

 .يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. وتترك لتجف ثانية، TSحمض الهيدروكلوريك /القصديري
، C بقعة يستحصل عليها بالمحلول ةلا تكون أي.  في مقابل البقعة الرئيسيةC بقعة ناتجة عن المحلول ةلا توجد أي

 .D أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها بالمحلول ،باستثناء البقعة الرئيسية
تنظف كل ،  قبل الاستخدام:ملاحظة (:Ultraviolet absorbance ratioنسبة تماص الأشعة فوق البنفسجية 

  حجم من حمض النتريك 1 وTS) ل/غ~420( أحجام من حمض الهيدروكلوريك 3الأوانـي الزجاجية بمزيج من 
لا يستخدم للتنظيف أي محلول من محاليل ثنائي الكرومات أو .  بالماء ويجففيشطف كاملاً، TS) ل/غ~1000(

ويستخدم خلال ساعة واحدة من ، يحمى محلول الاختبار من الضوء. الأسيتون أو الهواء المضغوط في التجفيف
 ).التحضير

ية كافية من حمض  مل ويذاب في كم100إلى حوجلة حجمية سعتها ، موزونة بمضبوطية،  ملغ98.5ينقل قرابة 
 دقائق 5 بسرعة عالية مدة magnetic barيحرك بقضيب ممغنط .  مل100 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

 .  ثوان أو حتـى الذوبان كاملا10ًأو توضع في حمام فوق صوتـي مدة 
 في الحد VS) ل/ مول0.1( سم مقابل حمض الهيدروكلوريك 1لا تكون نسبة التماص المقيسة لطبقة ثخنها 

 نانومتر تقريباً أقل 246 نانومتر تقريباً إلى التماص في الحد الأدنـى عند طول موجة 301الأعظمي عند طول موجة 
 .4.5من 

، 1الد  (Atomic absorption spectrophotometry يعين بمقياس طيف الامتصاص الذري :Silverالفضة 
 Silver hollow cathodeاستخدام مصباح الفضة المهبطي الأجوف  نانومتر ب328عند طول موجة ) 47الصفحة 

lamp الإسيتلين − ولهب الهواء air-acetylene flame وعرض شق slit width مل 15غ في 0.1يذاب .  نانومتر5 يبلغ 
تستخدم الفضة .  مل25 ويخفف بالماء حتـى °م80 خلال التسخين بدرجة TS) ل/غ~1000(من حمض النتريك 

 . في الغرامAg مكروغرام 250؛ لا يزيد عن )مل/Ag مكروغرام 5(ارية المعي

) ل/ غ~70(في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك ، موزونة بمضبوطية،  ملغ25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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TS مل إلى حوجلة حجمية ذات5ينقل .  مل25 مل من هذا المحلول بالحمض نفسه إلى 1.0يخفف .  مل25 لإنتاج  
 مل من حمض 15يوضع . TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 مل ويضاف 25سدادة زجاجية سعتها 

حمض / مل من كلوريد القصديري2.5يضاف .  في حوجلة ثانية تخدم كشاهدTS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 . دقيقة30ة يترك ليستقر مد. TS) ل/غ~70( ويخفف إلى حجم بحمض الهيدروكلوريك TS1الهيدروكلوريك 

 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي 402سم في حده الأعظمي في طول موجة قرابة 1يقاس التماص لطبقة ثخنها 
المفحوص بالمشاة ، RS في السيسبلاتين المفحوص بالمقارنة مع السيسبلاتين Cl2H6N2Ptيحسب محتوى . على الشاهد

 .والتزامن

_____ 

Dactinomycinum 

 Dactinomycin كتينوميسيناالد

 
 Relative molecular mass: 1255 النسبية الجزيئية الكتلة

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
  .مسحوق بلوري برتقالي أحمر إلى أحمر :Description الوصف
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يثانول ؛ حر الذوبان في الإ°م37 وشحيح الذوبان في الدرجة °م10ذواب في الماء في الدرجة  :Solubility الذوبانية
 .R؛ شحيح الذوبان في الأثير R والميثانول TS) ل/غ~750(

 .دواء سام الخلايا :Category الفئة
وأن يخزن ، يجب حفظ الداكتينوميسين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء جيداً :Storage التخزين

 .°م40في درجة حرارة لا تتجاوز 
 .كتينوميسين مسترطب ويتخرب بالضوء والحرارةاالد: Additional informationمعلومات إضافية 

وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق ، يجب معاملة الداكتينومايسين بالأيدي بحذر وعناية: CAUTIONتحذير 
 . الجسيمات المنقولة بالهواء

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة ، C62H86N12O16 من 103.0%فئ  ولا يزيد عما يكا95.0%يحتوي الداكتينوميسين على مالا يقل عن 
 .بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

A : مل في الميثانول / مكروغرام25يبدي طيف امتصاص محلولR . نانومتر 220عندما يشاهد في أطوال موجة بين 
سم في حده 1يبلغ التماص لطبقة ثخنها . متر نانو445 نانومتر و240حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر500و

 نانومتر إلى التماص بطول 240؛ تتراوح نسبة التماص بطول موجة 0.83 نانومتر قرابة 445الأعظمي عند طول موجة 
 .1.50 و1.30 نانومتر بين 445موجة 
 B : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "

، R بوتانول -1 حجوم من 4 كمادة مغللة ومزيج من R4باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (
 مكر ولتر من محلولين 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR من الميثانول 1وحجم ، وحجمين من الماء

 في الميلي RS ملغ من الداكتينوميسين 10 (B) الميلي لتر و ملغ من الداكتينوميسين في10 (A)يحوي : Rفي الأسيتون 
تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة ، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب. لتر

 ). نانومتر254(فوق البنفسجية 
 .Bقعة المستحصلة بالمحلول  في الموقع والمظهر والشدة مع البAتتطابق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 

 C : ملغ من بارافورمالدهيد 10 ملغ إلى محلول 1يضاف R ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 1 في (TS ؛
 .ينتج لون أحمر بنفسجي

 .°مMelting range: 237-235مجال الانصهار 



 82

 ويحسب Rالميثانول مل في / ملغ1.0 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]to -317° 292- =بالرجوع إلى وزن المادة الجافة؛  ] C

D
o20α. 

 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلو باسكال أو 0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ50 لا يكون الفقد أكثر من  ساعات؛3مدة )  مم زئبقي5
 .5.5 − 7.0،  باهاء المحلول المشبع:pH valueقيمة الباهاء 

 Highالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

performance liquid chromatography) " باستخدام عمود طوله ، )257الصفحة ، الطبعة الإنكليزية، 5المُجلد
 5-10 مم مكدس لامة السيليكا السميمة أو بالجسيمات المكروية الخزفية بقطر 3.9وقطره الداخلي ، سم30

 .Octadecyl silyl groupsالسطوح معدلة بالارتباط كيميائياً بمجموعات أوكتاديسيل سيليل ، مكرومتر
 0.04( حجماً من أسيتات الصوديوم 25 وRتريل  حجماً من الأسيتون46يستخدم مزيج من ، كطور متحرك

 مكرومتر أو 1المسامية (، يرشح عبر مرشح غشائي VS) ل/ مول0.07( حجماً من حمض الأسيتيك 25 وVS) ل/مول
 قد يحتاج تركيز الأسيتونتريل إلى التصحيح لتقديم مخطط استشراب :ملاحظة. (ويزال غاز المزيج المذيب الناتج، )أدق

 ).elution timeوزمن شطف ملائم 
يوزن : ويخزنان محميان من الضوء، يحضر المحلولان التاليان مباشرة قبل الاستخدام في الطور المتحرك المذكور آنفاً

 ملغ من 1.2 قرابة (B)وللمحلول ، كتينوميسين في الميلي لترا ملغ من الد1.2 قرابة (A)بمضبوطية لأجل المحلول 
 . الميلي لتر في RSالديكتينوميسين 

يستخدم كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي .  مل في الدقيقةflow rate 1.0يعمل بسرعة جريان 
تعين الاستجابات ،  مكرولتر20كل منها ، Bتصنع ثلاث حقن مكررة للمحلول .  نانومتر254بطول موجة قرابة 

 مكر ولتر من كل 20يحقن . 1.0%نسبـي للذرى أكثر من لا يكون الانحراف المعياري ال. peak responsesالذروية 
 .B وAمن المحلولين 

يحسب المحتوى بـ ).  دقيقة25زمن الاحتباس لأجل الداكتينوميسين يبلغ قرابة (تقاس مناطق الاستجابات الذروية 
تراكيز إلى  M2و M1وفيها تشير ، 100(A1/A2) (M2/M1) باستخدام المعادلة التالية C62H86N12O16 من %

إلى مناطق الاستجابات الذروية  A2و A1و، بالميلي غرام في الميلي لتر، الداكتينوميسين المفحوص والمحلول المرجعي
 . على التوالي، للداكتينوميسين والمادة المرجعة
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 متطلبات إضافية لأجل الداكتينوميسين المعد للاستخدام حقناً

Additional requirements for Dactinomycin for parenteral use 
 ).56الصفحة ، 4 الد(" prenteral preparations المستحضرات الحقنية"تلبـى الأفرودة الخاصة بـ 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxineالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30الطبعة الإنكليزية الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxineلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . في الميلي غرامRS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.0يحتوي أكثر من 

، 1الد " (Sterility testing of antibioticsاختبار العقامة للمضادات الحيوية " يستجيب إلى :Sterilityالعقامة 
 ملغ من 20 يحتوي على Rبيق إجراء اختبار ترشيح الغشاء واستخدام محلول في ماء معقم بتط، )162الصفحة 

 .الداكتينوميسين في الميلي لتر

_____ 

Homatropini  methylbromidum 

 Homatropine methylbromideميثيل بروميد الهوماتروبين 

 
 Relative molecular mass: 370.3 النسبية الجزيئية تلةالك

  :Chemical name الكيميائي مالاس
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 .مسحوق بلوري أبيض؛ عديم اللون :Description الوصف
؛ لا ذواب عملياً في الأثير TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

R ولا في الأسيتون R. 
 .موسع للحدقة :Category الفئة

 .فظ ميثيل بروميد الهوماتروبين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوءيجب ح :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C17H24BrNO3 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.5%يحتوي ميثيل بروميد الهوماتروبين على ما لا يقل عن 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

  Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/ غ~100(يضاف الأمونيا ،  مل من الماء1 ملغ في 10يذاب (TSًحتـى يتبدل إلى محلول قلوي قليلا  ،
 مل من 1.5تبخر طبقة الكلوروفورم حتـى الجفاف في حمام مائي ويضاف . R مل من الكلوروفورم 5ويرج مع 

تمييزاً عن الهوماتروبين والأتروبين والقلوانيات ( أحمر  إلى الثمالة؛ لا ينتج لون أصفر أوTSالميثانول /كلوريد الزئبقيك
 ). الباذنجانية الأخرى

B : مل التفاعل / ملغ20يعطى محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للبروميداتلد (كممي120الصفحة ، 1ا.( 
C : ،اً تقريب°م190درجة الانصهار. 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون النقص أكثر من °م105يجفف حتـى كتلة ثابتة بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ10
 .4.5 -6.5، مل/ملغ10 باهاء محلول :pH valueقيمة الباهاء 

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "الموصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار :Related substancesالمواد المشاة 

layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR5 حجوم 6 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 كطور R وحجم واحد من حمض الأسيتيك الثلجي R حجوم من الماء وحجمين من الميثانول 3 وR بروبانول 1−من 

 وحجم واحد من R حجوم من الميثانول 9 مكر ولتر من محلولين في مزيج من 5منفصلاً على الصفيحة يطبق . متحرك
 ملغ من ميثيل بروميد الهوماتروبين في 0.4 (B) ملغ من ميثيل بروميد الهوماتروبين في الميلي لتر و40 (A)يحوي : الماء

 TS2ترذّ أولاً بيودوبزموتات البوتاسيوم ، في الهواءبعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف . الميلي لتر
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 .يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. TS) ل/غ50(ثم بنتريت الصوديوم 
أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة مستحصل عليها بالمحلول 

 . Bبالمحلول 
يضاف ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.7ة  يذاب قراب:Assayالمقايسة 

تعين نقطة النهاية ، VS) ل/مول0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من أسيتات الزئبقيك10
الد  (Aقة الطري" Non-aqueous titration اللامائيالمعايرة في الوسط " عنوان الجهد كما هو موصوف تحتبمقياس 

 ).142الصفحة ، 1
 .C17H24BrNO3 ملغ من 37.03 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل 

_____ 

Impramini hydrochloridum 

 Imipramine hydrochlorideهيدروكلوريد الإيميبرامين 

 
 Relative molecular mass: 316.9 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 Imizineإيميزين : Other nameاسم آخر 

 .مسحوق بلوري أبيض إلى مصفر قليلاً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
؛ لا ذواب عملياً في R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 



 86

 .دواء معالج نفسي :Category الفئة
 .يجب حفظ هيدروكلوريد الإيميبرامين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء :Storage التخزين

، يتدرك هيدروكلوريد الإيميبرامين تدريجياً بالتعرض للجو الرطب: Additional informationمعلومات إضافية 
 .ك أسرع في درجات الحرارة المرتفعةويكون التفك، حتـى بغياب الضوء

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C19H24N2,HCl من 102.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.0%يحتوي هيدروكلوريد الإيميبرامين على ما لا يقل عن 
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

A :قياس طيف امتصاص الضوء في منطقة الأشعة تحت " عنوان يجري الاختبار كما هو موصوف تحت
يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1الد " ( Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد الإيميبرامينRSالحمراء مع الطيف الناتج عن هيدروكلوريد الإيميبرامين 
B: ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 2 من الماء ويضاف 2.0 ملغ في 2 يذاب (TS؛ ينتج لون أزرق شديد. 
C : من الكينهيدرون 0.05 مل ماء ويضاف 3غ في 0.05يذاب Quinhydrone/ الميثانولTS ؛ لا يكتسب لون

 . دقيقة15أحمر خلال 
D : مل التفاعل /غ0.05يعطي محلولB ارات الاستعراف العامةاختب" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتلد (كممي121الصفحة ، 1ا.( 
 .°مMelting range: 174-170مجال الانصهار 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.5يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء ، "Limit test for heavy metalsة الحدي لأجل المعادن الثقيل
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
بنبوت  Triturating يذاب سريعاً مع الرج والسحن :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

يخفف مباشرة . ؛ يكون المحلول صافياRًغ من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ في glass rod 1زجاجي 
 عندما يقارن كما هو YW3نصف المحلول بحجم معادل من الماء؛ لا يكون تلونه أكثر شدة من محلول اللون المعياري 

قيمة "تحفظ بقية المحلول لإجراء ). (53الصفحة ، 1الد " (Coluor of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 ").pH valueالباهاء 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105يجفف إلى كتلة ثابتة بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 Clarity and colour ofالصفاء ولون المحلول "قاس باهاء المحلول المحضر لأجل  ي:pH valueقيمة الباهاء 

solution "3.6 − 5.0، مباشرة بعد التحضير . 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84 الصفحة، 1اR15ومزيج .  كمادة مغللة 
 55 وR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 35 حجوم ماء و5 وTS) ل/غ~250(حجوم من حمض الهيدروكلوريك 

 مكرولترمن محاليل ثلاثة في الميثانول 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRحجماً من أسيتات الإيثيل 
Rيحوي : شرة قبل الاستخداممحضرة مبا(A) 25ملغ من هيدروكلوريد الإيميبرامين في الميلي لتر و (B) 0.05 ملغ من 

بعد نزع الصفيحة .  في الميلي لترR ملغ من إيمينو ثنائي البنـزيل 0.05 (C)هيدرو كلوريد الإيميبرامين في الميلي لتر و
 المذابة في Rغ من ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.5حلول ترذّ بم،  دقائق5تترك لتجف مدة ، من حجرة الاستشراب

يفحص مخطط . TS) ل/غ~1760( حجوم من الماء وحجم واحد من حمض السلفوريك 4مل من مزيج لـ 100
 .الاستشراب مباشرة في ضوء النهار

ون والبقعة المطابقة باستثناء البقعة الرئيسية التـي يجب أن تكون زرقاء الل، Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 
علاوة على ذلك، أية بقعة . Bأكثر شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول ، Cللإيمينو ثنائي البنـزيل المستحصلة بالمحلول 

 .C بالتطابق للإيميدوثنائي البنـزيل لا تكون أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها بالمحلول Aتستحصل بالمحلول 
مل 10يضاف ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 80في ، موزونة بمضبوطية، غ0.3 قرابة  يذاب:Assayالمقايسة 

 كما هو موصوف تحت VS) ل/مول0.1(ويعاير بحمض البيروكلوريك ، TSحمض الأسيتيك /من أسيتات الزئبقيك
 ).142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 

 .C19H24N2,HCl ملغ من 31.69 يعادل VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيروكلوريك 1كل 
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Insulinum 

 Insulinالأنسولين 

 
الأنسولين هرمون طبيعي مضاد للسكري مستحصل من بنكرياس لحم الخنـزير أو : Compositionالتركيب 

 .لحم البقر ومنقّى
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Description لوصفا

؛ ذواب في R والأثير TS) ل/غ~750( والإيثانول Rلا ذواب عملياً في الماء والكلوروفورم  :Solubility الذوبانية
 .محلول ممدد للحموض المعدنية أو الهيدروكسيدات القلوية

 .دواء مضاد للسكري :Category الفئة
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وأن يحمى من الضوء، وأن يخزن في درجة ، يجب حفظ الأنسولين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage ينالتخز
 .°م− 20حرارة لا تقل عن 

. الأنسولين مسترطب؛ يتدرك في محلول الهيدروكسيدات القلوية: Additional informationمعلومات إضافية 
 .ما أن الأنسولين من منشأ طبيعييجب الانتباه إلى الجودة المكربيولوجية ولاسي

لا ،  للأدوية الأساسيةWHOإن نوعية الأنسولين التـي تمثل حالة فريدة في قائمة نموذج منظمة الصحة العالمية 
؛ International pharmacopoeiaيمكن مراقبتها على نحو ملائم بالطرق التـي يتبناها دستور الأدوية الدولي 

كتلك المتداولة في الصين أو أوربا أو ، ة إلى الطرق الموصوفة في دساتير الأدوية الأخرىلذلك يتطلّب الأمر الإحال
 .اليابان أو المملكة المتحدة أو الولايات المتحدة الأمريكية

_____ 

Iohexolum 

 Iohexolالإيوهسكول 

 
 Relative molecular mass: 821.1 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق لا بلوري أبيض ضارب إلى الرمادي؛ عديم الرائحة :Description الوصف
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 .R؛ لا ذواب عملياً في الكلوروفورم Rذواب جداً في الماء والميثانول  :Solubility الذوبانية
 .وسط تباين الأشعة :Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يداًيجب حفظ الإيوهسكول في حاوية مغلقة ج :Storage التخزين
 .°م177-178، مجال الانصهار: Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع ، C19H26I3N3O9 من 101.5% ولا يزيد عما يكافئ 98.5%يحتوي الإيوهكسول ما لا يقل عن 
 .إلى المادة اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB وحده أو الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان "

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للإيوهكسولRSف المستحصل عليه من الإيوهكسول مع الطي

B : نانومتر 350 نانومتر و230ل عندما يشاهد في أطوال موجة بين / مكروغرام10يبدي طيف امتصاص محلول 
 0.36  سم عند طول الموجة هذا1 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص لطبقة ثخنها 245حداً أعظمياً بطول موجة قرابة 

 .تقريباً
C : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع البقعة المستحصل عليها بالمحلول Aالمستحصل عليها بالمحلول 
D : غ في بوتقة مناسبة؛ يتصاعد بخار بنفسجي0.05يسخن. 
 10( مل من الألومينيوم المعياري المحضر طازجاً 2يوضع في ثلاثة أقماع منفصلة  Aluminium:لومينيوم الأ

 مل ماء يخدم 10غ من الإيوهكسول في الميلي لتر و0.5 مل من محلول يحتوي على 10 وTS) مل/Alمكروغرام 
يضاف .  مل بالماء25 ويخفف إلى TS ،10.5باهاء ،  مل من دارئة كلوريد االأمونيوم5يضاف إلى كل قمع . كشاهد

تترك الأطوار للانفصال ويقاس .  ويرج مدة دقيقتينTSكلوروفورم / هيدروكسي كينولين8 مل من 5إلى كل قمع 
 نانومتر؛ لا يزيد محتوى 395تماص الخلاصات مقابل المحلول الشاهد المستخلص في حده الأعظمي عند طول موجة 

 .غ/ مكروغرام4الألومينيوم عن 
) Cuمل / ملغ10( مل من النحاس المعياري المحضر طازجاً 0.25يوضع في ثلاثة أقماع منفصلة  Copper:النحاس 

TSيضاف إلى كل .  مل ماء يخدم كشاهد15غ من الإيوهكسول في الميلي لتر و0.5 مل من محلول يحتوي على 10 و
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ويخفف إلى ، TS، 4.5باهاء ، ن دارئة الأسيتات مل م5 وTS) ل/غ10( مل من بيروليدين ثنائي ثيوكاربامات 1قمع 
تترك الأطوار للانفصال .  ويرج مدة دقيقتينR مل من كيتون ميثيل الإيزوبوتيل 5يضاف إلى كل قمع .  مل بالماء25

 نانومتر تقريباً؛ لا 435ويقاس تماص الخلاصات مقابل محلول الشاهد المستخلص في حده الأعظمي عند طول موجة 
 .غ/ مكروغرام0.5وى النحاس عن يزيد محت

تعين نقطة النهاية ، VS) ل/ مول0.001( مل من الماء ويعاير بنترات الفضة 20غ في 5يذاب  Halides:الهاليدات 
يعاد الإجراء دون وجود الإيوهكسول المفحوص . كلوريد الفضة/باستخدام مسار كهربائية من الفضة، بمقياس الجهد

؛ محتوى I ملغ من 0.1269 يكافئ VS) ل/ مول0.001( مل من نترات الفضة 1كل . ةوتجرى أية تصحيحات ضروري
 .غ/ مكروغرام20لا يتجاوز ، المحسوب كيوديدات، الهاليدات

 مل 10غ في كمية كافية من الماء لإنتاج 6.47 يذاب :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
. مل/ ملغ300ويكافئ ، 64.7%يكون تركيز المحلول ). any Presence of waterيطبق التصحيح لأي وجود للماء (

سم باستخدام الماء كشاهد في أطوال 1ويقاس التماص لحجيرة ثخنها ،  مكرومتر0.22يرشح عبر مرشحة ميليبور 
 .لى التوالي، ع0.025 و0.050 و0.200لا يكون التماص أكثر من .  نانومتر450 نانومتر و420 نانومتر و400موجة 

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

the Karl Fischer mothod " الطريقةA)  لد50 غ؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.2باستخدام ). 145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  ي:Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ). 84الصفحة ، 1اR6 50 كمادة مغلّلة ومزيج من 

.  حجماً من الماء كطور متحرك25 وTS) ل/غ~300( حجماً من حمض الأسيتيك 11 وR بوتانول -1حجماً من 
 ملغ من الإيوهكسول في الميلي 10 (A)يحوي : R محاليل في الميثانول 4 مكر ولتر من 10بق منفصلاً على الصفيحة يط

 مكروغرام 40 (D) ملغ من الإيوهكسول في الميلي لتر و20 (C) في الميلي لتر RS ملغ من الإيوهكسول 10 (B)لتر و
ويفحص مخطط ، تترك لتجف في الهواء، رة الاستشراببعد نزع الصفيحة من حج. من الإيوهكسول في الميلي لتر

 ). نانومتر254(الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 .Dأكثر شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Cلا تكون أية بقعة تستحصل بالمحلول 

   Primary aromatic amines:الأمينات الأروماتية البدئية
 . يجب أن يحمى المحلول من الضوء خلال الإجراء•

 5يترك ليستقر في حمام جليدي مدة ، يمزج حتـى يذوب،  مل من الماء15يضاف ، موزونة بمضبوطية، غ0.2إلى 
، TS) ل/غ10( مل من نتريت الصوديوم 2 وTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.5يضاف . دقائق
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 وتوضع TS) ل/غ50( مل من حمض السلفاميك 1يضاف .  دقائق تماما4ًحمام الجليد مدة وتعاد الحوجلة إلى ، يمزج
   N− مل من هيدروكلوريد 0.5يضاف . تنـزع الصفيحة من الحمام. مجدداً في حمام الجليد مدة دقيقة واحدة فقط

 20يقاس خلال .  مل بالماء25ويخفف إلى ، يمزج، غليكول البروبيلين محضر طازجاً/إيثيلين ثنائي الأمين)  نفثيل(1−
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة المذيب التـي 495 سم في حده الأعظمي عند طول موجة 5دقيقة التماص لطبقة ثخنها 

 .0.21 مل ماء بأسلوب مماثل؛ لا يزيد التماص عن 15تحتوي على محلول محضر بمعالجة 
 Oxygen flaskطريقة حوجلة الأكسجين "ان  يطبق الاحتراق كما هو موصوف تحت عنو:Assayالمقايسة 

method " لد (لأجل اليوديعاير اليود المتحرر . موزونة بمضبوطية،  ملغ7.5باستخدام قرابة ، )132الصفحة ، 1ا
 .VS) ل/ مول0.01(بثيوسلفات الصوديوم 

 .C19H26I3N3O9 ملغ من 0.4562 تكافئ VS) ل/ مول0.01( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 

_____ 

Ketamini  hydrochloridum 

 Ketamine hydrochlorideهيدروكلوريد الكيتامين 

 
 Relative molecular mass: 274.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . مسحوق بلوري أبيض؛ رائحته مميزة :Description الوصف
؛ قليل الذوبان في TS) ل/غ~750(؛ ذواب في الإيثانول Rلماء والميثانول حر الذوبان في ا :Solubility الذوبانية
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 .R؛ لا ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 
 .مخدر عام :Category الفئة

 .يجب حفظ هيدروكلوريد الكيتامين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C13H16ClNO,HCl من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.5% على مالا يقل عن يحتوي هيدروكلوريد الكيتامين
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وAالاختباران  إما  يطبق●
A : شعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأ"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد الكيتامينRSمع الطيف المستحصل من هيدروكلوريد الكيتامين 

B : ل/ مول0.1(لهيدروكلوريك مل من حمض ا/ ملغ0.33يبدي طيف الامتصاص لمحلول (VS ، عندما يشاهد في
تتراوح .  نانومتر276 نانومتر و269حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230أطوال موجة بين 

 .1.22 و1.10 نانومتر بين 276 نانومتر إلى التماص عند طول موجة 269نسبة التماص عند طول موجة 
C : ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 1من الماء ويضاف  مل 10غ في 1يذاب (TSمل من رينيكات 1 و 

 .؛ تنتج رسابة حمراء خفيفةTS) ل/غ10(الأمونيوم 
D : مل التفاعل /غ0.1يعطي محلولB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتلد (كممي121 الصفحة، 1ا.( 
 .°مMelting range :261-258مجال الانصهار 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aعادن الثقيلة تبعاً للطريقة الم

 مل من الماء صافياً وعديم 10غ في 2 يكون محلول :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .اللون

 . غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105يجفف حتـى كتلة ثابتة بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
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 .غ/ملغ
 .3.5-4.1، مل/غ0.1 باهاء محلول :pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المتشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة  ، 1اR1 49 كمادة مغلّلة ومزيج من 

 2يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR وحجم واحد من الإيزوبروبيلامين Rحجماً من السيكلوهكسان 
 ملغ 0.25 (B) لتر و ملغ من هيدروكلوريد الكيتامين في الميلي50 (A)يحوي : Rمكر ولتر من محلولين في الإيثانول 

بعد نزع الصفيحة من حجرة . سم10تظهر الصفيحة إلى مسافة . من هيدروكلوريد الكيتامين في الميلي لتر
 (TS Dragendorffوترذ الصفيحة بالتساوي بكاشف دراغن دورف المعدل . تترك لتجف في الهواء، الاستشراب

(reagentرذ ببيروكسيد الهيدروجين ، ، تجففت)ل/غ~60 (TS .ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. 
 . Bأكثر شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول ، ، باستثناء البقعة الرئيسية(A)لا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

 ويضاف TS) ل/غ~1080( مل من حمض الفورميك 1في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 10يضاف . R1 وحجم واحد من حمض الأسيتيك الثلجي R حجوم من أيدريد الأسيتيك 6زيج من  مل من م70

تعين نقطة النهاية ، VS) ل/ مول0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من أسيتات الزئبقيك
الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان 

 ).142الصفحة ، 1
 .C13H16ClNO,HCl ملغ من 27.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد الكيتامين المعد للاستخدام حقناً
Additional requirements for Ketamine hydrochloride for parenteral use 

 ).56الصفحة ، 4الد " (prenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تلبـى الأفرودة الخاصة بـ 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxineالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا )30 الصفحة ،الطبعة الإنكليزية، 5الد " (Test for bacterial endotoxineلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . في الميلي غرامRS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.4يحتوي أكثر من 
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Magnesii sulfatis heptahydras 

 Magnesium sulfate heptahydrateسلفات المغنـزيوم ) سباعي هيدرات(هبتاهيدرات 

 
  .Relative molecular mass: 246.5 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . بلورات عديمة اللون لماعة أو مسحوق بلوري؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ لا ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .دواء مسهل :Category الفئة
 . يجب حفظ هبتاهيدرات سلفات المغنـزيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 هبتاهيدرات سلفات المغنـزيوم في الهواء efflorescesتتزهر : Additional informationمعلومات إضافية 
 .الجاف الحار

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، MgSO4 من 100.5% عما يكافئ  ولا يزيد99.0%تحتوي هبتاهيدرات سلفات المغنـزيوم ما لا يقل عن 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~100( مل من الأمونيا 1 مل من الماء ويضاف 2 ملغ في 10يذاب (TS سابة بيضاء تعاود؛ تنتج ر
 من فوسفات هيدروجين الصوديوم  مل1ثم يضاف . TS) ل/غ100( مل من كلوريد الأمونيوم 1الذوبان بعد إضافة 

 .؛ تتشكل رسابة بلورية ناعمةTS) ل/غ40(
B : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للسلفاتلد (كممي123الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
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الاختبار الحدي " مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35 غ في 5 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
 .غ/ مكروغرام2؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicلأجل الزرنيخ 

،  مل ماء20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 0.85يذاب : Chloridesالكلوريدات 
، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام300؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124الصفحة 
الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "غ؛ يستجيب المحلول إلى 2.0 يستخدم :Ironالحديد 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1
 . من الماء صافياً وعديم اللون10غ في 1 يكون محلول :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 ثم بدرجة،  مدة ساعة واحدة°م110− 120غ بدرجة حرارة 0.5يجفف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/غ0.52غ ولا أكثر من /0.40إلى كتلة ثابتة؛ لا يكون الفقد أقل من  °م400

 مل من حمرة 0.05 مل من الماء ويضاف 10غ في 1.0يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أوالقلوية 
 أو هيدروكسيد VS) ل/ مول0.01( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول /الفينول
 ).قرنفلي( للحصول على النقطة الوسطى من الكاشف VS) ل/ مول0.01(ديوم الصو

وتتابع المعايرة كما هو موصوف تحت ،  مل ماء100في ، موزونة بمضبوطية، غ0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 ).138حة الصف، 1الد (لأجل المغنـزيوم " Complex metric titrations اتعقدالمعايرات بمقياس الم"عنوان 

 .MgSO4 ملغ من 6.018 يكافئ VS) 0.05%( ميلي لتر من إيديتات الصوديوم 1كل 

 المعد للاستخدام حقناًهبتاهيدرات سلفات المغنـزيوم  لأجل إضافية متطلبات

Additional requirements for Magnesium sulfate heptahydrate for parenteral use: 

 ).56 الصفحة، 4الد " (prenteral preparations الحقنية المستحضرات" الخاصة بـ تلبـى الأفرودة
 الاختبار" الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق :Bacterial endotoxine الجرثومية الداخلية الذيفانات

؛ لا )30الصفحة ة، الطبعة الإنكليزي، 5الد " (Test for bacterial endotoxineلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . الميلي غرامفي RS دولية من الذيفان الداخلي وحدة 0.09يحتوي أكثر من 
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Medroxyprogesteroni acetas 

 Medroxyprogesterone acetate أسيتات الميدروكسي بروجسترون 

 
 Relative molecular mass: 386.5 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .  مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً:Description الوصف

 R؛ ذواب في الأسيتون Rلا ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في الكلوروفورم : Solubility الذوبانية
 .R والأثيرRول  والميثانTS) ل/غ∽750(؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rوالديوكسان 

 .بروجسترون :Category الفئة

 . وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ أسيتات الميدروكسي بروجسترون في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C24H34O4 من 103.0% ولا يزيد عما يكافئ 97.0%يحتوي أسيتات الميدروكسي بروجسترون ما لا يقل عن 
 . وبة بالرجوع إلى المادة اففةمحس
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 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA إما أن يطبق الاختباران •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 أو مع الطيف المرجعي لأسيتات الميدروكسي RSمع الطيف المستحصل من أسيتات الميدروكسي بروجسترون 

 .بروجسترون
B : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "

 كمادة مغللة ومزيج من حجم R1) كيس الجوهر(تحضر صفيحتان وتستخدم الكيسيلغور ، )84الصفحة ، 1الد (
وبعد .  مم ضمن السائل5تغطس قرابة ،  لتشريب الصفيحةR حجوم من الأسيتون 9 وRواحد من غليكول البروبيلين 

تستقر في درجة حرارة الغرفة وتترك ل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب،  سم على الأقل16أن يمتد المذيب 
. ويجري الاستشراب في اتجاه التشريب نفسه، تستخدم الصفيحة المشربة خلال ساعتين. حتـى يتبخر المذيب كاملاً

يحتفظ بصفيحة واحدة ( كطور متحرك R1 والنفط الخفيف Rيستخدم مزيج من حجوم متعادلة من السيكلوهكسان 
 مكر ولتر من محاليل ثلاثة في 2يطبق منفصلاً على صفيحة واحدة "). Related substancesالمواد المشاة "لأجل الـ 
 ملغ من أسيتات الميدروكسي 2.5 (A)يحوي : R وحجم واحد من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9مزيج من 

 مزيج من حجوم (C) في الميلي لتر RS ملغ من أسيتات الميدروكسي بروجسترون 2.5 (B)بروجسترون في الميلي لتر و
بعد نزع الصفيحة من غرفة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء . سم15تظهر الصفيحة مسافة . B وAمتعادلة من 

الإيثانول /وترذّ الصفيحة الساخنة بحمض السلفوريك،  دقيقة15 مدة °م120تسخن بدرجة ، حتـى تبخر المذيبات
TS . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي ضوء ، ك لتبردتتر،  دقائق10 مدة °م120تسخن في الدرجة

 ). نانومتر365(الأشعة فوق البنفسجية 
. B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aتتطابق البقعة المستحصل عليها بالمحلول 

 .Cيستحصل على بقعة وحيدة بالمحلول 
C : تقريباً°م204درجة الانصهار . 
D : اختبارات الاستعراف العامة" ملغ؛ يعطى التفاعل الموصوف تحت عنوان 20يستخدمGeneral identification 

tests " ز للمواد المؤستلةلد (كممي119الصفحة  ، 1ا.( 
 ؛Rمل في الديوكسان / ملغ10 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

= +45 to +51°C
D
°20][α. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 .غ/ ملغ10 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 3 مدة °م105يجفف بالدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
ور المتحرك  وباستخدام الطB على الصفيحة المحفوظة من اختبار الهوية :Related substancesالمواد المشاة 

 ملغ من أسيتات الميدروكسي 5 (A)يحوي : R مكر ولتر من محاليل ثلاثة في الكلوروفورم 5يطبق منفصلاً ، نفسه
 ملغ من 0.05 (C) ملغ من أسيتات الميدروكسي بروجسترون في الميلي لتر و0.15 (B)بروجسترون في الميلي لتر و

د نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء بع. أسيتات الميدروكسي بروجسترون في الميلي لتر
  طولوين سلفونيك-4وترذ بحمض ،  دقيقة30 مدة °م120تسخن بدرجة حرارة ، حتـى تبخر المذيبات

4-Toluenesulfonic acid/ الإيثانولTS . ض الصفيحة لبخار اليود، ،  دقائق10 مدة °م120يسخن ثانية بالدرجةعرت
 .ستشراب في ضوء النهارويفحص مخطط الا

باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 
 . Cلا يوجد أكثر من واحدة كتلك البقعة أكثر شدة من المستحصل عليها بالمحلول . Bبالمحلول 

لإنتاج TS ) ل/غ~750(في كمية كافية من الإيثانول ، طيةموزونة بمضبو، غ0.1 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 . مل بالمذيب نفسه100 مول من هذا المحلول إلى 1.0مل؛ يخفف 100

 نانومتر تقريباً ويحسب 241 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس تماص المحلول المخفف لطبقة ثخنها 
1% (426 = 42.6 باستخدام قيمة الماصية C24H34O4محتوى 

1cmA(. 

 المعد للاستخدام حقناًأسيتات الميدروكسي بروجسترون  لأجل إضافية متطلبات

 Additional requirements for Medroxyprogesterone acetate for parenteral use: 

 ).56 الصفحة، 4 الد ("prenteral preparations  الحقنيةالمستحضرات" الخاصة بـ تلبـى الأفرودة
_____ 

Mercaptopurinum 

 Mercaptopurineالمركاتبوبورين 
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 Relative molecular mass: 170.2 النسبية الجزيئية لكتلةا
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أصفر :Description الوصف

؛ TS) ل/غ~750( شحيح الذوبان في الإيثانول ؛Rعملياً لا ذواب في الماء ولا في الأثير  :Solubility الذوبانية
 . يذوب في محاليل الهيدروكسيدات القلوية

 .دواء سام الخلايا :Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب أن يحفظ المركاتبوبورين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 بحذر ي معاملة المركاتبوبورين بالأيديجب: CAUTIONتحذير : Additional informationمعلومات إضافية 
 .وتجنب التماس مع الجلد أو استنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء، وعناية

 . مع التفكك°م308ينصهر بدرجة حرارة تتجاوز 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

الرجوع إلى محسوبة ب، C5H4N4S من 102.0% ولا يزيد عما يكافئ 97.0%يحتوي المركاتبوبورين ما لا يقل عن 
 .المادة اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ملغ من سلفوكسيد ثنائي الميثيل 20يذاب R ل/ مول0.1( مل بحمض الهيدروكلوريك  100 ويخفف إلى (
VS . ل/ مول0.1( مل بحمض الهيدروكلوريك 200 مل من هذا المحلول إلى 5يخفف (VS . يبدي طيف الامتصاص

 325 نانومتر حداً أعظمياً عند طول موجة 350 نانومتر و230عندما يشاهد بأطوال موجة بين ، خفَّفللمحلول الم
 .نانومتر تقريباً

B : ل/غ~750( مل من الإيثانول الدافئ 20 ملغ في 20يذاب (TS مل من محلول مشبع لأسيتات 1 ويضاف 
 .؛ تنتج رسابة بيضاءTS) ل/غ~750( في الإيثانول Rالزئبقيك 

C : ل/غ~750( مل من الإيثانول الدافئ 20 ملغ في 20يذاب (TS ملغ 10  على مل من محلول يحتوي1 ويضاف 
 .؛ تتشكل رسابة صفراءTS) ل/غ~750( في الميلي لتر من الإيثانول Rمن أسيتات الرصاص 

الاختبار "وان غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عن1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
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 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة طبقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fischer mothod " الطريقةA)  لد100غ؛ لا يقل محتوى الماء عن 0.15يستخدم ، )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ120غ ولا يزيد عن /ملغ

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يجري الا:Hypoxanthineالهيبوزانتين 

layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR4 حجماً 90 كمادة مغللة ومزيج من 
يطبق منفصلاً على . كطور متحرك TS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 3 حجوم من الماء و7 وRمن الأسيتون 

 مل من سلفوكسيد ثنائي الميثيل 1 ملغ من المركاتبوبورين مذابة في 50 (A)يحوي :  مكر ولتر من محلولين5صفيحة ال
R مل بالميثانول 10 مخففة إلى R ،و(B) 10 ملغ من الهيبوزانتين R مل من سلفوكسيد ثنائي الميثيل 10 مذابة في R 

ويفحص مخطط ، وتترك لتجف في الهواء، من حجرة الاستشرابتنـزع الصفيحة . R مل بالميثانول 100ومخفَّفة إلى 
 ). نانومتر254(الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها ، ، باستثناء البقعة الرئيسيةAلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 
 .Bبالمحلول 

 قطرات 5يضاف ، R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 80في ، نة بمضبوطيةموزو، غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 حتـى نقطة النهاية VS) ل/ مول0.1(ويعاير بميثوكسيد الصوديوم ، TSثنائي ميثيل الفورماميد /من زرقة الثيمول

، 1الد  (Bالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان ، الزرقاء
 ).142الصفحة 
 .C5H4N4S ملغ من 15.22 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من ميثوكسيد الصوديوم 1كل 

_____ 
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Natrii amidotrizoas 

 Sodium amidotrizoateأميدوتريزوات الصوديوم 

 
 Relative molecular mass: 635.9 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .دياتريزوات الصوديوم؛ صوديوم الدياتريزوات: Other namesأسماء أخرى 

 .مسحوق أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف

؛ لا ذواب عملياً في TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
 .R في الأثير  ولاRالأسيتون 
 .وسط تباين الأشعة :Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ أميدوتريزوات الصوديوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C11H8I3N2NaO4 من  102.0%ولا يزيد عما يكافئ 98.0%لا يقل عن  يحتوي أميدوتريزوات الصوديوم ما
 .ة بالرجوع إلى المادة اللامائيةمحسوب

 Identity testes الهوية اختبارات
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 .E وD وC وB أو الاختبارات E وAيطبق الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان هو موصوف يجري الاختبار كما

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43ة ، الصفح1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لأميدوتريزوات الصوديومRSمع الطيف المستحصل من أميدوتريزوات الصوديوم 

B : استشراب الطبقة الرقيقة"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography " 
 حجوم من 10 وR حجماً من الكلورفورم 20 كمادة مغللة وR4 هلامة السليكا ، باستخدام)84، الصفحة 1الد (

 مكرولتر من 10يطبق على الصفيحة منفصلاً .  كطور متحركTS) ل/غ~260( وحجمين من الأمونيا Rالميثانول 
 من  ملغ1 (A)يحوي : R مل من الميثانول 100 وR ملغ من هيدروكسيد الصوديوم 80محلولين في مزيج مؤلف من 

بعد نزع الصفيحة .  في الميلي لترRSزوات الصوديوم وتري ملغ من أميد1 (B)أميدوتريزوات الصوديوم في الميلي لتر و
 254(من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

 ).نانومتر
 .B الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول  فيAتتطابق البقعة المستحصل عليها بالمحلول 

C : ل/غ∽80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 ملغ في حوجلة، يضاف 20يوضع (TS ويغلى بلطف تحت ،
، ويبرد TS) ل/غ∽70 (ك مل من حمض الهيدروكلوري5يبرد، يضاف  . دقائق10مكثف يعمل بالتيار الرجوعي مدة 

غ 0.3 دقائق، يضاف 5، يبرد في الجليد مدة TS) ل/غ10(  مل من نتريت الصوديوم4ائق، يضاف  دق5في الجليد مدة 
 -N)1–  هيدروكلوريد مل من2 بلطف حتـى يتوقف الفوران، يضاف swirl، يدوم Rمن حمض السلفاميك 

 –نتج لون برتقالي ؛ يTS) ل/غ5 (ethylenediamine hydrochloride N-(1-naphthyl)إيثيلين ثنائي الأمين ) نفثول
 .أحمر

D : غ في بوتقة مناسبة؛ يتصاعد بخار بنفسجي0.1يسخن. 
E : اختبارات الاستعراف العامة "لدى اختبار الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral identification 

tests)" لدإذا كان التفاعل .  المميزةت، يعطي التفاعلا)123، الصفحة 1اB مل/ ملغ20ضر محلول ستخدم، يحهو الم. 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (1 الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد ( Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 TS) ل/غ~130( مل من الماء، يضاف قطرة إثر قطرة حمض النتريت 10غ في 0.8يذاب : Iodies اليودات
 مل ماء؛ يضاف إلى 5يرشح، وتغسل الرشاحة بـ .  مل3حتـى الحصول على ترسيب تام، ثم يضاف زيد من 

للحفظ كمحلول . ، ويرجR  مل من الكلوروفورم1 وTS) ل/غ∽330(يدروجين  مل من بيروكسيد اله1الرشاحة 
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  مل من حمض النتريك 3 بـ TS) مل/ مكروغرام20( مل من اليوديد المعياري 2 اثلمرجعي، يعامل على نحو مم
 بنفسجي في طبقة −أي لون أحمر .  وكمية كافية من الماء بما يعادل حجم المحلول المختبرTS) ل/غ∽130(
 . بالمحلول المرجعي عليهلكلوروفورم لا يكون أقتم من اللون المستحصلا

 مل من الماء صافياً وعديم 10غ في 0.2 يكون محلول :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .اللون

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

the Karl Fischer method " الطريقة A)  لد100غ؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.4، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ملغ

 . 7.5-9.5مل، /غ0.50 باهاء محلول :pH valueقيمة الباهاء 
ة، في حوجلة غ، موزونة بمضبوطي1 يوضع قرابة :Primary aromatic amines وليةالأمينات الأروماتية الأ

 مل من 25 وVS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10 مل ماء و5 مل، ويضاف 50حجمية سعتها 
، تسد الحوجلة، يمزج المحتوى بالتدويم اللطيف، وتترك لتستقر في حمام الجليد، محمية من Rسلفوكسيد ثنائي الميثيل 

 وهي محفوظة في حمام الجليد، يمزج، TS) ل/غ~250(ك  مل من حمض الهيدروكلوري2 دقائق، يضاف 5الضوء، مدة 
.  دقائق5، يمزج، وتترك لتستقر مدة TS) ل/غ35( مل من نتريت الصوديوم 1.5يضاف .  دقائق5وتترك لتستقر مدة 

  مل من2يضاف .  دقائق5لتستقر مدة مرة أخرى  وتترك ، يمزج،)ل/ غ50 (يكام مل من حمض السلف2يضاف 

ترفع الزجاجة من حمام الجليد وتترك .  ويمزجTSبروبانول  1−/إيثيلين ثنائي الأمين)  نفثيلN) −1−هيدروكلوريد 
 R مل بالسلفوكسيد ثنائي الميثيل 50ف إلى خفَّي.  دقائق مع الرج بلطف أحيانا10ً مدة °م22-25لتستقر بدرجة 

 .ويمزج
 نانومتر تقريباً، مقابل خلية مذيب تحتوي 470 دقائق بعد إضافة المذيب الأخير بطول موجة 5يقاس التماص خلال 

 .0.40لا يزيد التماص عن . الكواشف المحضرة بأسلوب مماثل
  TS) ل/غ50(  مل من هيدروكسيد الصوديوم30غ، موزونة بمضبوطية، يضاف 0.3 إلى قرابة :Assayالمقايسة 

تبرد الحوجلة إلى درجة . واحدةيغلى تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ساعة . Rغ مسحوق الزنك 0.5و
. ح مل ماء، ويرشح، يشطف خلال الحوجلة ويضاف سائل الشطف إلى المُرش20حرارة الغرفة، يشطف المكثف بـ 

 TS  إستر إيثيل رباعي برومو الفينول فثالئين مل من1 وR مل من حمض الأسيتيك الثلجي 5يضاف إلى الرشاحة 
 . اء حتـى تتشكل رسابة صفراء لا تلبث أن تنقلب خضرVS) ل/ مول0.05(ترات لفضة نويعاير ب
 .C11H8I3N2NaO4 ملغ من 10.60 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من نترات الفضة 1كل 
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Norethisteroni enantas 

 Norethisterone enantateإينانتات النوريثيستيرون 

 
 Relative molecular mass: 410.6 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . إينانتات النوريثندرون:Other namesاسم آخر 

 .مسحوق بلوري أبيض إلى أبيض كريمي؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 والإيثانول منـزوع الماء R والميثانول R لا ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في الأسيتون :Solubility الذوبانية

 .R؛ شحيح الذوبان في النفط الخفيف R والكلوروفورم R والأثير Rديوكسان وال
 .Contraceptive مانع الحمل :Category الفئة

  . يجب حفظ إينانتات النوريثيستيرون في حاوية مغلقة بإحكام، وأن تحمى من الضوء:Storage التخزين
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة C27H38O3 من 104.0%  ولا يزيد عما يكافئ 96.0%لا يقل عن على ماتحتوي إينانتات النوريثيستيرون 
 .بالرجوع إلى المادة الجافة

  Identity testes الهوية اختبارات

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا

 . أو مع الطيف المرجعي لإينانتات النوريثيستيرونRSمع الطيف المستحصل من إينانتات النوريثيستيرون 
B : مل في الميثانول / ملغ13.5يبدي طيف الامتصاص لمحلولR 290 و210، عندما يشاهد في أطوال موجة بين 
 . نانومتر240تر، حداً أعظمياً في طول موجة قرابة نانوم

C : مل من الإيثانول منـزوع الماء 1 ملغ في 1يذاب R ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 5 ويضاف ( 
TS؛ ينتج محلول بنفسجي مع تألق أحمر. 

 .°مMelting range: 73-68مجال الانصهار 
 ؛Rمل في الكلوروفورم / ملغ20 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

=  -10.0 to -15°C
D
o20][α. 

 صافياً R  مل كلوروفورم10غ في  0.2 يكون محلول :Solution in chloroformالمحلول في الكلوروفورم 
 .وعديم اللون تقريباً

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 4، في درجة حرارة المحيط مدة R  اففةيجفف فوق هلامة السيليكا: Loss on dryingقد بالتجفيف الف

 .غ/ ملغ5.0ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) "لد ا1 باستخدام هلامة السليكا )84، الصفحة ،R6 كمادة مغللة ومزيج من 
 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR وحجم واحد من أسيتات الإيثيل Rحجمين من السيكلوهكسان 

 ملغ من 0.1 (B) ملغ من إينانتات النوريثيستيرون في الميلي لتر و20 (A)يحوي : مكرولتر من محلولين في الكلوروفورم
بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص . إينانتات النوريثيستيرون في الميلي لتر

، TSمون يرذّ الصفيحة بثلاثي كلوريد الأنتت).  نانومتر254(مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 ). نانومتر365( الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية  دقيقة، ويفحص مخطط15 مْ مدة 110تسخن بدرجة 
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، باسثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصل عليها Aلا تكون أية بقعة مستحصل عليها بالمحلول 
 .Bبالمحلول 

 TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول المستعدل 10 غ في 0.3 يذاب :Free enantic acidحمض الإنانتيك الحر 
 VS) ل/ مول0.01(يعاير المحلول سريعاً يدروكسيد الصوديوم .  كمشعرTSالإيثانول /باستخدام زرقة البروموثيمول

 ).غ من حمض الإينانتيك/ ملغ1.3طَابقة لـ م( مل 0.3 زيد عنحتـى نقطة اية زرقاء خفيفة؛ لا ي
 مل؛ يخفف 100 لإنتاج R كافية من الميثانول  ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية13.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 . مل بالمذيب نفسه100 مل من هذا المحلول إلى 10
 نانومتر ويحسب المحتوى 240 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1  بثخانةيقاس تماص المحلول المخفف لطبقة

1%428 = (42.8 باستخدام قيمة ماصية C27H38O3من 
1cmA.( 

 تطلبات إضافية لإينانتات النوريثيستيرون لأجل الاستعمال حقناًم

Additional requirement for Norethisterone enantate for Parenteral use 
 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral Preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

_____ 

Podophylli resina 

 Podophyllum resin راتين اليبروح

 وجذور Rhizomes راتين اليبروح هو مزيج من الراتينات المستحصل عليها من جذامير :Compositionالتركيب 
 Podophyllum peltatumأو اليبروح المسمى  Podophyllum hexandrum Royle (P.emodi Wall.)اليبروح المسمى 

L. فة جداًبالإيثانول والترسيب من الماء أو الحموض المخفّ) لفصل الأجزاء المذابة من المحلو( بعد التزحيل. 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Podophyllinumفيلينوم دو البو:Other nameاسم آخر 

رمادية ضاربة إلى البنـي أو مسحوق لا   كتل لوا بنـي خفيف أو أصفر مخضر أو:Description الوصف
 .بلوري

 .مل حال الطبقة القرنية عا:Category الفئة
يجب حفظ راتين اليبروح في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء، ويفضل أن يخزن : Storage التخزين
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 .°م15 و2بدرجة حرارة بين 
 .ن على الحاوية حالة المصدر النباتيبي يجب أن يLabelling:التوسيم 

تجب معاملة راتين اليبروح بالأيدي بحذر وعناية، وتجنب :  تحذير:Additional informationمعلومات إضافية 
 .التماس مع الجلد والأغشية المخاطية واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 .°م25يصبح اللون أكثر قتامة بالتعرض للضوء أو لدرجة حرارة تتجاوز 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 α and β) اليبروحن من ذيفا52.5%  يزيد عما يكافئ ولا40.0%لا يقل عن  يحتوي راتين اليبروح على ما

peltatum)محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافة ،. 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~750( مل من الإيثانول 2 ملغ في 10يذاب (TS يكويضاف قطرة واحدة من كلوريد الفير )ل/غ25 (
TSول أسوداً في الضوء المنعكس؛ ينتج لون أخضر غامق قاتم ويبدو المحل. 

B : ل/غ~535( مل من الإيثانول 3غ، مسحوقة سحقاً ناعماً، إلى 0.4يضاف (TS مل من 0.5، ثم يضاف 
 هلاماً P.hexandrumنْتِج الراتين من نوع ، يرج بلطف، ويترك ليستقر؛ يVS) ل/ مول1(هيدروكسيد البوتاسيوم 

ساً، أما الراتين المسمى متيبP.peltatumلا يصبح هلاماً (  فلا يتهلّم(. 
C :غرامات من راتين اليبروح، ويضاف إلى أحد الأنبوبين هيدروكسيد ييضاف إلى أنبوبين منفصلين بضعة ميل 

، ويتركان للذوبان؛ ينتج لون VS) ل/ مول1(وإلى الأنبوب الآخر هيدروكسيد الصوديوم  VS) ل/ مول1(البوتاسيوم 
؛ TS) ل/غ~250(يضاف بضعة قطرات من حمض الهيدروكلوريك . أكثر قتامة بالاستقرارأصفر في الأنبوبين يصبح 

 .يترسب الراتين
 مل من 20غ، مسحوقة سحقاً ناعماً، مع 1 يرجMatter insoluble in ethanol: المادة اللاذوابة في الإيثانول 

غسل ي، ) مكرومتر تقريبا40ًالمسامية (يرشح من خلال بوتقة زجاج محجر .  دقائق5 مدة TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 . ملغ25؛ لا يزيد وزن الثمالة عن °م105، ويجفف بدرجة TS) ل/غ~750(المُرشح بالإيثانول 

 مل 30 غ، مسحوقة سحقاً ناعماً، مع 0.5يرج : Matter insoluble in ammoniaالمادة اللاذوابة في الأمونيا 
 40المسامية ( مئوية تقريباً، يرشح من خلال بوتقة زجاج محجر 20ة بدرجة  دقيق30 مدة TS) ل/غ~100(من الأمونيا 

.  دقائق10 مل ماء، الوقت المستغرق للفلترة والغسل لايتجاوز 30وتغسل الحوجلة والمُرشح بـ ) مكرومتر تقريباً
 غ 0.18 عن P.hexandrumسمى يقلُّ وزن ثمالة الراتين الم ؛ لا°م105يجفف المُرشح والثمالة حتـى كتلة ثابتة بدرجة 

 . ملغ50 فلا يزيد وزن ثمالته عن P.peltatum غ، أما الراتين المسمى 0.30ولا يزيد عن 
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 .غ/ ملغ15 لا يزيد عن :Sulfated ash المسلفت الرماد
 .غ/ ملغ50؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 غ، مسحوقة سحقاً ناعماً وموزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية 0.45 ينقل قرابة :Assayقايسة الم
 مل من الرشاحة إلى 10ح ثم ينقل يرش.  دقيقة30، وترج مدة R مل من الكلوروفورم 15 مل، يضاف 50سعتها 

 مل من النفط الخفيف 80على  وتحتوي °م70حرارة  مل، مجففة قبلاً إلى كتلة ثابتة بدرجة 100حوجلة مفرغّة سعتها 
R.مجففة قبلاً إلى كتلة ثابتة ) مكرومتر تقريبا40ًالمسامية (ح الرسابة من خلال بوتقة زجاج محجر مفرغة  ترش ،

  بدرجة)المرشح والحوجلة (جفَّفان كلاهما ي. مل من النفط الخفيف20، وتغسل الحوجلة والمُرشح بـ °م70بالدرجة 
) الفُراغه(تعين كتلة الثمالة بأخذها ضمن حساب الوزن الفارغ . دان، ويوزنان مدة ساعة واحدة، يبر°م70حرارة 

 .للمرشح والحوجلة
 . غ من راتين اليبروح0.30غ من الثمالة يكافىء 1كل 

_____ 

Propyliodonum 

 Propyliodoneيلودون ببروال

 
  .Relative molecular mass: 447.0 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 



 110

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم اللون أو عديم اللون تقريباً :Description الوصف
؛ R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(ذواب عملياً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول   لا:Solubility الذوبانية
 .R ن جداً في الأثيرشحيح الذوبا

 . وسط تباين الأشعة:Category الفئة
 . يجب حفظ البروبيلودون في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء:Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة بالرجوع C10H11I2NO3من  101.0% ولا يزيد عما يكافئ  99.0%لا يقل عن يحتوي البروبيلودون ما
 . المادة الجافةإلى

  :Identity testes الهوية اختبارات

A : مل في الإيثانول منـزوع الماء / مكروغرام20يبدي طيف امتصاص محلولR عندما يشاهد في أطوال موجة ،
  نانومتر؛ ويكون التماص لطبقة281 نانومتر و239 نانومتر، حدين أعظميين عند طولي الموجة 350 نانومتر و230بين 

 . على التوالي،0.52 و0.64 سم عند طولي الموجة هذين 1 بثخانة
B : ل/غ~1760( غ مع بضع قطرات من حمض السلفوريك 0.1يسخن (TS في بوتقة مناسبة، يتصاعد بخار 

 .بنفسجي
 .°مMelting rang: 190-187مجال الانصهار 
الاختبار "موصوف تحت عنوان غ لتحضير محلول الاختبار كما هو 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من المعادن )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي للمعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20يزيد عن  ؛ لا)128، الصفحة 1الد  (Aالثقيلة تبعاً للطريقة 

 1 مل من الرشاحة يضاف 10إلى .  دقيقة ويرشح15ة مدة  مل من الماد30غ مع  2.4 يرج :Halidesالهاليدات 
، يرجR  مل من الكلوروفورم 2 وTS) ل/غ1( مل من نتريت الصوديوم 2 وTS) ل/غ~130(مل من حمض النتريك 

مكروغرام20( مل من اليوديد المعياري 2لتحضير محلول يخدم كمحلول مرجعي يعامل على نحو مماثل . ثفّلجيداً وي  
I/مل (TS المحتوى من الهاليدات، المعبر عنه كيودات، لا.  مل من الماء8 مع نتج أي محلول بلون أحمر بنفسجي أكثر ي

ة من المحلول المرجعيشد. 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash المسلفت الرماد

 الفقد أكثر من يكون ؛ لا°م105 يجفف حتـى كتلة ثابتة بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
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 .غ/ ملغ5.0
 الساخن، المُستعْدل قبلاً باستخدام الفينول Rبروبانول 1- مل من 40غ في 1 يذاب :Acidityالحموضة 

 Rبروبانول 1- ح، تغسل الثمالة بـ الـ يرش.  دقيقة مع رج متواتر15د، ويترك ليستقر مدة ، يبرTSالإيثانول /فثالئين
ح مرة ثانيالمستعدل، يرشيدروكسيد الصوديوم . شارك الرشاحة وسوائل الغسلة، وت ل/ مول0.05(يعاير (VS ،

ب أكثر من  ثانية؛ لا يتطل15ّ كمشعر، حتـى يستمر اللون القرنفلي مدة TSالإيثانول /باستخدام الفينول فثالئين
 .VS) ل/ مول0.05( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.15

 Oxygen flskطريقة حوجلة الأوكسجين " كما هو موصوف تحت عنوان  يجرى الاحتراق:Assayالمقايسة 

method " لد (لأجل اليوديعاير اليود المتحرر .  ملغ، موزونة بمضبوطية15، باستخدام قرابة )132، الصفحة 1ا
 .VS) ل/ مول0.02(بثيوسلفات الصوديوم 

 .C10H11I2NO3 ملغ من 0.7450 يكافىء VS) ل/ مول0.02( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 

 يلودون لأجل الاستعمال حقناًبالمتطلبات الإضافية للبرو

Additional requirement for Propyliodone for Parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4انظر الد " (Parenteral Preparations يةالمستحضرات الحقن"يستجيب لأفرودة 

_____ 

Tamoxifeni citras 

 citrate Tamoxifenموكسيفين سيترات التا
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  Relative molecular mass: 563.6 النسبية الجزيئية الكتلة
 
 

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً:Description الوصف
 .R؛ ذواب في الميثانول R شحيح الذوبان في الماء والأسيتون :Solubility الذوبانية

 . مضاد أستروجين:Category ةالفئ
 . يجب حفظ سيترات التاموكسيفين في حاوية مغلقة جيداً، وأن تحمى من الضوء:Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C26H29NO,C6H8O7 من 101.0%ولا يزيد عما يكافئ  99.0%يقل عن  لا تحتوي سيترات التاموكسيفين على ما
 .ففةة امحسوبة بالرجوع إلى الماد

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يطبق إما الاختباران •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region ") لدامتصاص الأشعة تحت الحمراء يتطابق طيف ). 43، الصفحة 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لسيترات التاموكسيفينRSمع الطيف الناتج عن سيترات التاموكسيفين 

B : استشراب الطبقة الرقيقة"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography" 
 وحجم واحد من ثلاثي Rين و حجوم من الطول9ن  ومزيج مR4باستخدام هلامة السليكا ) 84، الصفحة 1الد (

 ملغ من 10 (A)يحوي :  مكرولتر من محلولين في الميثانول5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRإيثلامين 
بعد نزع الصفيحة من .  في الميلي لترRS ملغ من سيترات التاموكسيفين 10 (B)سيترات التاموكسيفين في الميلي لتر و

 254(لاستشراب تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية حجرة ا
 ). نانومتر

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aتتطابق البقعة المستحصل عليها بالمحلول 
C : مل من البيريدين 4 ملغ 10يضاف إلى Rيدريد الأسي2 وتيك  مل من أRويرج؛ ينتج مباشرة لون أصفر ، .
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 .يسخن في حمام مائي مدة دقيقتين؛ ينتج لون قرنفلي خفيف إلى أحمر
D : مع التفككتقريباً  °م142درجة الانصهار. 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من المعادن )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsة الحدي للمعادن الثقيل
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالثقيلة تبعاً للطريقة 

 .غ/ ملغ2.0يزيد عن   لا:Sulfated ash المسلفت الرماد
 5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105كتلة ثابتة بدرجة حرارة  يجفف إلى : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
يجري الاختبار كما هو موصوف تحت : E-isomer and related substances والمواد المشاة -Eالمصاوغ 

ية، ، الطبعة الإنكليز5الد " (High performance liquid chromatography استشراب السائل رفيع الإنجاز"عنوان 
 5 (A مكدس بطور الاستقرار ) مم5 × سم 20(، باستخدام عمود من الفولاذ المقاوم للصدأ )257الصفحة 
 0.9 حجم من الماء المحتوي على 600 وR حجم من الأسيتونتريل 400يستخدم كطور متحرك مزيج من . )مكرومتر

 3.0 مصحح إلى باهاء Rل أوكتيلامين ثنائي ميثيN,N– من 4.8 وRل من فوسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم /غ
 .TS) ل/غ~150(بحمض الفوسفوريك 

 ملغ من سيترات التاموكسيفين في الميلي 1.0 يستخدم (A)تحضر المحاليل التالية في الطور المتحرك، لأجل المحلول 
 يخفف (C)لول ؛ ولأجل المحE- ،RS ملغ من سيترات التاموكسيفين المصاوغ 1.0 يستخدم (B)لتر؛ ولأجل المحلول 

 إلى B يخفف حجم واحد من المحلول (D) حجم بالطور المتحرك؛ ولأجل المحلول 100 إلى Aحجم واحد من المحلول 
 . حجم بالطور المتحرك100

 طاقم مقياس الطيف الضوئي للأشعة فوق detector مل في الدقيقة، يستخدم كمكشاف 1.0يعمل بمعدل جريان 
 10(تكون الأدوات متلائمة مع حجيرة الجريان الحجمي المنخفض .  نانومتر240ة البنفسجية عند طول الموج

 ).مكرولتر
 .  دقيقة تقريبا30ً مل في الدقيقة مدة 1.0يوازن العمود بالطور المتحرك عند معدل جريان 

كون على نحو ت) الجهاز(، تصحح حساسية النظام D من المحلول تر مكرول10يصنع ثلاث حقن مكررة كل منها 
 . من الميزان الكامل للمسجل40%فيه قمة الذروة أقل من 

لم تكن الذروة   الاختبار مصدوقاً مان، لا يكوD وC وA مكرولتر من كل من المحاليل 10يحقن بالتناوب 
 يوجد فصل قيم A، وبالمحلول Cقبل تلك المستحصل عليها بالمحلول  elutes مشطوفة Dالمستحصل عليها بالمحلول 

 .ابين كل الذر) خط أساس(عدية قا
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ويحسب المحتوى . D وC وAتقاس مناطق استجابات الذرى المستحصل عليها بمخططات الاستشراب من المحاليل 
 ؛ لاD وA بمقارنة الذرا المستحصل عليها في المحلولين Eيحسب المحتوى من المصاوغ . من المواد المشاة كنسب مئوية

، لا تكون منطقة أية ذرة، باستثناء الذروة A الاستشراب المستحصل عليه بالمحلول في مخطط. غ/ ملغ10 يزيد عن
). C) %0.5، أكبر من نصف الذروة المستحصل عليها بالمحلول D المستحصل عليها بالمحلول -Eالناجمة عن المصاوغ 
 ). C) %1صل عليها بالمحلول حيكون مجموع المناطق أكبر من الذروة المست علاوة على ذلك لا

 0.25، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 150غ، موزونة بمضبوطية، في 1 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كما هو موصوف VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /نفثول بنـزيين1-مل من 

 ).142، الصفحة 1الد  (Aريقة الط" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "تحت عنوان 
 .C26H29NO,C6H8O7 ملغ من 56.36 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 

_____ 

Thiopentalum natricum 

 Thiopental sodiumصوديوم الثيوبنتال 

 
 Relative molecular mass: 264.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض مصفر؛ الرائحة مميزة :Description الوصف
 .ذواب عملياً في الأثير ؛ لاTS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .مخدر عام :Category الفئة
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 .الضوءيجب حفظ صوديوم الثيوبنتال في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من  :Storage التخزين
يتدرك تدريجياً عند تعرضه للجو . صوديوم الثيوبنتال مسترطب: Additional informationمعلومات إضافية 

 .الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة C11H17N2NaO2Sمن   102.0%ئيكافيزيد عما   ولا 97.0%لا يقل عن يحتوي صوديوم الثيوبنتال ما
 .بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

● يق الاختباران طبAو D أو الاختبارات Bو Cو D. 
A : غ في قمع فصل 0.5يوضع قرابة Separatory funnel . 10يضافمل من الماء وي ض بحمض حم

يجفف .  مل من الماء10 مل من الأثير، تفصل طبقة الأثير، يغسل بـ20ج مع ، يرTS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
ر الرشاحة حتـى الجفاف فوق حمام مائي وتجفف الثمالة بدرجة ، ويرشح، تبخRفوق سلفات الصوديوم اللامائية 

 لحمراءقياس طيف الامتصاص في منطقة الأشعة تحت ا"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . °م105-100
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء )43، الصفحة 1ا ،

 . أو مع الطيف المرجعي للثيوبنتال RSمع طيف الامتصاص الناتج عن الثيوبنتال
B : ة"انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances  ."ميكرولتر من كل من 10بق يط 

تتطابق البقعة الرئيسية المستحصل عليها  . سم18 على الصفيحة ويظهر مخطط الاستشراب مسافة C وBالمحلولين 
 .C في الموقع والشدة مع البقعة المستحصل عليها بالمحلول Bبالمحلول 

C :غ من هيدروكسيد الصوديوم 1 غ مع 0.2دمج يRوهج الزجاج أحمر؛ ينقلب  في أنبوب اختبار حتـى يت
. نه إلى مجال القلويب ضمن البخار؛ يتبدل تلو المرطRّ يدخل ورق مشعر الباهاء .الذائب أحمر بنياً ويتصاعد البخار

ائع مل من الماء إلى الم5د ويضاف يبر meltح، يمزج جيداً، ويرش .تل/غ~100(ض الرشاحة بحمض السلفوريك حم (
TS البخار المتصاعد لون شريط ورق نترات الرصاص إلى البنـي ثم إلى الأسود ويسخن بلطف؛ يقلب. 

D : اختبارات الاستعراف العامة"عندما يجرى اختبار الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests")  لدكان التفاعل  إذا ما. ، يعطي التفاعلات المميزة)123، الصفحة 1اBهو المستخد ر م؛ يحض
 .مل/ ملغ20محلول 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (3 الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
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 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aقة المعادن الثقيلة تبعاً للطري
يكون لا  مل من الماء صافياً و10غ في 1 يكون محلول :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 Colour ofلون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn5شدة من محلول اللون المعياري  نه أكثرلوت

liquids) " لد53، الصفحة 1ا.( 
 .غ/ ملغ20يكون الفقد أكثر من   ساعات؛ لا4 مدة °م80 يجفف بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substances) القريبة(المواد المشاة 
 كمادة مغللة والطبقة R4، باستخدام هلامة السليكا )84، الصفحة 1الد  ("Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 حجماً من 80 وTS) ل/غ~750( حجماً من الإيثانول 15 وTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 5السفلى من مزيج 
غ من  مل10 (A)يحوي :  محاليل3 مكروغرام من 20يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRالكلوروفورم 

 إلى A مل من المحلول 1 يخفف (B)لأجل المحلول و، )بغض النظر عن أي ثمالة خفيفة(صوديوم الثيوبنتال في الميلي لتر 
 TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10 في RS ملغ من الثيوبنتال 85 يذاب (C) مل، ولأجل المحلول 10

بعد .  مل100 إلى A مل من المحلول 0.5 يخفف (D)ل المحلول  مل، ولأج100ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج 
 .نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب يفحص مخطط الاستشراب مباشرة بضوء الأشعة فوق البنفسجية

 أكثر شدة من تلك المستحصل عليها ،، باستثناء البقعة الرئيسيةAتكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول  لا
 . بغض النظر عن أية بقعة في نقطة التطبيق،D (0.5%)بالمحلول 

  مل من حمض السلفوريك 2 مل من الماء، يضاف 5، موزونة بمضبوطية، في غ0.15يذاب قرابة  :Assayالمُقايَسة 
م وفورح خلاصات الكلورترش.  مل10 كل منها R كميات من الكلوروفورم 4، ويستخلص بـ TS) ل/غ~100(

ر الرشاحة حتـالمشتركة، تبخمل من ثنائي ميثيل فورماميد 30اب الثمالة في ذَى الجفاف في حمام مائي، وت R 
، يستخدم VS) ل/ مول0.1(يعاير مباشرة بميثوكسيد الليثيوم . VS) ل/ مول0.1(المستعدل قبلاً بميثوكسيد الليثيوم 

ل من ثنائي أوكسيد الكربون ى المحلومحْي.  لون أزرقنتج كمشعر، حتـى يTSالميثانول / مل من زرقة الثيمول0.1
 .الجوي خلال المعايرة

 .C11H17N2NaO2S ملغ من 26.43 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من ميثوكسيد الليثيوم 1كل 

_____ 
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Timololi maleas 

 Timolol maleateماليات التيمولول 

 
 Relative molecular mass: 432.5 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .ريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباًقمسحوق أبيض أو أبيض ت :Description الوصف
؛ R؛ قليل الذوبان في الكلوروفورم TS) ل/غ750( والإيثانول Rذواب في الماء والميثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rذواب عملياً في الأثير  لا
 .مضاد الزرقدواء  :Category الفئة

 . في حاوية مغلقة جيداً، وأن تحمى من الضوءولاليات التيمولمب حفظ يج :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C13H24N4O3S,C4H4O4 من 101.0% يكافئ ولا يزيد عما 98.0%تحتوي ماليات التيمولول مالا يقل عن 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 :Identity testes ويةاله اختبارات
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 .C وB وحده أو الاختباران A يطبق الاختبار ●
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "موصوف تحت عنوان  يجري الاختبار كما هو

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا
 .لتيمولولاليات ا أو مع الطيف المرجعي لمRSالطيف الناتج عن ماليات التيمولول مع 

B : ل/ مول0.05(مل في حمض السلفوريك /لغ م25يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عندما يشاهد بين 
 1  بثخانةص لطبقة نانومتر تقريباً؛ يبلغ التما295 نانومتر، حداً أعظمياً بطول موجة 350 نانومتر و230طولي موجة 

 . تقريبا0.52ًسم عند طول الموجة هذا 
C : ل/غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2 مل ماء، يضاف 3غ في 0.2يذاب (TSوي ،كميات، 3 مع رج 

، يغلى، TS1 مل من البرومين 2 دقائق، يضاف 10أ الطبقة المائية في حمام مائي مدة تدفَّ.  مل من الأثير3كل كمية 
ينولرس ملغ من ريزو10 مل من هذا المحلول إلى 0.2د، يضاف ويبر(Resorcinol)  مل من حمض 3 مذابة في 

 . دقيقة؛ ينتج لون أسود مزرق15ن في حمام مائي مدة ، ويسخTS) ل/غ~1760(السلفوريك 
 لوريكمل في حمض الهيدروك/ ملغ50يستخدم محلول : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to -12.5° = −11.7 C  ؛VS) ل/ مول1(
D

o20][α. 
 . مل ماء صافياً وعديم اللون10غ في 0.2يكون محلول : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن :Sulfated ash المسلفت الرماد
لا يزيد ( تحت ضغط منخفض °م100لة ثابتة بدرجة حرارة  يجفف إلى كت: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من ) مم زئبقي5 كيلو باسكال أو 0.6عن 
 .3.8-4.3 ،مل/ ملغ 20 باهاء محلول :pH valueقيمة الباهاء 

الطبقة الرقيقة استشراب " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography")  لد84، الصفحة 1ا( باستخدام هلامة السيلكا ،R6 كمادة مغللة ) الصفيحة المغللة
 وحجم R حجماً من الميثانول 20 وR ن حجماً من ثنائي كلوروميثا80ومزيج من ) قبلاً من مصدر تجاري ملائمة

 مكرولتر من ثلاثة محاليل في 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . رك كطور متحTS) ل/غ~260(واحد من الأمونيا 
  ملغ من ماليات التيمولول في الميلي لتر 0.2 (B) ملغ من ماليات التيمولول في الميلي لتر و50 (A)يحتوي : Rالميثانول 

تجف في الهواء، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك ل.  ملغ ماليات التيمولول في الميلي لتر0.1 (C)و
تعرض الصفيحة لبخار اليود مدة ثمّ ).  نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

 .هارنساعتين ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء ال
قعة ، باستثناء البA بقعة مستحصل عليها بالمحلول ة كلتاهما، لا تكون أيvisualizationظهار تستخدم طريقتا الإ
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، ولا يكون أكثر من بقعتين كتلك أكثر شدة من البقعة الناتجة عن B أكثر شدة من البقعة الناتجة عن المحلول ،الرئيسية
 .Cالمحلول 

 3، يضاف R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 90غ، موزونة بمضبوطية، في 0.85يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 كما هو VS) ل/ مول0.1( كمشعر، ويعاير بحمض البيركلوريك TS حمض الأسيتيك/نفثول بنـزيين 1-قطرات من 

 ).142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 
 .C13H24N4O3S,C4H4O4 ملغ من 43.25 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 

 ة لماليات التيمولول لأجل الاستعمال العقيمالمتطلبات الإضافي

Additional requirements for Timolol maleate for sterile use 
 Test for sterility of non-injectableاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن"يستجيب لأفرودة 

Preparations) "لد32صفحة ال الطبعة الإنكليزية، ، 5ا(. 

_____ 

Vinblastini sulfas 

 Vinblastine sulfateسلفات الفنبلاستين 

 
 Relative molecular mass: 909.1 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .مسحوق بلوري أو لا بلوري أبيض إلى أصفر خفيف :Description الوصف
؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rاء؛ قليل الذوبان في الكلوروفورم حر الذوبان في الم :Solubility الذوبانية

 . R؛ لاذواب عملياً في الأثيرTS) ل/غ~750(
 .دواء سام الخلايا :Category الفئة

ة الإغلاق، وأن تحمى من الضوء، وأن تخزن في مغلقيجب حفظ سلفات الفنبلاستين في حاوية  :Storage التخزين
 .° م8 و2درجة حرارة بين 

 تجب معاملة سلفات الفنبلاستين بالأيدي بحذر وعناية، :تحذير :Additional informationمعلومات إضافية 
قبل فتح . وهو دواء مسترطب جداً وغير مستقر. وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 .desiccatorة  اَفِّفَة فييجب أن تترك حتـى تصبح بدرجة حرارة الغرف) القارورة(الزجاجة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C48H58N4O9,H2SO4 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 96.0%لا يقل عن  توي سلفات الفنبلاستين ماتح
 .فَّفةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيطبق الاختباران  ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا
 .ت الفنبلاستين أو مع الطيف المرجعي لسلفاRSمع الطيف الناتج عن سلفات الفنبلاستين 

B : ة"انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالقلوانيات المشاRelated alkaloids  ." تتطابق البقعة الرئيسية
 .C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aالمستحصل عليها بالمحلول 

C : حمض الهيدروكلوريك /فانيلينال مل من 0.2 ملغ يضاف 1إلىTS ويترك ليستقر دقيقة واحدة؛ ينتج لون 
 ).تمييزاً عن سلفات الفنكرستين(قرنفلي 

D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان General 

identification tests" لد ( كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا(، 
مل في الميثانول ويحسب بالرجوع / ملغ20 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to -35° = −28 C  إلى المادة الجافة؛
D
°20][α.  
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 .افياًمن الماء ص مل 10 ملغ في 30يكون محلول  :Clarity of solutionصفاء المحلول 
 0.6لا يزيد عن (ت ضغط منخفض  تح°م60يجفف بدرجة حرارة : Loss on dringالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ170يكون الفقد أكثر من   ساعة؛ لا16مدة )  مم زئبقي5كيلوباسكال أو 
 . 3.5-5.0مل، /ملغ 1.5 باهاء محلول :pH valueقيمة الباهاء 

قيقة استشراب الطبقة الر" يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related alkaloidsالقَلَوَانيات المشاة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السليكا )84، الصفحة 1ا ،R4 80 كمادة مغللة ومزيج من 

يطبق .  كطور متحركR حجوم من ثنائي إيثلامين 6 وR حجماً من الكلوروفورم 40 وRحجماً من الطولوين 
 ملغ من سلفات الفنبلاستين في الميلي 10 (A)يحوي : R مكرولتر من ثلاثة محاليل في الميثانول 5منفصلاً على الصفيحة 

.  في الميلي لترRS ملغ من سلفات الفنبلاستين 10 (C) في الميلي لتر وRS ملغ من سلفات الفنكرستين 0.2 (B)لتر و
بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق 

 ). نانومتر254(جية البنفس
 أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها ،، باستثناء البقعة الرئيسيةAلا تكون أية بقعة مستحصل عليها بالمحلول 

 .Bبالمحلول 
 . مل500لإنتاج  R ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول 10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

يحسب المحتوى .  نانومتر تقريبا267ً سم في حده الأعظمي عند طول موجة 1  بثخانةطبقةلالمحلول هذا يقاس تماص 
1%185 = (18.5 باستخدام قيمة الماصية C48H58N4O9,H2SO4من 

1cmA.( 

_____ 
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  كيميائية خلال التركيبةتبدلاتالمواد التـي يحدث فيها 
Substances undergoing chimical changes during formulation 

 
Acidum amidotrizoicum 

 Amidotrizoic acidحمض الأميدوتريزويك 
 Amidotrizoic acid, anhydrousحمض الأميدوتريزويك منزوع الماء 

 Amidotrizoic acid, dihydrateحمض الأميدوتريزويك ثنائي الهيدرات 

 
 .)ثنائي الهيدرات (649.9؛ )لامائي (Relative molecular mass: 613.9 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .حمض الدياتريزويك: other nameاسم آخر 

 .أبيض تقريباً؛ عديم اللون مسحوق بلوري أبيض أو :Description الوصف
ائي ميثيل فورماميد ، ذواب في ثنTS) ل/غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

R ؛ قليل الذوبان في الميثانولR ؛ عملياً لا ذواب في الكلوروفورمR والأثير R ؛ يذوب في محاليل الهيدروكسيدات
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 .القلوية
 .شعةأيستخدم في تحضير أميدوتريزوات الميغلومين كوسط تباين  :Category الفئة

  .ة مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء يجب حفظ حمض الأميدوتريزويك في حاوي:Storage التخزين
 يجب أن يبين على حاوية حمض الأميدوتريزويك ما إذا كانت المادة بالشكل المائي أو ثنائي :Labellingالتوسيم 

 .الهيدرات

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة C11H9I3N2O4 من 102.0%ولا يزيد عما يكافئ  98.0%لا يقل عن  يحتوي حمض الأميدوتريزويك ما
 .ةبالرجوع إلى المادة افف

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات Aيطبق الاختبار  ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region ") لدجفف قبلاً حمض الأميدوتريزويك ثنائي ). 43ة ، الصفح1اي
حمض الناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف .  ساعات4 مدة °م105الهيدرات بدرجة 
 . أو مع الطيف المرجعي لحمض الأميدوتريزويكRSالأميدوتريزويك 

B : قيقة استشراب الطبقة الر"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography" 
 حجوم من 10 وR حجماً من الكلورفورم 20 كمادة مغللة وR4، باستخدام هلامة السليكا )84، الصفحة 1الد (

 مكرولتر من 10يطبق على الصفيحة منفصلاً .  كطور متحركTS) ل/غ~260( وحجمين من الأمونيا Rالميثانول 
 ملغ من 1 (A)يحوي : R مل من الميثانول 1000 مذابة في Rروكسيد الصوديوم غ من هيد0.8محلولين في مزيج من 

بعد نزع الصفيحة من .  في الميلي لترRS ملغ من حمض الأميدوتريزويك 1 (B)حمض الأميدوتريزويك في الميلي لتر و
 254( ة حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجي

 ).نانومتر
 .Bبالمحلول  عليها  في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلAتتطابق البقعة المستحصل عليها بالمحلول 

C : غ في بوتقة مناسبة؛ تتصاعد أبخرة بنفسجية0.5يسخن. 
D : بارات اخت"تحت عنوان .  ملغ؛ يعطي التفاعل الموصوف لأجل الأمينات الأروماتية الأولية10يستخدم

 .، تنتج رسابة حمراء بنفسجية)119، الصفحة 1الد "(General identification testsالاستعراف العامة 
 مل من هيدروكسيد 1.5 مل ماء وبعد التحريك يضاف ببطء 10غ في 10 يعلق :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

) ل/غ~80( يدروكسيد الصوديوم 7.5 و7.0ين صحح الباهاء إلى ما بتعندما يذاب، . TS) ل/غ~400(الصوديوم 
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TS ل/غ~70(مض الهيدروكلوريك بح أو (TS مل من هذا المحلول ويعين 2يستخدم  . مل20، ويخفف بالماء إلى 
 Limit test for heavyالاختبار الحدي للمعادن الثقيلة " الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان  المعادنالمحتوى من

metals" الطريقة ،A)  لداليود "يحفظ باقي المحلول لأجل . (غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1ا
 ").واليودات

يضاف . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 2.5 مل من الماء و20غ في مزيج من 2.5 يذاب :Halidesالهاليدات 
 15 مل، يترك ليستقر مدة 100ج ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتا. TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 20

مل من الرشاحة كما هو موصوف تحت 25 مل من الرشاحة ويتابع بـ 10يعزل أول .  أحياناً، ويرشحدقيقة مع الرج 
؛ يعبر عن المحتوى )124، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridateالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "عنوان 

 .غ/ مكروغرام35ت، لا يزيد عن من الهاليدات ككلوريدا
 Heavyالمعادن الثقيلة " مل من المحلول المحضر آنفاً لأجل 4 يوضع :Iodine and iodidesاليود واليوديدات 

metals " مل الطولوين 5اء والم مل من 20 مل ويضاف 50ثفيل سعة تفي أنبوب Rمل من حمض السلفوريك5 و  
، TS) ل/غ10( مل من نتريت الصوديوم 2يضاف . طبقة الطولوين لوناً أحمرل؛ لا تبدي يرج ويثفّ. TS) ل/غ~100(

لا .  مل من الماء22في  R ملغ من يود البوتاسيوم 0.5ر على نحو مماثل محلول مرجعي يحوي حضي. يرج جيداً، ويثفل
 ).غ/Iوغرام  مكر200(يكون أي لون أحمر في طبقة الطولوين أقتم من اللون المستحصل بالمحلول المرجعي 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 ساعات؛ لا يفقد حمض الأميدوتريزويك 4 مْ مدة 105يجفف بالدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ70غ ولا أكثر من / ملغ45غ، أما الشكل ثنائي الهيدرات فلا يفقد أقل من / ملغ10اللامائي أكثر من 
غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 0.2 يذاب قرابة :Primary aromatic aminesمينات الأروماتية الأولية الأ

 10 وTS) ل/غ10( مل من نتريت الصوديوم 4يضاف . TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1 مل ماء و5
 مل من سلفامات 5يضاف . ، يرج، ويترك ليستقر مدة دقيقتينVS) ل/ مول1(مل من حمض الهيدروكلوريك 

 15 وTSإيثانول /نفثول1- مل من 0.4 يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة، يضاف ،، يرج جيداTSً) ل/غ25(الأمونيوم 
 . مل50، ويخفف بالماء حتـى TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم 

رة بأسلوب مماثل؛ لا ف المحض نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي على الكواش485يقاس التماص عند طول موجة 
 .0.15يكون التماص أكبر من 

 مل من 30 مل ويضاف 125غ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة مخروطية سعتها 0.3 يوضع قرابة :Assayالمقايسة 
توصل الحوجلة إلى مكثف يعمل بالتيار . Rغ من مسحوق الزنك 0.5 وTS) ل/غ50(هيدروكسيد الصوديوم 

 مل 20بـ كاملاً تبرد الحوجلة إلى درجة حرارة الغرفة، يشطف المكثف الحوجلة . ساعة واحدةالرجوعي ويغلى مدة 
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 مل من 5يضاف .  وتضاف سوائل الشطف إلى الرشاحة كاملاًتشطف الحوجلة والمُرشح. من الماء، ويرشح المزيج
 TS (tetrabromophenolphthalien  مل من إستر إيثيل رباعي برومو الفينول فثالئين1 وRحمض الأسيتيك الثلجي 

ethyl ester)ل/ مول0.05(ترات الفضة ن ويعاير ب (VSل حتـى لا تلبث الرسابة الصفراء أن تتإلى خضراءبد . 
 .C11H9I3N2O4 ملغ من 10.23 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من نترات الفضة 1كل 

 اًالمتطلبات الإضافية لحمض الأميدوتريزويك لأجل الاستعمال حقن
dditional requirement for Amidotrizoic for Parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral Preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 
 Testاختبار لأجل مولدات الحُمى "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Pyrogensمولدات الحرارة 

for Pyrogens )"لد ا1بحقن، لكل كيلو غرام من كتلة الأرنب، محلول من الماء المعقم )  165 ، الصفحةR يحتوي 
 مل 5 غ من حمض الأميدوتريزويك فيما لا يزيد عن 0.6على 

_____ 

Acidum iotroxicum 

 Iotroxic acidحمض اليوتروكسيك 

 
 Relative molecular mass: 1215.8 النسبية الجزيئية الكتلة

  :Chemical name الكيميائي سمالا

 
 .مسحوق أبيض تقريباً :Description الوصف
 وثنائي ميثيل R؛ حر الذوبان في الميثانول R والأثير Rزين نـ عملياً لا ذواب في الماء والب:Solubility الذوبانية
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 . ؛ ذواب في محاليل الهيدروكسيدات القلويةRفورماميد 
 .وسط تباين شعاعيكضير يوتروكسات الميغلومين  يستخدم في تح:Category الفئة

 . يجب حفظ حمض اليوتروكسيك في حاوية مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء:Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C22H18I6N2O9 من 102.0%ولا يزيد عما يكافئ  98.0% عن قلّ على ما لا ييحتوي حمض اليوتروكسيك
 . المادة اللامائيةمحسوبة بالرجوع إلى

  Identity testes الهوية اختبارات

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا

 . أو مع الطيف المرجعي لحمض اليوتروكسيكRSج عن حمض اليوتروكسيك مع الطيف النات
B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2غ مع 0.05يسخن (TSفي بوتقة مناسبة؛ تتصاعد أبخرة بنفسجية . 

 مل من الميغلومين 3غ لتحضير محلول الاختبار، يضاف 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
 Limit test forالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "  ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان ،TS) ل/غ~100(

heavy metals" لد  (1 الإجراء127، الصفحة 1ا( ؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للطريقةA)  لد1ا ،
 الصفحة

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128
 ويعاير بمقياس الجهد بنترات الفضة TS) ل/غ~100( مل من الميغلومين 30 ملغ في 10 يذاب :Halidesالهاليدات 

؛ لا يزيد المحتوى I ملغ من 0.1269 يكافئ VS) ل/ مول0.001( مل من نترات الفضة 1كل . VS) ل/ مول0.001(
 . غ/ مكروغرام40من الهاليدات، المعبر عنها كيوديدات عن 

 2 ويضاف TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5غ في 5 يذاب :Solution in alkaliالمحلول القلوي 
 عندما يقارن كما هو موصوف Yw2مل من الماء؛ لا يكون المحلول أكثر شدة في التلون من محلول اللون المعياري 

 ).53 ، الصفحة1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

The Karl Fischer method"، الطريقة A) لد10محتوى الماء عن  ؛ لا يقلّغ0.4 باستخدام ،) 145 الصفحة،1ا 
 .غ/ ملغ30يزيد عن   ولاغ/ملغ
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قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار جرى يForeign substances: الغريبةالمواد 
Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1ا R662 ومزيج من ، كمادة مغلِّلة 

 حجوم من الماء 6 وRلفورميك اللامائي وحجمين من حمض ا Rلميثانول  من ااً حجم32 وRالكلوروفورم من ماً حج
غ من A( 0.1(المحلول يحوي  :R محلولين في الميثانول مكرولتر من 5يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

بعد نزع الصفيحة من حجرة . حمض اليوتروكسيك في الميلي لتر ملغ من B( 0.5(حمض اليوتروكسيك في الميلي لتر و
الأشعة فوق في ضوء الاستشراب مخطط ويفحص بدرجة حرارة الغرفة، هواء تيار جف في تل تترك ،الاستشراب
 ). نانومتر254(البنفسجية 

 .Bالمحلول التـي تستحصل بتلك  أكثر شدة من ،البقعة الرئيسية، باستثناء A بقعة تستحصل بالمحلول ةأيلا تكون 
غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة 1 ينقل قرابة :Primary aromatic aminesالأمينات الأروماتية البدئية 

المحلول  (= مل ماء 12.5 ويضاف ،VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.5 مل، يذاب 50حجمية سعتها 
A .( ثلاثي يودوبنـزويك6، 4، -2أمينو3-  ملغ من حمض5يذاب  RS  مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.2في )0.1 

 50 مل من هذا المحلول إلى حوجلة حجمية سعتها 2يدخل .  مل10ة كافية من الماء لإنتاج  ويخفف بكميVS) ل/مول
لأجل المحلول  ).Bالمحلول  (= VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10 مل من الماء و3مل ويضاف 

 0.1( الصوديوم  مل من هيدروكسيد10 مل ويضاف 50 مل من الماء إلى حوجلة حجمية سعتها 5الشاهد، ينقل 
 .VS) ل/مول

 .الثلاثة على نحو متزامن دون تأخيرالمحاليل تراقب التعليمات بدقة تامة ويتبع استخدام : ملاحظة
توضع في .  دف المزجswirl لكل محلول، تغلق الحوجلة ويدوم R مل من سلفوكسيد ثنائي الميثيل 25يضاف 

 مل من نتريت 2يضاف أثناء الرج . يتابع الإجراء في الظلام. ئق دقا5الظلام في حمام جليدي وتترك لتستقر مدة 
 ويترك ،بدأ بالتوقيتباستخدام ساعة توقيت تقرأ حتـى ثانية واحدة، ي.  المحضر طازجاTSً) ل/غ20(الصوديوم 

بدأ يTS .) ل/غ80( مل من حمض السلفاميك المحضر طازجاً 1يضاف .  دقائق تماما5ًللاستقرار في حمام مائي مدة 
 يتابع . دقائق تماما5ً مدة ي حتـى يتوقف الغاز عن التصاعد، ويترك ليستقر في حمام جليدالتوقيت مجدداً، يرجب

، يترك ليستقر في حمام TSغليكول البروبيلين /إيثيلين ثنائي الأمين)  نفثيلN) −1−مل من هيدروكلوريد  2بإضافة 
 .اماً، ويخفف إلى حجم بالماء دقائق تم10 مدة ° م22-25مائي بدرجة حرارة 

لا يزيد .  نانومتر تقريبا465ً مقابل المحلول الشاهد في طول موجة B وAيستكمل مباشرة قياس تماصي المحلولين 
 .B عن تماص المحلول Aتماص المحلول 
 Oxygen flask طريقة حوجلة الأكسجين" يجري الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

method) " لدموزونة بمضبوضية، ويترك ،  ملغ من حمض اليوتروكسيك4ولكن باستخدام ، )132الصفحة ، 1ا
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 .VS) ل/ مول0.02( يعاير اليود الحر بثيوسلفات الصوديوم .  دقيقة20-30السائل الممتص بعد الشطف ليستقر مدة 
 . C22H18I6N2O9من  ملغ 0.6754 يكافئ VS) ل/ مول0.02( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 

 متطلبات إضافية لحمض اليوتروكسيك لأجل الاستخدام حقناً

Additional requirement for Iotroxic acid for Parenteral use 
  )56الصفحة ، 4انظر الد  ("Parenteral Proparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 
 Test اختبار لأجل مولدات الحمى"كما هو موصوف تحت عنوان  يجرى الاختبار :Pyrogensمولدات الحمى 

for pyrogens) " لد الأول، الصفحةغ من 0.6 كغ من كتلة الأرنب، محلول في ماء عقيم لـ 1بحقن، لكل ) 165ا 
 . مل5حمض اليوتروكسيك فيما لا يزيد عن 

  لأجل الاستعمال العقيمكسيكولحمض اليوترمتطلبات لإضافية 

Additional requirement for Iotroxic acid for sterile use 

 Test for sterility of non-injectableاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن "يستجيب لأفرودة 

preparations" )لد32، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5ا.( 

_____ 

Megluminum 

 Meglumineالمغلومين 

 
 Relative molecular mass: 195.2 النسبية يةالجزيئ الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 لاذواب في ؛ عملياTSً) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
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 .R والأثيرRالكلوروفورم 
 .يستخدم في تحضير أميدوتريزوات الميغلومين واليوتروكسات الميغلومين كأوساط تباين أشعة :Category الفئة

 .يجب حفظ المغلومين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة بالرجوع إلى المادة C7H17NO5 من 100.5%يد عما يكافئ  ولا يز99.0%لا يقل عن  يحتوي المغلومين ما
 .اففة

 Identity testes الهوية اختبارات
A : مل من البارالدهيد 0.5 مل ماء 5يضاف إلى Rل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 0.5 و (TS . يرج
غ من  0.1ر طازجاً محلول يحتوي على يحض . دقيقة15أ بعناية حتـى يظهر محلول غيمي، ثم يترك ليبرد مدة ويدفّ

مل من  50 مل من المحلول المذكور آنفاً، ثم يضاف 1 مل يضاف 0.2 في الميلي لتر وإلى Rنتروبروسيد الصوديوم 
 ببطء يصبح أكثر ق في الميلي لتر؛ يتطور لون أزرR ملغ من رباعي بورات الصوديوم 50 مل من محلول 2المغلومين و

 .شدة مع الوقت
B :يثانول الإ/ مل من حمرة الميثيل0.05 مل ماء، يضاف 2غ في 0.2ذاب يTS السلفوريك بحمض ، ويستعدل 

؛ يصبح Rغ من حمض البوريك 1 وVS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف . VS) ل/ مول0.25(
 .المحلول حمضياً

 .°مMelting range :131-128مجال الانصهار 
]ل؛/غ0.10 يستخدم محلول :Specific optical rotationي التدوير البصري النوع ] oo

3.17to7.15α C20
D −−= 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (1 الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
  مل من طرطرات البوتاسيو5 مل من الماء، يضاف 5غ في 0.25 يذاب :Reducing sugarsالسكاكر المختزلة 

 . تنتج رسابة حمراء بنية ويغلى مدة دقيقتين؛ لا. TSكبريك −
 مل من الماء صافياً وعديم 10غ في 1يكون محلول  :Clarity and colour of solutionفاء ولون المحلول صال
 .اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 10؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 0.1( مل من الماء ويعاير بحمض الهيدروكلوريك 40غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5 يذاب قرابة :Assayقايسة الم
 . كمشعرTSالإيثانول / ، باستخدام حمرة الميثيلVS) ل/مول

 .C7H17NO5 ملغ من 19.52 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك مل من  1كل 

 ستخدام حقناًمتطلبات إضافية للمغلومين لأجل الا

Additional requirement for Meglumine for Parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 
 Testاختبار لأجل مولدات الحمى " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :pyrogensمولدات الحمى 

for pyrogens) " لدغ  0.6 محلول من الماء المعقم يحتوي ، كغ من كتلة الأرنب1، بحقن، لكل )165، الصفحة 1ا
 . مل5من المغلومين فيما لا يزيد عن 

 متطلبات إضافية للمغلومين لأجل الاستعمال العقيم
Meglumine for sterile use Additional requirement for 

 Test for sterility of non-injectableجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن اختبار لأ"يستجيب لأفرودة 

preparations) "لد32، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5 ا.( 

_____ 
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Acidum aceticum 
 Acetic acidحمض الأسيتيك 

 وحمض  namely glacial acetic acidحمض الأسيتيك الثلجي المعنـي، فرودة ثلاثة تراكيزتغطي هذه الأ
 .الأسيتيك وحمض الأسيتيك افف

 
 60.05، حمض الأسيتيك الثلجي :Relative molecular mass النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 °م15قد يوجد حمض الأسيتيك الثلجي في درجة حرارة أقل من ، اللونسائل صاف عديم  :Description الوصف

 ).حريفة(بشكل كتلة بلورية شافة؛ الرائحة مميزة ولاذعة 
 .Rوالغليسيرول ، TS) ل/غ~750( مزوج في الماء والإيثانول :Miscibilityالمزوجية 

 .عامل محمض :Category الفئة
 .في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ حمض الأسيتيك  :Storage التخزين

ويجب معاملته بالأيدي ،  حمض الأسيتيك الثلجي قابل للاشتعال:Additional informationمعلومات إضافيةِ 
 . تقريباً°م15التجميد في الدرجة . بعناية وحذر

Relative densities :20الكثافة النسبية 
20d: 

 1.050 حمض الأسيتيك الثلجي   -
   1.041      حمض الأسيتيك-
  1.005 حمض الأسيتيك المخفف -

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .C2H4O2 من m/m 100.5% ولا يزيد عما يكافئ m/m 99.0% يحتوي حمض الأسيتيك الثلجي على ما لا يقل عن
 .C2H4O2من  m/m 33.5%ولا يزيد عما يكافئ  m/m 32.5%يحتوي حمض الأسيتيك على مالا يقل عن 
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 .C2H4O2 من m/m %6.3 ولا يزيد عما يكافئ m/m%5.7يحتوي حمض الأسيتيك المخفف على ما لا يقل عن 

  Identity testes الهوية اختبارات

A :خفَّفحمض قوي عندما ي. 
B : مل من حمض 1أو يؤخذ ،  مل من الماء1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي مع 0.1ينقل إلى أنبوب اختبار إما 

 مل من 1 وTS) ل/غ~750( تنتج مل من الإيثانول 1يضاف إلى كل أنبوب ،  أو حمض الأسيتيك المخفّفالأسيتيك
أسيتات الأسيتيل التـي تدرك برائحتها تنتج ويسخن المزيج حتـى الغليان؛ ، TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 

 ).يتابع مع الحذر(
 C : مل 2 مل من حمض الأسيتيك مع 1أو ، ن الماء مل م3 مل من حمض الأسيتيك الثلجي بـ 0.3يخفف إما 
 مل 0.5ثم يضاف . TS) ل/غ~100( مل من حمض الأسيتيك المخفف؛ يستعدل أي منها بالأمونيا 3أو يؤخذ ، ماء

تسخن المزائج . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 0.05 وTS مل من اليود 0.1 وTS) ل/غ30(من نترات اللانثانوم 
 .وتترك للاستقرار؛ يظهر لون أزرق قاتمبعناية حتـى الغليان 

 20 مل من حمض الأسيتيك أو 10 مل من حمض الأسيتيك الثلجي أو 3.5 يؤخذ : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
 مل من 15يضاف إلى كل ثمالة . مل من حمض الأسيتيك الممدد يبخر أي حجم مأخوذ حتـى الجفاف في حمام مائي

ويعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو ، يدفّأ بلطف حتـى الذوبان، VS) ل/ل مو0.1(حمض الهيدروكلوريك 
، 1الد  (Aالطريقة " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "موصوف تحت عنوان 

، غ/ مكروغرام2ن غ، وحمض الأسيتيك ع/ مكروغرام6؛ لا يزيد محتوى حمض الأسيتيك الثلجي عن )128الصفحة 
 .غ/ مكروغرام1وحمض الأسيتيك المخفف عن 

الاختبار الحدي لأجل " مل ويتابع الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 3.5 يؤخذ :Chloridesالكلوريدات 
 .غ/مكروغرام70 ؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124الصفحة ، 1الد " (Limit test for chloridesالكلوريدات 

 Limitالاختبار الحدي لأجل السلفات" مل ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 2 يؤخذ :Sulfatesت السلفا

test for sulfates) " لدغ/ ملغ0.24؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125الصفحة ، 1ا. 
فيف في حمام للتج) غ10لا تقل عن (يبخر الحجم إلى كتلة معروفة : Non-volatile residue الثمالة غير الطيارة 

 .غ/ ملغ0.1لا يزيد وزن الثمالة عن ، °م105وتجفف بدرجة ، مائي
 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 5 يخفف :Readily oxidizable substancesالمواد القابلة للأكسدة لسهولة 

الأسيتيك  مل من حمض 5أو يستخدم ،  مل من الماء20 مل من هذا المحلول بـ 5 مل من الماء ويخفف ثانية 10بـ 
 مل من بيرمنغانات 0.2يضاف إلى أي منها .  مل حمض الأسيتيك المخفف25 مل من الماء، أو يستخدم 20يخفف بـ 
 .  ثانية؛ لا يزول اللون تماما30ًويترك ليستقر ، VS) ل/ مول0.02(البوتاسيوم 
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غ 5أو ،  مل من الماء،50ي ومن حمض الأسيتيك الثلج، موزونة بمضبوطية،  غ2 يضاف إلى قرابة :Assayالمقايسة 
من حمض الأسيتيك ، موزونة بموضبوطية، غ20أو ،  مل ماء50من حمض الأسيتيك و، موزونة بمضبوطية، تقريباً

 ويعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات TSالإيثانول / قطرات من الفينول فثالئين3،  مل ماء30المخفف و
 .ون الحمض المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضروريةيعاد الإجراء د. VS) ل/ مول1(

 .C2H4O2 ملغ من 60.05 مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات يكافئ 1كل 

_____ 

Acidum alginicum 

 Alginic acidحمض الألجينيك 

 ك  مانوروني-Dحمض الألجينيك هو حمض متعدد اليورونيك مركب من حمض الـ : Compositionالتركيب 
 اللامينارية من أنواع Phaeophyceae غولورونيك ويستحصل على الأغلب من الألجين الذي ينتمي إلى الـ – Lو

 .في المقام الأول
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق ليفي أبيض إلى أبيض مصفر؛ عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
ان في الماء؛ لا ذواب عملياً في أغلب المذيبات العضوية؛ ذواب في محاليل شحيح الذوب :Solubility الذوبانية

 .الهيدروكسيدات القلوية
 .release-rate modifierرابط أقرص ومفتت؛ عامل يزيد اللزوجة؛ معدل سرعة التحرر  :Category الفئة

 . يجب حفظ حمض الألجينيك في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
يجب الانتباه إلى .  تقريبا240ًلحمض الألجينيك كتلة مكافئة تبلغ : Additional informationمات إضافية معلو

 .الجودة المكروبيولوجية ولاسيما أن حمض الألجينيك من منشأ نباتي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/ مول0.1(يوم  مل من هيدروكسيد الصود5 ملغ في 30يذاب (VS مل من كلوريد الكالسيوم 1 ويضاف  
 .؛ تنتج رسابة هلامية ضخمةTS) ل/غ55(
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B : ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 ملغ في 30يذاب (VS مل من حمض السلفوريك 1 ويضاف  
 .؛ تتشكل رسابة هلامية ثقيلةTS) ل/غ∽570(

C : ديول 3-، -1نافثالين  مل من محلول محضر طازجاً لمركب 1ن الماء و مل م5 ملغ في أنبوب اختبار 5يضاف إلى 
R ل/غ~750( مل من الإيثانول 100غ في 1 يحتوي على (TS . 3يسخن المزيج حتـى الغليان، يغلى بلطف مدة 

 مل 5 ينة مل بمع30 سعتها Separatorينقل محتوى أنبوب الاختبار إلى فاصلة .  تقريباً° م15دقائق، ويبرد إلى الدرجة 
لا . الألجينيك المفحوصلأجل الشاهد يكرر الإجراء بدون حمض . R مل من أثير ثنائي البروبيل 15من الماء وخلاصة 

 .يكون اللون الأحمر البنفسجي الناتج في الخلاصة أقتم من اللون المستحصل في الشاهد
 مل من حمض 2غ مع 1.0بعناية في بوتقة ) ليشع( لتحضير محلول الاختبار يرمد : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

حتـى تتصاعد أبخرة بيضاء، ثم  TS) ل/غ~1760( قطرات من حمض السلفوريك 5 وTS) ل/غ~1000(النتريك 
، ويبخر ببطء في حمام مائي حتـى TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2يبرد، يضاف . يرمد تماماً

 مل من الماء، ثم يضاف 10 وTS) ل/غ~420(احدة من حمض الهيدروكلوريك يضاف إلى الثمالة قطرة و. الجفاف
 بحمض الأسيتيك 3-4تصحح الباهاء إلى .  لجعل المحلول قلوياً خفيفاTSً) ل/غ~260(كمية كافية من الأمونيا 

الاختبار "يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان .  مل بالماء40، ويخفف إلى TS) ل/غ~60(
 40؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/مكروغرام
، الصفحة 1الد " (Determination of ashتعيين الرماد " يعتمد الإجراء الموصوف تحت عنوان :Ashالرماد 

 .غ/ ملغ40؛ لا يزيد عن )173
 .غ/غ0.18؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on drying بالتجفيف الفقد

 .1.5-3.5الباهاء ،  مل من الماء100غ في 3 ينثر :pH valueقيمة الباهاء 
 مل 30 مل من الماء و50موزونة بمضبوطية في مزيج من ، غ1يعلّق قرابة ): 150الصفحة ، 1الد : (قيمة الحمض

ويعاير يدروكسيد ، يترك للاستقرار مدة ساعة واحدة، يرج كاملاً. VS) ل/ مول0.25(من أسيتات الكالسيوم 
يكرر الإجراء بدون حمض الألجينيك .  كمشعرTSالإيثانول /باستخدام الفينول فثالئين، VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 Determinationتعيين قيمة الحمض "ما هو معطى في يتابع الحساب ك. المفحوص وتجرى أية تصحيحات الضرورية

of acid value) " لدل/ مول0.1(باستخدام عدد من الميليلترات من هيدروكسيد الصوديوم ، )173الصفحة ، 1ا (
VS يتطلب مثل a ففة؛ لا يكون أكثر من230 وبالرجوع إلى المادة ا. 
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Acidum citricum 

 Citric acidحمض السيتريك 

 Citric acid, anhydrousض السيتريك اللامائي حم

 Citric acid monohydrateحمض السيتريك وحيد الهيدرات 

 ).وحيد الهيدرات (210.1؛ )لا مائي (Relative molecular mass: 192.1 النسبية الجزيئية الكتلة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة عملياًبلورات عديمة اللون :Description الوصف
؛ R؛ قليل الذوبان في الأثير TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rعملياً لا ذواب في الكلوروفورم 
 .عامل محمض؛ مكون دارئة :Category الفئة

 . ب حفظ حمض السيتريك في حاوية مغلقة جيداًيج :Storage التخزين
 يجب أن يبين على حاوية حمض السيتريك فيما إذا كان بالشكل وحيد الهيدرات أو :Labellingالتوسيم 

 .اللامائي
 . يتزهر حمض السيتريك في الهواء الجاف:Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 
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محسوبة بالرجوع إلى ، C6H8O7 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 99.5%السيتريك ما لا يقل عن يحتوي حمض 
 . المادة اللامائية

 Identity test الهوية اختبار

 Generalاختبارات الاستعراف العامة "يعطي محلول حمض السيتريك التفاعل الموصوف تحت عنوان 

identification tests " كمميز للسيترات)121الصفحة ، 1لد ا.( 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 . غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

.  مل بالماء10 ويخفّف إلى TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 7.8غ في 1 يذاب :Bariumالباريوم 
يقارن مع .  ويترك ليستقر مدة ساعة واحدة على الأقلTS) ل/غ~100(يحمض نصف المحلول بحمض السلفوريك 

 .الج من المحلول؛ يبقى صافياًالجزء غير المع
 مل 0.35يضاف ، TS) ل/غ~100(يستعدل بالأمونيا ،  مل من الماء10غ في 1 يذاب :Oxalatesالأوكسالات 

؛ لا ينتج TS) ل/غ55( مل من كلوريد الكالسيوم 2ويضاف ، يبرد، VS) ل/ مول2(من حمض الهيدروكلوريك 
 .عكر

 مضاف TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1يضاف ، ن الماء مل م10غ في 0.1 يذاب :Sulfatesالسلفات 
 .؛ لا ينتج عكر)ل/غ~420(إليه قطرة واحدة من حمض الهيدروكلوريك 

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

the Karl Fischer mothod " الطريقةA)  لد145 الصفحة  ،1ا .( 
 .غ/ ملغ10غ؛ لا يزيد المحتوى من الماء عن 1 لأجل الشكل اللامائي يستخدم −
 .غ/ ملغ90غ ولا يزيد عن / ملغ75 لا يقلّ المحتوى من الماء عنغ؛ 0.15 لأجل الشكل وحيد الهيدرات يستخدم −

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50في ، موزونة بمضبوطية، غ تقريبا1.5ًاب  يذ:Assayالمقايسة 

 TSالإيثانول /باستخدام الفينول فثالئين، VS) ل/ مول1(ويعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
 .يكرر الإجراء دون حمض السيتريك المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية. كمشعر

 .C6H8O7 ملغ من 64.03 يكافئ VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1ل ك

Acidum hydrochloricum 
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 Hydrochloric acidحمض الهيدروكلوريك 

HCl 
 Relative molecular mass: 36.46 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 ).حريفة(سائل دخين عديم اللون صاف؛ رائحته لا ذعة  :Description الوصف

 . مزوج بالماء:Miscibilityالمزوجية 
 .عامل محمض :Category الفئة

 . ويفضل حفظه في مكان بارد، يجب حفظ حمض الهيدروكلوريك في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .ائن والرائحة عندما يخفف الحمض بحجمين من الماء تختفي الدخ:Additional informationمعلومات إضافية 

 . 20ρ=مل/غMass density :1.18كثافة الكتلة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .HCl من m/m%38.0 ولا يزيد عما يكافئ m/m%35يحتوي حمض الكلوريك ما لا يقل عن 

  Identity testes الهوية اختبارات

A :هو حمض قوي. 
B : اختبارات الاستعراف العامة" مل؛ يعطي الاختبار الموصوف تحت عنوان 0.1يستخدمGeneral identification 

tests " ز للكلوريداتلد (كممي121الصفحة ، 1ا.( 
C : يسمح لقضيب زجاجيglass stick ىل/غ~100(بالأمونيا ) مرطّب( مند (TS بالاقتراب من سطح حمض 

 .صاعد دخائن بيضاءالهيدروكلوريك؛ تت
 مل 2يضاف ، غ حتـى الجفاف في حمام مائي4 لتحضير محلول الاختبار يبخر :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 مل ويمزج؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف 40يخفّف إلى ، TS Pb) ل/غ~60(من حمض الأسيتيك 
 الصفحة، 1الد  (Aالطريقة " Limit test for heavy metalsقيلة الاختبار الحدي لأجل المعادن الث"تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )128
 مل ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 1يستخدم .  مل بالماء10 مل إلى 4.3 يخفف :Arsenicالزرنيخ 

 .غ/ مكروغرام2؛ لا يزيد عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "
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 :لأجل الاختبارات الثلاثة التالية يمزج حجم واحد من حمض الهيدروكلوريك بحجمين من الماء
ويضاف ، R مل من الكلوروفورم 1 مل يضاف 10 إلى :Bromides and iodidesالبروميدات واليوديدات 

بحجم معادل من الماء؛ يبقى الكلوروفورم خالياً من  المخفّف TSبحذر حالاً مع التحريك المستمر قطرة من الكلور 
 .اللون الأصفر العابر أو البرتقالي أو البنفسجي

) ل/غ~80( مل من يود البوتاسيوم 1 مل 10 يضاف إلى :Free bromine and chlorineالبروم الحر والكلور 
TSمل من الكلوروفورم 1 و R ، المزيج؛ يبقى الكلوروفورم خالياً من أي لون بنفسجي مدة دقيقة على الأقلويرج. 

 وقطرتان من TS) ل/غ50( قطرات كلوريد الباريوم 5 مل ماء ويضاف 5 مل مع 3يمزج : Sulfitesالسلفيت 
 .؛ لا ينتج عكر ولا يزول لون اليود كاملاVSً) ل/ مول0.05(اليود 

 ويبخر حتـى الجفاف Rم  ملغ من كربونات هيدروجين الصوديو40 مل يضاف 20 إلى :Sulfatesالسلفات 
الاختبار الحدي لأجل السلفات " مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 20في حمام مائي؛ تذاب الثمالة في 

Limit test for sulfates) " لدغ/ مكروغرام20؛ لا يزيد المحتوى من السلفات عن )125الصفحة ، 1ا. 
غ في صحن خزف ويبخر الجفاف في حمام 10 يوضع :Residue on ignition) الترميد(الثمالة في الاشتعال 

 .غ/ ملغ0.1الثمالة إلى كتلة ثابتة؛ لا تزيد عن ) تشعل(مائي؛ ترمد 
 20 مل، موزنة بمضبوطية، إلى حوجلة مفرغة ذات سدادة زجاجية تحتوي على 1.5يضاف قرابة : Assayالمقايسة 

 . كمشعرTSالإيثانول /، باستخدام حمرة الميثيلVS) ل/ مول1(مل من الماء ويعاير يدروكسيد الصوديوم 
 .HCl ملغ من 36.46 يكافىء VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 

_____ 

Acidum hydrochloricum dilutum 

 Dilute hydrochloric acidحمض الهيدركلوريك المخفف 

 .سائل عديم اللون؛ عديم الرائحة :Description الوصف

 .عامل محمض :Category الفئة

 .يجب حفظ حمض الهيدركلوريك المخفف في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 
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 .HCl من m/m 10.5% ولا يزيد عما يكافئ m/m 9.5%يحتوي حمض الهيدركلوريك المخفف على مالا يقل عن 

 Identity testes الهوية اختبارات

A :ض قويحم. 
B : اختبارات الاستعراف العامة " مل؛ يعطي التفاعل الموصوف تحت عنوان 0.5يستخدمGeneral identification 

tests " لد (كمميز للكلوريد121، الصفحة 1ا.( 
 . 20ρ=مل/غMass density: 1.043- 1.049كثافة الكتلة 

 مل 2غ حتـى الجفاف في حمام مائي، يضاف 4ير محلول الاختبار يبخر لتحض: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
 مل ويمزج؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف 4، يخفف إلى PbTS) ل/غ~60(من حمض الأسيتيك 

؛ )128الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة " Limit test for heavy metals الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة" تحت عنوان
 .غ/ مكروغرام5لا يكون أكثر من 

 مل ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 2يستخدم .  مل بالماء20 مل إلى 17 يخفف :Arsenicالزرنيخ 
 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "

يضاف بحذر ، R مل من الكلوروفورم 1 مل يضاف 10 إلى :Bromides and iodidesالبروميدات واليوديدات 
 المخفف بحجم معادل من الماء؛ يبقى الكلوروفورم خالياً من TSحالاً مع التحريك المستمر قطرة واحدة من الكلور 

 .اللون الأصفر العابر أو البرتقالي أو البنفسجي
 مل من يوديد البوتاسيوم 1 مل يضاف 10 إلى :Free Barium and chlorineالباريوم الحر والكلوريد 

، ويرج المزيج؛ يبقى الكلوروفورم خالياً من أي لون بنفسجي مدة دقيقة  R مل من الكلوروفورم1 وTS) ل/غ80(
 .واحدة على الأقل

تان من  وقطرTS) ل/غ50( قطرات كلوريد الباريوم 5 مل ماء ويضاف 5 مل مع 3يمزج : Sulfitesالسلفيت  
 .؛ لا ينتج عكر ولا يزول لون اليود كاملاVSً) ل/ مول0.05(اليود 

 ويبخر حتـى الجفاف R ملغ من كربونات هيدروجين الصوديوم 40 مل يضاف 90 إلى :Sulfatesالسلفات 
 الاختبار الحدي لأجل السلفات" مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 20في حمام مائي؛ تذاب الثمالة في 

Limit test for sulfates) " لدغ/ مكروغرام5؛ لا يزيد المحتوى من السلفات عن )125الصفحة ، 1ا. 
غ في صحن خزفي ويبخر حتـى الجفاف في 10 يوضع :Residue on ignition) الترميد(الثمالة في الاشتعال 

 .غ/لغ م0.1الثمالة إلى كتلة ثابتة؛ لا تزيد عن ) تشعل(حمام مائي؛ ترمد 
) ل/ مول1(ماء ويعاير يدروكسيد الصوديوم  مل 20 مل، موزنة بمضبوطية، إلى 2يضاف قرابة : Assayالمقايسة 
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VSالإيثانول /، باستخدام حمرة الميثيلTSكمشعر . 
 .HCl ملغ من 36.46 يكافىء VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 

____ 

Acidum lactium 

 Lactic acidحمض اللاكتيك 

 
ومنتجات تكاثفه والماء، يرتبط ) اللاكتيك(حمض اللاكتيك هو مزيج من حمض اللبن : Compositionالتركيب 

 .التوازن بين المكونات بالتركيز ودرجة الحرارة
 .Relative molecular mass: 90.08 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
؛ عديم caustic، كاو syrupy سائل عديم اللون أو أصفر باهت، صاف، شرابـي :Description الوصف

 .الرائحة أو ذو رائحة خفيفة مميزة

 .R؛ عملياً لا مزوج في الكلوروفورم R والأثير TS) ل/غ~750( مزوج في الماء والإيثانول :Miscibilityالمزوجية 
 .صوديوم ككهرليستخدم في تحضير محلول لاكتات ال :Category الفئة

 .يجب تخزين حمض اللاكتيك في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
تحال ( حمض اللاكتيك كما يوصف غير ملائم للإعطاء حقناً :Additional informationمعلومات إضافية 

 المصاوغولكن . عادة) مزيج غير فعال ضوئياً لمتصاوغين ميمن وميسر ((RS)حمض اللاكتيك راسيمات ). دموي
(+)- (S)قد يكون مسيطراً؛ وهومسترطب. 

 ولا m/m 88.0%يحتوي حمض اللاكتيك على ما لا يقل عن : Additional requirementsمتطلبات إضافية ِِ
 .C3H6O3 من m/m 92.0%يزيد عما يكافئ 
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 Identity testes الهوية اختبارات

A : مل من البروم 1، يضاف  ملغ من حمض اللاكتيك5 مل من محلول يحتوي على 5إلى TS1مل من حمض 0.5 و 
لا يدرك ( ويسخن في حمام مائي حتـى يزول اللون، مع التحريك أحياناً بقضيب زجاجي TS) غ~100(السلفوريك 

 مل 2، يمزج، ويضاف، قطرة إثر قطرة، دون مزج، Rغ من سلفات الأمونيوم 4يضاف ). وجود رائحة أسيتالدهيد
. TS) ل/غ~100( في الميلي لتر من حمض السلفوريك R ملغ من نتروبروسيد الصوديوم 10من محلول يحتوي على 

 دقيقة؛ تنتج حلقة حمراء داكنة 30 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 1دون مزج سابق يضاف 
 .على السطح البينـي للسائلَين

B : باهاء  مل ماء تفاعلاً حمضياً بورق مشعر ال9 مل و1يبدي مزيجR. 
C :20 1.21-1.20=: الكثافة النسبية

20d 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 المحتوى من ؛ يعين)127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 . غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "غ؛ يستجيب المحلول إلى 1.0 يستخدم :Ironالحديد 
 . غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1

 مل 50 ويخفّف إلى VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 42غ في 5يذاب :  Calciumالكالسيوم 
" الكلوريدات"يحفظ بقية المحلول لأجل . ( مل بالماء المقطر15 مل من هذا المحلول إلى 5يخفّف . بالماء المقطر

 ").السكاكر والمواد المختزلة الأخرى"و
 مل من أوكسالات الأمونيوم 1 يضاف Ca (TSمل/ مكروغرام100( مل من كالسيوم الإيثانويك المعياري 0.2إلى 

 مل من 15 وTS) ل/غ~60( مل من حمض الأسيتيك 1يضاف .  ويترك ليستقر مدة دقيقة واحدةTS) ل/غ50(
  مل من الكالسيوم المعياري 10على نحو مماثل، يحضر المحلول المرجعي، ولكن باستخدام . محلول الاختبار المحضر آنفاً

لا يكون أي غموم ملاحظ في .  دقيقة15يترك كلا المحلولين للاستقرار مدة .  مل من الماء5 وTS) مل/ مكروغرام10(
 ).غ/ مكروغرام200(محلول الاختبار أكثر شدة من ذلك الملاحظ في المحلول المرجعي 

، ويضاف TS )ل/غ~130( مل من الماء، يحمض بحمض النتريك 10 غ في 0.1 يؤخذ :Chloridesالكلوريدات 
  .؛ لاينتج غموم مباشرةTS) ل/غ40(بضع قطرات من نترات الفضة 

ويتابع كما هو موصوف تحت " الكالسيوم" مل من المحلول المحضر لأجل اختبار 25 يؤخذ :Sulfatesسلفات 
توى من ؛ لا يزيد المح)125الصفحة ، 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "عنوان 

 .غ/ مكروغرام200السلفات عن 
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 مل من المحلول المحضر 1 إلى :Sugars and other reducing substancesالسكاكر والمواد الأخرى المختزلة 
، يسخن حتـى الغليان، يبرد، VS) مل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1يضاف " الكالسيوم"لأجل اختبار 

 TS كبريك − مل من طرطرات البوتاسيو 2 وVS) ل/ مول1(صوديوم  مل من هيدروكسيد ال1.5ويضاف 

(potassio-cupric tartrate) .ةيسخن حتـى الغليان؛ لا تنتج رسابة حمراء أو مخضر. 
 °م50غ بحذر في حوجلة ذات سدادة زجاجية بدرجة 5 يسخن :Volatile fatty acidsالحموض الدهنية الطيارة 

 .جلة لا تدرك أية رائحة كريهة تشبه تلك المدركة للحموض الدهنية الضعيفة دقائق؛ لدى فتح الحو10مدة 
 مل 10غ في حوجلة دائرية مقعرة ويضاف 2 يوضع :Methanol and methyl estersالميثانول وإسترات الميثيل 

، TS) ل/غ~400( من هيدروكسيد البوتاسيوم 22.5 مل من الماء مع 7.5يضاف بحذر مزيج ، يبرد في الجليد. من الماء
تجمع القُطارة في حوجلة مدرجة سعتها . توصل إلى مكثف مناسب ويقطّر البخار.  دقيقة10-15ويبرد في الجليد مدة 

.  مل9.5 ويقطّر حتـى الحصول على حجم لا يقل عن TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 1 مل تحتوي على 10
 15بعد .  ويمزجTSحمض الفسفوريك /نغانات البوتاسيوممل من بيرم5  مل يضاف 1 مل بالماء وإلى 10يخفف إلى 

يحرك بقضيب زجاجي حتـى يصبح المحلول عديم ، TSحمض السلفوريك / مل من حمض الأوكساليك2دقيقة يضاف 
لا يكون المحلول أشد تلوناً من المحلول .  ساعة2 مل من الفوكسين مزال اللون، يترك ليستقر 5ثم يضاف ، اللون

مكروغرام من الميثانول 100 مل من محلول يحتوي على 1.0ولكن باستخدام ، ر على نحو مماثلالمرجعي المحض R0.1 و 
 .بدلاً من القُطارة) غ من الميثانول/ مكروغرام500( في الميلي لتر TS )ل/غ~750(مل من الإيثانول 

: Citric,oxalic,phosphoric,and tartaric acidحمض السيتريك والأكساليك والفوسفوريك والطرطريك 
 . ويغلى مدة دقيقتين؛ لا ينتج عكرTS مل من هيدروكسيد الكالسيوم 40 مل من الماء يضاف 10غ مذاب في 1إلى 

 25 ويقارن بـ R مل من الأثير 25غ في 1يذاب : Ether-insoluble substancesالمواد غير الذوابة في الأثير 
 .فاء نفسهكلا المحلولين يكونان بالص: Rمل من الأثير 

 عندما يقارن كما هو Yw2 لا يكون حمض اللاكتيك أكثر تلوناً من محلول اللون المعياري :Colourاللون 
 ).53الصفحة ، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 20 مل ماء و10ويضاف ، في حوجلة ذات سدادة زجاجية،  موزونة بمضبوطية،غ1 يوضع قرابة :Assayالمقايسة 
تعاد المعايرة .  دقيقة30تسد الحوجلة وتترك لتستقر مدة . VS) ل/ مول1(مل من هيدروكسيد الصوديوم 

 . كمشعرTSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.5باستخدام ، VS) ل/ مول)1يدروكسيد الصوديوم 
 .C3H6O3 ملغ من 90.08 يكافئ VS) ل/ مول1( هيدروكسيد الصوديوم  مل من1كل 
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 المتطلبات الإضافية لحمض اللاكتيك لأجل الاستخدام حقناً
Additional requirements for lactic acid for parenteral use 

 .)56الصفحة ، 4الد  (Paranteral prepasationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب إلى أفرودة 
اختبار " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30الصفحة ، الطبعة الإنكليزية، 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . في الميلي غرامRS  وحدة دولية من الذيفان الداخلي83.3يحتوي أكثر من 

____ 

Adeps lanae 

 Wool fatدهن الصوف 

Adeps lanae cum aqua 

 Hydrous wool fat دهن الصوف المائي 

 .  دهن الصوف هو مادة منقّاة تشبه الشمع يستحصل عليها من صوف الأغنام الخام: Compositionالتركيب 
)Ovis aries L..( 

 . من الماءm/m%25من دهن الصوف و m/m 75%دهن الصوف المائي مزيج من 
  :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
في دول معينة يستخدم اسم اللانولين لوصف تركيبة . (اللانولين،  اللانولين اللامائي:Other nameاسم آخر 

 ).تحتوي دهن الصوف والماء والبارافين السائل
دهن الصوف المائي هو كتلة . صفراء- بنيةunctuous mass دهن الصوف هو كتلة دهنية :Descriptionالوصف 

 .دهنية بيضاء مصفرة؛ الرائحة مميزة
؛ شحيح الذوبان في الإيثانول R والأثير R لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الكلوروفورم :Solubilityالذوبانية 

 .TS) ل/غ~750(المغلى 
 . أساس المرهم:Categoryالفئة 

 °م25في درجة حرارة لا تتجاوز ، فظ دهن الصوف في حاوية مغلقة جيداًيجب ح: Storageالتخزين 
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،  يكون دهن الصوف المصهور سائلاً أصفر صافياً أو صافياً تقريباً:Additional informationمعلومات إضافية 
تنتج كتلة ، لتبريدوالثمالة الشفافة المتشكلة؛ بعد ا، بالتسخين ينفصل دهن الصوف المائي في البدء إلى طبقتين؛ الماء

لأجل دهن الصوف ودهن الصوف ) 23الصفحة ، 1الد (نقطة الانصهار .  مصفرةtenaciousرخوة متمسكة 
 .°م36-44، ")محتوى دهن الصوف"تستخدم الثمالة من (بعد التجفيف ، المائي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : من الكلوروفورم  مل5غ في 0.5يذاب R يدريد الأسيتيك 1 ويضافمل من أ Rمل من حمض 0.1 و 
 . ؛ ينتج لون أخضرTS) ل/غ~1760(السلفوريك 

B : مل من الكلوروفورم 5غ في 0.5يذاب Rل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 5 و (TS مركبة بعناية؛ 
 .ولينتتشكل تدريجياً حلقة بنية حمراء ساطعة في السطح البينـي للمحل

؛ دهن الصوف المائي، لا 1.0لا تزيد عن ، دهن الصوف). 150الصفحة ، 1الد  (:Acid valueقيمة الحمض 
 .0.8تزيد عن 

 ساعات؛ دهن الصوف، 4؛ جريان رجوعي مدة )149الصفحة ، 1الد  (:Saponification valueقيمة التصبن 
 .67-79، ؛ دهن الصوف المائي105-90

 1.0لا يزيد عن ، غ؛ دهن الصوف المائي/ ملغ1.5لا يزيد عن ،  دهن الصوف:Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ملغ

 مدة ساعة واحدة؛ لا يكون فقد دهن الصوف أكثر °م105 يجفَّف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ غ0.32غ؛ ولا يكون فقد دهن الصوف المائي أكثر من / ملغ5.0من 

يحرك ، غ من دهن الصوف إلى كتلة ثابتة في حمام مائي30 يسخن :Wool fat contentف محتوى دهن الصو
سعة امتصاص "تحفظ الثمالة لأجل ). (m/m%77.5-72.5(غ 23.3غ و21.5ويوزن؛ يتراوح الوزن المتبقي بين ، أحياناً
 Additionalلمعلومات الإضافية ا"ونقطة الانصهار في " Paraffinsالبارفينات "و" Water-absorption capacityالماء 

information .(" 
 مل من دهن الصوف أو دهن الصوف المائي بعد 10 يوضع :Water-absorption capacityسعة امتصاص الماء 

 0.2-0.5باستخدام سحاحة، يضاف الماء في أجزاء . في هاون") محتوى دهن الصوف"تستخدم الثمالة من (التجفيف 
كل إضافة ليندمج الماء، حتـى يلاحظ انفصال قطيرات صغيرة جداً ولا يمكن أن تمتص؛ لا يقلّ مل، يحرك بقوة بعد 

 . مل20الماء الممتص عن 
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غ من 5يصهر : Water-soluble acid and alkaline substancesالحموض الذوابة في الماء والمواد القلوية 
، ° م90-95 مل من الماء المسخن إلى درجة 75ضاف غ من دهن الصوف المائي في حمام مائي، ي6.7دهن الصوف أو 

 مل من الرشاحة التـي قد تبدو 60إلى . يبرد ويرشح عبر ورق مرشح مرطَّب سابقاً بالماء. ويرج بقوة مدة دقيقتين
ضاف ، ي")الأمونيا"و" المواد القابلة للأكسدة الذوابة في الماء"يحفظ المتبقي من الرشاحة لأجل. (متغيمة بعض الشيء

 0.02( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول / مل من زرقة البروموثيمول0.25
 ). أصفر-أزرق (لتغيير لون المشعر ) ل/ مول0.02( مول من هيدروكسيد الصوديوم 0.15 أو VS) ل/مول

 مل من الرشاحة 10إلى : Water-soluble oxidizable substancesالمواد القابلة للأكسدة الذوابة في الماء 
 مل من بيرمنغنات 0.1 وTS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 1المستحصلة في الاختبار المذكور آنفاً يضاف 

 . دقائق؛ لا يزول اللون كاملا10ً، ويترك ليستقر مدة VS) ل/ مول0.02(البوتاسيوم 
غ من دهن الصوف أو دهن 0.5 يضاف Rالماء  مل من الإيثانول منـزوع 40 إلى :Paraffinsالبارفينات 

ويغلى؛ يصبح المحلول صافياً أو ليس غميماً ") محتوى دهن الصوف"تستخدم الثمالة من (الصوف اللامائي افف 
 .بعد

 مل من 0.5يضاف " الحموض الذوابة في الماء والمواد القلوية" مل من الرشاحة من 5إلى : Ammoniaالأمونيا 
 . ويغلى؛ لا تقلب الأبخرة لون ورقة عباد الشمس الأحمر إلى أزرقVS) ل/ مول1(ديوم هيدروكسيد الصو

_____ 

Adeps solidus 

 Hard fatالدهن الصلب 

الدهن الصلب مزيج من أسترات الغليسريد الأحادية والثنائية والثلاثية للحموض : Compositionالتركيب 
 ).C18H36O2 حتـى C10H20O2(الدهنية عالية الإشباع 

 .الدهن الصلب :Chemical name الكيميائي الاسم
 .الرائحة تقريباً؛ عديمة brittle كتلة دهنية بيضاء قصيمة :Description الوصف

) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء؛ حر الذوبان في الأثير؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
TS. 

 .ميلأساس تحا :Category الفئة
يجب حفظ حمض الدهن الصلب في حاوية مغلقة جيداً، وأن يبمى من الضوء، وأن يخزن في  :Storage التخزين
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 . تحت مجال الانصهار°م5درجة حرارة لا تتجاوز 
 في الدفء ينصهر الدهن الصلب إلى سائل عديم اللون أو أصفر :Additional informationمعلومات إضافية ِِ

 .المادة المنصهرة مع كمية معادلة من الماء، يتشكل مستحلب أبيضعندما ترج . باهت
 .من أجل تطبيقات محددة، قد يكون من الضروري تلبية مواصفات أكثر تقييداً: ملاحظة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

  ساعة؛24 مدة °م10يبرد الأنبوب المشحون بدرجة حرارة أقل من ). 23، الصفحة 1الد (: مجال الانصهار
 .°م40-33

 .0.5لا تزيد عن ). 150، الصفحة 1الد ( :Acid valueقيمة الحمض 
 .50لا تزيد عن ). B، الطريقة 44، الصفحة 4انظر الد  (:Hydroxyl valueقيمة الهيدروكسيل 

 .3 لا تزيد عن )148، الصفحة 1الد (: Iodine valueقيمة اليود 
 . 6لا تزيد عن ) 148، الصفحة 1لد ا (:Peroxide valueقيمة البيروكسيد 

 .220-250غ؛ 2 يستخدم )149، الصفحة 1الد (: Saponification valueقيمة التصبن 
لا تزيد عن غ؛ 5 يستخدم ).149، الصفحة 1الد ( :Unsaponifiable matterالمادة غير القابلة للتصبن 

%1.0. 
 .غ/ ملغ0.5د عن  لا يزي).173، الصفحة 1الد ( :Ashالرماد 

 مل 3 وTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 1.5غ في مزيج من 2يذاب : Alkaline impuritiesالشوائب القلوية 
 مل من حمض 0.15؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول / مل من زرقة البروموفينول0.05يضاف . Rمن الأثير 

 . الأصفر لتبديل لون المحلول إلىVS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 
 TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1غ مع 1يرج : Decomposition productsمنتجات التفكك 

 دقائق؛ لا 5 ثوانٍ، ويترك ليستقر مدة 5، يرج مدة TSالطولوين / مل من الريزوسينول1مدة دقيقة واحدة، يضاف 
 مل 9.6 وVS) ل/ مول0.002(يرمنغانات البوتاسيوم  مل من ب0.4 مل من مزيج 1تكون الطبقة المائية أشد تلوناً من 

 .من الماء
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Alcohol benzylicus 

 Benzyl alcoholالكحول البنـزيلي 

 
 .Relative molecular mass: 108.1 النسبية الجزيئية الكتلة

 : Chemical nameالاسم الكيميائي

 
 .طرية خفيفة سائل زيتـي صافٍِ عديم اللون؛ الرائحة ع:Description الوصف

 والزيوت R والأثير  R والكلورفورم TS) ل/غ~750( ذواب في الماء؛ مزوج في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .الأساسية والدهنية

 .حافظ مضاد مكروبي :Category الفئة
 .يجب حفظ الكحول البنـزيلي في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء :Storage التخزين
يتخرب الكحول البنـزيلي بالهواء والضوء، ويجب أن يحمى من : Additional informationت إضافية معلوما

 .التعرض للحرارة الزائدة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity test الهوية اختبار

 مل من حمض السلفوريك 1، ويحمض بـ TS) ل/غ25( مل من بيرمنغنات البوتاسيوم 5 قطرات إلى 2-3يضاف 
 .؛ يمكن إدراك رائحة البنـزالدهيدTS) ل/غ~100(

Refractive index:= 1.538-1.541 20منسب الانكسار 
Dn 

Relative densitz: = 1.043-1.050 20الكثافة النسبية 
20d 
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 .افياً مل ماء؛ يكون المحلول ص60 مل مع 2 يرجColour of solution: لون المحلول 
حتـى كتلة ثابتة؛ لا يزيد عن ) يشعل( مل من بوتقة خزف ويرمد 10 يبخر :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 .غ/ ملغ0.05
الإيثانول / مل من الفينول فثالئين1 وTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 10 مل يضاف 10 إلى :Acidityالحموضة 

TS ل/ مول0.1(ديوم الخالي من الكربونات  مل من هيدروكسيد الصو1؛ لا يتطلب أكثر من (VS للحصول على 
 ).قرنفلي(النقطة الوسطى للمشعر 

 .5 لا تزيد عن :قيمة البيروكسيد
 باستخدام حوجلة R مل من الكحول الأميلي 50غ مع 2 يمزج :Chlorinated copoundsالمركبات المكلورة 

، توصل الحوجلة على مكثف يعمل )تابع مع الحذري: ملاحظة (Rغ من الصوديوم 3جافة، يضاف بكميات صغيرة 
الجريان الرجوعي، يدفأ بلطف حتـى يتوقف الهيدروجين عن الانطلاق، ويغلى بلطف مدة ساعة واحدة، يبرد 

 مل من 20 وVS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 5 مل ماء و50 ويضاف °م100السائل حتـى تحت الدرجة 
، باستخدام VS) ل/ مول0.1(عاير الزيد من نترات الفضة بثيوسيانات الأمونيوم ي. TS) ل/غ~1000(حمض النتريك 

يعاد الإجراء دون الكحول البنـزيلي المفحوص وتجرى أية . كمشعر TS) ل/غ45(سلفات أمونيوم الفيريك 
 . مل0.3لا يتجاوز الفارق بين المعايرتين . تصحيحات ضرورية

 مل تحتوي على 250مل، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة مخروطية سعتها  20 ينقل قرابة :Aldehydesالألدهيدات 
، TS) ل/غ~600( مل من الإيثانول 100 في Rغ من هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 3.5 مل من محلول يحوي 5

 مل من زرقة 1 دقائق، يضاف  10يترك ليستقر مدة. ، ويمزجTS) ل/غ600( مل من الإيثانول 50يضاف 
يعاد .  إلى نقطة اية خضراء خفيفةVS) ل/ مول0.1(، ويعاير يدروكسيد الصوديوم TSالإيثانول /البروموفينول

لا يتجاوز الحجم الصافي المستهلك من . الإجراء دون الكحول البنـزيلي المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية
لا يتجاوز . البنـزألدهيدغ من / ملغ2.0 مل، ويطابق ذلك لـ VS 4.0) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصودوم 

 .غ من البنـزألدهيد/ ملغ0.5 مل، ويطابق ذلك لـ 1.0استهلاك الكحول البنـزيلي المستخدم في التطبيقات الحقنية 
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Alcohol cetylicus 
 Cetyl alcoholالكحول السيتيلي 

 
  في الأغلب من يتكونsolidالكحول السيتيلي هو مزيج من الكحولات المصمتة : Compositionالتركيب 

 ).C16H34O( هيكساديكانول -1
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . رقائق عديمة اللون دهنية أو كتلة بلورية بيضاء؛ الرائحة مميزة خفيفة:Description الوصف

 .R والأثير TS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء؛ ذواب في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .عامل مستحلب؛ عامل يزيد اللزوجة :Category الفئة

 .يجب حفظ الكحول السيتيلي في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .° مMelting range: 51- 46مجال الانصهار 
 .2لا تزيد عن ). 150، الصفحة 1الد ( :Acid valueقيمة الحمض 

 .2لا تزيد عن  )149، الصفحة 1الد (: Saponification valueقيمة التصبن 
 .3 لا تزيد عن )148، الصفحة 1الد (: Iodine valueقيمة اليود 

غ، موزونة 2يوضع قرابة ). A، الطريقة 44، الصفحة 4انظر الد  (:Hydroxyl valueقيمة الهيدروكسيل 
 مل من 10 وR مل من البيريدين 2 ويضاف  مل،250بمضبوطية، في حوجلة حجمية ذات سدادة زجاجية سعتها 

 R مل من كلوريد الأسيتيل 10 مل من محلول كلوريد الأسيتيل المحضر بإضافة 10يضاف إلى هذا المزيج . Rالطولوين 
.  دقيقة20 مدة °م65تدخل السدادة في الحوجلة، ويسخن في حمام مائي بدرجة قرابة . R مل من الطولوين 90إلى 

يعاير أثناء رج . ، تسد الحوجلة، ويرج بقوة لدقائق عديدة حتـى يتفكك زيد كلوريد الأسيتيل مل ماء25يضاف 
الحوجلة بقوة طوال المعايرة بالترتيب للحفاظ على المحتويات في الحالة المستحلبة يدروكسيد الصوديوم الخالي من 

 كمشعر، إلى نقطة اية قرنفلية TSثانول الإي/ مل من الفينول فثالئين0.5، باستخدام VS) ل/ مول1(الكربونات 
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 .يعاد الإجراء دون الكحول السيتيلي المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية. مستمرة
 56.1 إلى VS) ل/ مول1( الفروق بالميلي لتر بين المعايرتين لهيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات تتضاعف

 .218-238تخدمة مقدرة بالغرام؛ ومقسومها على كتلة الكحول السيتيلي المس
 بالتدفئة؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون TS مل من الإيثانول المستعدل 20غ في 0.5 يذاب :Paraffinالبارافين 

 Colour ofلون السوائل "عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان  Bn2تلونه أشد من محلول اللون المعياري 

liquids) " لد53 ، الصفحة1ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

_____ 

Alcohol  cetystearylicus 

 Cetostearyl alcoholالكحول السيتوستيريلي 

الكحول السيتوستيريلي هو مزيج من الكحولات الآليفاتية الجامدة يتكون على الأغلب : Compositionالتركيب 
 .ستيريليمن الكحول السيتيلي والكحول ال

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
  .أو رقائق بيضاء أو حبيبات؛ الرائحة مميزة وضعيفة،  كتلة دهنية بيضاء أو بيضاء مصفرة:Description الوصف
 . R والكلوروفورم R والأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 . stiffeningعامل مبطئ؛ عامل تيبس :Category الفئة
 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ الكحول السيتوستيريلي في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .°مMelting range  :53-43مجال الانصهار 
 .2لا تزيد عن ). 150الصفحة ، 1الد  (:Acid valueقيمة الحمض 

 .2لا تزيد عن ). 149الصفحة ، 1الد (: Saponification valueة التصبن قيم
 .4لا تزيد عن ). 148الصفحة ، 1الد  (:Iodine valueقيمة اليود 

 غ في حوجلة ذات 2.0يوضع ). Aالطريقة ، 44الصفحة ، 4انظر الد  (:Hydroxyl valueقيمة الهيدروكسيل 
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 10يضاف إلى هذا المزيج . R مل من الطولوين 10 وR مل من البيريدين 2ويضاف ،  مل250سادادة زجاجية سعتها 
تدخل . R مل من الطولوين 90 إلى R مل من كلوريد الأسيتيل 10مل من محلول كلوريد الأسيتيل المحضر بإضافة 

، سد الحوجلةت،  مل من الماء25يضاف .  دقيقة20 مدة °م65ويسخن في حمام مائي بدرجة ، السدادة في الحوجلة
يعاير أثناء رج الحوجلة بقوة طوال المعايرة بالترتيب . وترج بقوة لدقائق عديدة حتـى يتفكك زيد كلوريد الأسيتيل

باستخدام ، VS) ل/ مول1(للحفاظ على المحتويات في حالة الاستحلاب يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
يعاد الإجراء بدون الكحول . حتـى نقطة اية قرنفلية مستمرة،  كمشعرTSول الإيثان/ مل من الفينول فيثالئين0.5

 .السيتوستيريلي المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية
 56.1 إلى VS) ل/ مول1(يتضاعف الفارق بالميلي لتر بين معايرتين لهيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 .208-228 المستخدمة مقدرة بالغرام؛ ومقسومها على كتلة الكحول السيتوستريلي
 المستعدل بالتدفئة؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون TS مل من الإيثانول 20غ في 0.5 يذاب :Paraffinالبارافين 

لون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Bn2تلونه أكثر شدة من تلون محلول اللون المعياري 
Colour of liquids) "53الصفحة ، 1لد ا.( 

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

_____ 

Alcoholum 

 Alcoholالكحول 

 .سائل متحرك صاف وعديم اللون؛ الرائحة مميزة :Description الوصف
 .R والغليسيرول R والأثير R مزوج في الماء والكلوروفورم :Miscibilityالمزوجية 

 .مذيب؛ مطهر :Category الفئة
 8يجب حفظ الكحول في حاوية مغلقة جيداً، وأن يخزن ما أمكن في درجة حرارة تتراوح بين  :Storage التخزين

 .°م15و
 . على الحاوية التـي تحتوي الكحولv/v  % يجب بيان نسبة الكحول :Labellingالتوسيم 

 تراكيز مختلفة من الكحول والماء v/v %96 تحضر من الكحول :Additional informationمعلومات إضافية 
 .°م20بدرجة حرارة 

 . انكماش الحجم وزيادته بدرجة الحرارة يحدث لدى مزج الكحول بالماء:ملاحظة
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 الكثافة النسبية التقريبية الكحول
 

 1000 المخفف إلى v/v % 96) مل(حجم الكحول بالـ
 مل بالماء

v/v 20 % ل/غ
20d  

90 701.4 0.8304 934 
80 625.3 0.8610 831 
70 561.8 0.8872 727 
60 488.0 0.9109 623 
50 404.6 0.9320 519 
45 341.3 0.9412 468 
25 209.0 0.9699 259 
20 163.8 0.9754 207 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 v/v 102.0% يزيد عما يكافئ  ولا v/v %98.0يحتوي على مالا يقل عن . الكحول هو مزيج من الإيثانول والماء
 . المصرح به(C2H6O)من محتوى الإيثانول 

  Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ10( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 1 مل موجودة في دورق صغير 0.25يضاف إلى (TSمل من 0.5 و 
غ من 0.1ب بمحلول محضر حديثاً لـ ؛ يغطَّى الدورق مباشرة بورق ترشيح مرطVSّ) ل/ مول0.5(حمض السلفوريك 

 مل من الماء؛ ينتج لون أزرق قاتم في ورق الترشيح 5 في Rغ من هيدرات البيبيرازين 0.5 وRنتروبروسيد الصوديوم 
 .يبهت بعد بضع دقائق

 B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 1إلى بضع قطرات يضاف (TS وبضع قطرات من ثنائي كرومات 
 .وتدرك رائحة الأسيتالدهيد، ؛ ينتج لون أخضرTS) ل/غ100(البوتاسيوم 

معلومات "بالقيمة المعينة تحت عنوان ،  ترتبط تبعاً لتركيز لصاقة التوسيم:Relative densityالكثافة النسبية 
 ".Additional informationإضافية 

سخن في حمام مائي حتـى  مل في صحن خزف وي100 يوضع :Non-volatile residueالثمالة غير الطيارة 
 . ملغ5 مدة ساعة واحدة وتوزن؛ لا تزيد عن °م105تجفف الثمالة بدرجة ، التطاير

 يخفف حجم من الكحول بحجم معادل من الماء :Water-insoluble substancesالمواد غير الذوابة في الماء 
 . دقيقة30 يبقى صافياً مدة °م10وبعد التبريد بالدرجة ، يكون المزيج صافياً

 قطرات من الفينول 3 وRمل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  20يضاف :  Acidityالحموضة
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يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من .  مل من الكحول؛ يبقى اللون دون تغيير20 إلى TSالإيثانول /فثالئين
 ).قرنفلي(لى نقطة اية المشعر  مل للحصول ع0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.02(الكربونات 

 تنظف :Aldehydes and other foreign organic substancesالألدهيدات والمواد العضوية الغريبة الأخرى 
يوضع . تشطف بالماء والكحول المفحوص، TS) ل/غ~250(كلياً أسطوانة زجاجية مسدودة بحمض الهيدروكلوريك 

يسجل الوقت وبوساطة ممص منظف بعناية .  تقريباً°م15 المحتوى بدرجة يبرد.  مل من الكحول في الأسطوانة20
يمزج مرة واحدة بقلب الأسطوانة المسدودة وتترك . VS) ل/ مول0.02( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.1يضاف 

 . دقائق تماماً؛ لا يزول اللون القرنفلي كليا5ً مدة °م15لتستقر بدرجة حرارة 
 مل 25ويترك ، تحمى بعناية من الغبار: Fusel oil and allied impuritiesب المعِينة زيت الفوسيل والشوائ

يضاف بضع قطرات من حمض . للتبخر عفوياً من صحن خزف حتـى يصبح بالكاد ندياً؛ لا تشم رائحة غريبة
 .؛ لا يتبدل اللون إلى بنـي أو أحمرTS) ل/غ~1760(السلفوريك 
رة واحدة يضاف قطرة واحدة من الماء وقطرة واحدة من حمض الفوسفوريك  إلى قط: Methanolالميثانول

يضاف . وتترك لتستقر مدة دقيقة واحدة، تمزج، TS) ل/غ25(وقطرتان من بيرمنغانات البوتاسيوم ، TS) ل/غ~105(
 بنـي إذا ما تبقّى لون. ، قطرة إثر قطرة، حتـى يزول لون البيرمنغاناتTS) ل/غ50(ميتابيسلفيت الصوديوم 

 مل من كروموتروبات 5إلى المحلول عديم اللون يضاف . TS) ل/غ105(يضاف قطرة واحدة من حمض الفوسفوريك 
 . دقائق؛ لا يتبدل اللون إلى البنفسجي10 مدة °م60ويسخن في حمام مائي بدرجة ،  المحضر طازجاTSًثنائي الصوديوم 

 350 نانومتر و220سم مقابل الماء بين 1بثخانة يسجل طيف امتصاص طبقة من الكحول :  Benzeneالبنـزين
، 0.08 نانومتر عن 240وعند ، 0.18 نانومتر عن 230 وعند 0.3 نانومتر تقريباً عن 220لا يزيد التماص عند . نانومتر
 ).أملساً(يكون المنحنـي المرسوم بين هذه النقاط مسطّحاً . 0.02 نانومتر لا يزيد عن 350 و270وبين 

_____ 

Aluminii magnesii silicas 

 Aluminium magnesium silicateسيليكات المغنـزيوم والألومينيوم 

هي سليكات مغنـزيوم وألومينيوم طبيعية غروانية مميهة صابونية   سيليكات المغنـزيوم والألومنيوم:التركيب
 . خالية من الجسيمات الرملية

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Aluminum magnesium silicateكات المغنـزيوم والألومينيوم سيلي: اسم آخر



 158

 .مسحوق أبيض كريمي أو أبيض رمادي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
لا ذواب عملياً في الماء وأغلب المذيبات العضوية؛ عندما يضاف إلى الماء يتورم ويصبح على  :Solubility الذوبانية

 . معلق غروانيشكل
 .عامل معلق؛ عامل يزيد اللزوجة؛ مساعد تقرص :Category الفئة

 .يجب حفظ سيليكات المغنـزيوم والألومينيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 توجد أنماط عديدة من سيليكات المغنـزيوم والألومينيوم تختلف :Additional informationمعلومات إضافية 

 .رقائق أو المسحوق في الشكل والحجمفيها ال

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : غ من كربونات الصوديوم اللامائية 2غ مع 1يدمج في بوتقة معدنيةR . يضاف إلى الكتلة المدمجة ماء ساخن
  مل من حمض الهيدروكلوريك 5ة في المرشح يضاف إلى الثُمالة المتبقي). Bتحفظ الرشاحة لأجل الاختبار (ويرشح 

؛ تنتج رسابة TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 2يضاف إلى الرشاحة . ويرشح،  مل من الماء10 وTS) ل/غ~70(
 مل من صفرة 0.2يضاف ،  مل من السائل الطافي2يستعدل ، )Cتحفظ الرسابة لأجل الاختبار (يثفَّل . هلامية بيضاء

؛ يتشكل عكر أحمر ساطع يثبت تدريجياً ليعطي VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5 وTSالتيتان 
 .رسابة حمراء ساطعة

 B : شاحة من الاختبارتحمض الرA ل/غ~420( بحمض الهيدروكلوريك (TSسخن .  ويبخر حتـى الجفافت
؛ TS) ل/غ~1760(ات من حمض السلفوريك  وبضعة قطرR ملغ من فلوريد الكالسيوم 10الرسابة مع مزيج من 

 .يضاف بضعة ميلي لترات من الماء؛ يعطي رسابة بيضاء. يتصاعد غاز
 C : سابة من الاختبارذاب الرتA ل/ غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 في (TS مل من 0.5 ويضاف 

، قطرة إثر قطرة؛ تظهر TS) ل/ غ~80(يضاف هيدروكسيد الصوديوم . ؛ لا تنتج رسابةTSالثيوأسيتاميد القلوي 
يضاف ببطء كلوريد الأمونيوم . رسابة هلامية بيضاء تذوب من جديد بإضافة المزيد من هيدروكسيد الصوديوم

 .؛ تعود الرسابة الهلامية البيضاء إلى الظهور مجدداTSً) ل/غ100(
 دقائق 5 مدة TS) ل/غ~70(وريك  مل من حمض الهيدروكل5غ مع 1.0 يرجHeavy metals: المعادن الثقيلة 

ويعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصف تحت ، تصحح الباهاء،  مل بالماء10يخفف السائل الطافي إلى . ويثفَّل
؛ لا )128الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة ، "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 
 . غ/ مكروغرام40عن يزيد 
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 مل من حمض 25غ يضاف 1.0 إلى :Acid-insoluble impuritiesالشوائب غير الذوابة في الحمض 
، تغسل الثُمالة بالماء، يرشح عبر مرشح زجاج محجر مفرغ.  دقائق5 ويرج مدة TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

 . ملغ20وزن؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن وي، °م105يجفف المحتوى إلى كتلة ثابتة بدرجة حرارة 
؛ لا 4 إلى باهاء VS) ل/ مول0.1( مل ماء ويعاير بحمض الهيدروكلوريك 50غ في 1 يعلق :Alkalinityالقلوية 

 . مل10يتطلب أكثر من 

_____ 

Amyla 

 Starchesالنشا 

 حبوب الذرة يتركب النشا من حبيبات عديدة السكريد يستحصل عليها من :Compositionالتركيب 
(Zea mays L.) ، أو الأرز(Oryza sativa L.) ، أو القمح(Triticum aestivum L.) ، أو درنات البطاطا(Solanum 

tuberosum L.) . 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
مسحوق ناعم أبيض إلى مصفر قليلاً أو بعض حبيبات بيضاوية يكون لكل ضرب  :Description الوصف

 . حجم وشكل مميزان؛ عديم الرائحةنباتـي 
 .TS) ل/غ~750(عملياً لا ذواب في الماء البارد ولا في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 . رابط أقراص وكبسولات؛ مخفِّف؛ مفتت :Category الفئة
 .يجب حفظ نشا في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .  حاويات النشا المصدر النباتييجب أن يعلن على: Labellingالتوسيم 

يجب عدم المبادلة بين أنماط النشا ولا سيما أنَّ الخواص مميزة لكل : Additional informationمعلومات إضافية 
يجب الانتباه إلى النقاوة . نمط مستحصل بحسب اختلاف المصادر النباتية، وبذلك لا تكون متماثلة في إنجازها

 .ا من مصدر طبيعيالمكروبيولوجية فالنش
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

  Identity testes الهوية اختبارات

A : ويبرد؛ يستحصل على لثأ غائم ، يسخن حتـى الغليان مدة دقيقة واحدة،  مل من الماء50غ يضاف 1إلى
ن وشافّاً أكثر  من كل أنواع النشا باستثناء نشا البطاطا الذي يعطي لثأً يكون أثخthin cloudy mucilageرقيق 

 ).Bيحفظ النشا لأجل الاختبار (
 B : مل من الثأ المستحصل في الاختبار 1إلى A ل/ مول0.005( مل من اليود 0.05 يضاف (VS ويمزج؛ 

 . يستحصل على لون أزرق قاتم لا يلبس أن يزول بالتسخين ويعود إلى الظهور بالتبريد

 Microscopic examinationالفحص المجهري 

 مكرومتر؛ السرة مركزية تحتوي 35يقيس قطرها حتـى ، ية حبيبات مدورة أو كثيرة السطوح متزو−لذرة نشا ا
 .على كهف مميز أو فلوح مركزية مشععة عديدة

تكون إما معزولة أو متجمعة في كتل بيضوية؛ ،  مكرومتر2-10حجمها ،  حبيبات كثيرة السطوح−نشا الأرز 
 .ركزيةنادراً ما تشاهد السرة الم

 مكرومتر أو كروية 20-50إما أن تكون عدسية بسيطة يقيس قطرها ،  له نمطان مميزان من الحبيبات− نشا القمح 
 . مكرومتر؛ نادراً ماتشاهد السرة والتخطُّطات5-10صغيرة يقيس قطرها 

 السرة قريبة من  مكرومتر؛ تكون100تقيس حتـى ،  حبيبات كروية أو بيضوية غير منتظمة بسيطة−نشا البطاطا 
 .النهاية الأضيق؛ الأثلام تلاحظ جيداً وتكون متراكزة

تستجيب الرشاحة إلى .  ويرشحTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 15غ مع 1.5 يرج :Ironالحديد 
 .غ/رام مكروغ10؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "

  :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ6 لا يزيد عن −نشا الذرة 
 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن −نشا الأرز 
 .غ/ ملغ6 لا يزيد عن −نشا القمح 

 .غ/ ملغ6 لا يزيد عن −نشا البطاطا 
 :°م100 تجفف حتـى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ150ن  لا يزيد ع−نشا الذرة 
 .غ/ ملغ150 لا يزيد عن −نشا الأرز 
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 .غ/ ملغ150 لا يزيد عن −نشا القمح 
 .غ/ ملغ200 لا يزيد عن −نشا البطاطا 
 مستعدلة قبلاً باستخدام الفينول TS) ل/غ~600( مل من الإيثانول 100غ يضاف 10 إلى :Acidityالحموضة 

 0.1( مل من الرشاحة يدروكسيد الصوديوم 50ويعاير ، رشحي، يرج مدة ساعة واحدة، TSالإيثانول /فثالئين
 . مل لتبديل لون المحلول2.0؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/مول

باستخدام اهر لا يلاحظ أثار حطام خلوي ولا توجد حبيبات من أي منشأ : Foreign matterالمادة الغريبة 
 .باستثناء الحبيبات المذكورة في لصاقة التوسيم

  مل من حمض الأسيتيك 1.2 مل من الماء و10غ من مزيج من 5 يرج :Oxidizing matterلمادة المؤكسدة ا
 مل من محلول مشبع محضر طازجاً ليوديد 0.5يضاف .  حتـى الحصول على معلق متجانس المظهرTS) ل/غ~300(

 .؛ لا يشاهد أي لون أزرق أو بنـي أو أحمرRالبوتاسيوم 
 مل ماء حتـى الحصول على معلق متجانس المظهر 200غ بـ 20 يمزج :Sulfur dioxideفور ثنائي أكسيد السل

 حتـى VS) ل/ مول0.005( ويعاير باليود TS مل من النشا 3 مل من الرشاحة الصافية يضاف 100إلى . ويرشح
 ).غ/ ملغ0.08( مل 2.7الحصول على لون أزرق مستمر؛ لا يتطلب أكثر من 

_____ 

Aqua purificata 

 Purified waterالماء المنقى 

 Relative molecular mass: 18.02 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
يحضر . لا يحتوي مواد مضافة. المنقى سائلاً صافياً عديم اللون؛ عديم الرائحة  يكون الماء:Description الوصف

 . عالجة تبادل الإيونات أو التناضح العكسي أو إجراء ملائم آخرمن ماء مناسب بالتقطير أو م
 .مذيب :Category الفئة

 .يجب حفظ الماء المنقى في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 . يجب بيان طريقة التحضير على الحاوية:Labellingالتوسيم 
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 : CAUTIONتحذير : Additional informationمعلومات إضافية 
 .ب عدم استخدام الماء المنقى في المستحضرات المعدة للإعطاء حقناً يج−
الاختبار لأجل العقامة "انظر ( يجب تعقيم الماء المنقى المعد لأجل المستحضرات العينية مباشرة قبل الاستعمال −

Test for sterility" ، لدطرق التعقيم " و33الصفحة ، 4اMethods of sterilization" ،من المصدر 37 الصفحة 
 ).السابق

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ويتابع PbTS) ل/ غ~60(تصحح الباهاء بحمض الأسيتيك ،  مل40 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
 1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "كما هو موصوف تحت عنوان 

يترك ليستقر مدة ، )128الصفحة ، 1الد  (A؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة )127صفحة ال، 1الد (
 ميلي لتر من الماء المنقى نفسه غير المعالج الذي تكون الباهاء فيه 40 دقائق؛ لا يكون اللون أكثر قتامةً من لون 10

 . مطابقة ومصححة على نحو مماثل
-potassio) يوديد الزئبقيك − مل من بوتاسيو 2يضاف ،  مل إلى أنبوب مقارنة50 ينقل :Ammoniaالأمونيا 

mercuric iodide) TSويراقب أسفل المحور العمودي للأنبوب بضوء منتشر مقابل خلفية بيضاء؛ لا يكون ،  القلوي
 TS مل من كلوريد الأمونيوم 2لى  بالإضافة إR مل من الماء الخالي من الأمونيا 50اللون الناتج أكثر شدة من لون 

 .المخفَّف
،  مل من دارئة كلوريد الأمونيوم2 مل يضاف 100إلى : Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 

 0.01( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 0.5و، R) mordant black 11( ملغ من مرسخ 50و، TS، 10.0باهاء 
 .فيف؛ ينتج لون أزرق خVS) ل/مول

 . مل من هيدروكسيد الكالسيوم؛ يبقى صافيا25ً مل يضاف 25 إلى :Carbon dioxideثنائي أكسيد الكربون 
 دقائق؛ 5 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 1 مل يضاف 10إلى :Chloridesالكلوريدات 

 .يبقى صافياً وعديم اللون
مع ضمان عدم ، TSحمض السلفوريك / مل من ثنائي فينيلامين5  مل إلى5يركّب بعناية : Nitratesالنترات 

 .امتزاج السائلين؛ لا يظهر لون أزرق في السطح البينـي للسائلين
 دقائق؛ 5 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1 مل يضاف 10إلى : Sulfatesالسلفات 

 .يبقى صافياً وعديم اللون

) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 10 مل يضاف 100 إلى :Oxidizable matterدة المواد القابلة للأكس
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TSل/غ10( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.5 و (TSًويغلى مدة ثلاث دقائق؛ لا يزول اللون كليا . 

درجة  مل في حمام مائي حتـى الجفاف وتجفف الثُمالة ب500يبخر : Non-volatile residueالثمالة غير الطيارة 
 ).مل/ ملغ0.01( ملغ 5 مدة ساعة واحدة؛ لا تزيد عن °م105حرارة 

؛ لا يظهر TSالإيثانول / مل يضاف قطرتان من حمرة الميثيل10 إلى :Acidity or alkalinityالحموضة أوالقلوية 
 .رق؛ لا يكتسب لون أزTSالإيثانول / قطرات من زرقة البروموثيمول5 مل يضاف أيضاً 10إلى . لون أحمر

 متطلبات إضافية للماء المنقى لأجل الاستخدام العقيم

Additional requirment for purified water for sterile use 
 test for steritity of non−injectable الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن"يلبـي 

preparations) " لد32حة الصف، الطبعة الإنكليزية، 5انظر ا.( 

_____ 

Aqua pro injectione 

 Water for injectionsالماء لأجل الحقن 

 الماء لأجل الحقن هو سائل صاف عديم اللون؛ عديم الرائحة يستحصل من الماء الشروب :Description الوصف
ارتز أو معدن ملائم ومزود أو المنقى بالتقطير في جهاز تكون أجزاؤه المتماسة مع المحلول إما من الزجاج المحايد أو الكو

تجمع القطارة وتخزن في . يطرح الجزء الأول من القُطارة عندما يبدأ الجهاز بعمله. بأداة فعالة للوقاية من جر القطيرات
 .شروط موضوعة لتجنب نمو الأحياء الدقيقة أو أي تلوث آخر

 .مذيب :Category الفئة

 . ية أن الماء معد لأجل الحقن غير عقيم يجب أن يبين على الحاو:Labellingالتوسيم 

 .يجب حفظ الماء لأجل الحقن في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

وهو ليس . الماء لأجل الحقن ليس عقيماً: CAUTIONتحذير : Additional informationمعلومات إضافية 
إما لأجل المحاليل القابلة للحقن الكتلية أو لـ ، ليةلكنه منتج وسطي في تصنيع المستحضرات الخلا، شكلاً جرعياً ائياً

 "Sterile water for injectionsالماء العقيم لأجل الحقن "
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

ويتابع كما ، PbTS) ل/ غ~60(تصحح الباهاء بحمض الأسيتيك ،  مل40 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
، 1الد  (1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsار الحدي لأجل المعادن الثقيلة الاختب"هو موصوف تحت عنوان 

 دقائق؛ 10يترك ليستقر مدة ، )128الصفحة ، 1الد  (A؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة )127الصفحة 
التـي تكون الباهاء فيه مصححة على نحو ، المعالج مل من الماء المنقى نفسه غير 40لا يكون اللون أكثر قتامةً من لون 

 . مماثل

-potassio) يوديد الزئبقيك − مل من بوتاسيو 2يضاف ،  مل إلى أنبوب مقارنة50 ينقل :Ammoniaالأمونيا 

mercuric iodide) TSويراقب أسفل المحور العمودي للأنبوب بضوء منتشر مقابل خلفية بيضاء؛ لا يكون ،  القلوي
 TS مل من كلوريد الأمونيوم 2 بالإضافة إلى R مل من الماء الخالي من الأمونيا 50الناتج أكثر شدة من لون اللون 

 .المخفَّف
،  مل من دارئة كلوريد الأمونيوم2 مل يضاف 100إلى : Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 

 0.01( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 0.5و، R) mordant black 11( ملغ من مرسخ 50و، TS، 10.0باهاء 
 .؛ ينتج لون أزرق خفيفVS) ل/مول

 . مل من هيدروكسيد الكالسيوم؛ يبقى صافيا25ً مل يضاف 25 إلى :Carbon dioxideثنائي أكسيد الكربون 
ائق؛  دق5 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 1 مل يضاف 10إلى : Chloridesالكلوريدات 

 .يبقى صافياً وعديم اللون
مع ضمان عدم ، TSحمض السلفوريك / مل من ثنائي فينيلامين5 مل إلى 5يركّب بعناية : Nitratesالنترات 

 .امتزاج السائلين؛ لا يظهر لون أزرق في السطح البينـي للسائلين
 دقائق؛ 5رك ليستقر مدة  ويتTS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1 مل يضاف 10إلى : Sulfatesالسلفات 

 .يبقى صافياً وعديم اللون
) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 10 مل يضاف 100 إلى :Oxidizable matterالمواد القابلة للأكسدة 

TSل/ مول0.02( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.2 و (VS ويغلى مدة ثلاث دقائق؛ لا يزول )اللون كلياً) يتخرب. 
 مل على صفيحة ساخنة أو فوق اللهب حتـى يقل 500يغلى : Non-volatile residueطيارة الثمالة غير ال

 مدة ساعة °م105تجفف الثُمالة بدرجة حرارة . ثم يبخر حتـى الجفاف في حمام مائي،  مل تقريبا50ًالحجم ليصبح 
 ).مل/ ملغ0.01( ملغ 5واحدة؛ لا تزيد عن 
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؛ لا يظهر TSالإيثانول / مل يضاف قطرتان من حمرة الميثيل10 إلى :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 .؛ لا يكتسب لوناً أزرقTSالإيثانول / قطرات من زرقة البروموثيمول5 مل أيضاً 10يضاف إلى جزء يبلغ . لون أحمر

ان  يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنو:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية  
، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد ". (test for bacterial endatoxinsالاختبار لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية "

 . في الميلي لترRS الداخلي ن وحدة دولية من الذيفا0.25؛ لا يزيد المحتوى عن )30

_____ 

Aqua sterilisata pro injectione 

 Sterile water for injectionsالماء المعقم لأجل الحقن 

صافياً وعديم اللون؛ عديم ، يكون الماء المعقم لأجل الحقن سائلاً خالياً من مولد الحرارة :Description الوصف
ويعبأ على نحو ) 37الصفحة ، 4الد "  Methods of sterilizationطرق التعقيم"انظر (يكون معقماً . الرائحة
 .مناسب
 ).extemporaneous useللاستعمال المرتجل (مذيب  :Category الفئة

يجب حفظ الماء المعقم لأجل الحقن في حاويات وحيدة الجرعة لا يزيد حجم الواحدة منها عن  :Storage التخزين
 .لتر واحد

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4لد اParenteral preparations) " المستحضرات الحقنية"تستجيب للمتطلبات العامة لأجل 
ويتابع ، PbTS) ل/ غ~60(تصحح الباهاء بحمض الأسيتيك ،  مل40 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 1الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "كما هو موصوف تحت عنوان 
يترك ليستقر مدة ، )128الصفحة ، 1الد  (A المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة ؛ يعين المحتوى من)127الصفحة ، 1الد (

التـي تكون ،  ملم من الماء العقيم لأجل الحقن نفسه غير المعالج40 دقائق؛ لا يكون اللون أكثر قتامةً من لون 10
 . الباهاء فيه مصححة على نحو مماثل

-potassio) يوديد الزئبقيك − مل من بوتاسيو 2يضاف ، نة مل إلى أنبوب مقار50 ينقل :Ammoniaالأمونيا 

mercuric iodide) TS ، ويراقب أسفل المحور العمودي للأنبوب بضوء منتشر مقابل خلفية بيضاء؛ لا يكون اللون
 .فَّفالمخ TS مل من كلوريد الأمونيوم 2 بالإضافة إلى R مل من الماء الخالي من الأمونيا 50الناتج أكثر شدة من لون 

،  مل من دارئة كلوريد الأمونيوم2 مل يضاف 100إلى : Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 
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 0.01( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 0.5و، R) mordant black 11( ملغ من مرسخ TS ،50، 10.0باهاء 
 .؛ ينتج لون أزرق خفيفVS) ل/مول

؛ يبقى  TS مل من هيدروكسيد الكالسيوم25 مل يضاف 25 إلى :Carbon dioxideثنائي أكسيد الكربون 
 .صافياً

 دقائق؛ 5 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 1 مل يضاف 10إلى :Chloridesالكلوريدات 
 .يبقى صافياً وعديم اللون

مع ضمان عدم ، TSريك حمض السلفو/ مل من ثنائي فينيلامين5 مل إلى 5يركب بعناية : Nitratesالنترات 
 .امتزاج السائلين؛ لا يظهر لون أزرق في السطح البينـي للسائلين

 دقائق؛ 5 ويترك ليستقر مدة TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1 مل يضاف 10إلى : Sulfatesالسلفات 
 .يبقى صافياً وعديم اللون

) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 10ف  مل يضا100 إلى :Oxidizable matterالمواد القابلة للأكسدة 
TSل/ غ10( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.5 و (TS ويغلى مدة ثلاث دقائق؛ لا يزول )اللون كلياً) يتخرب. 

 مل في حمام مائي حتـى الجفاف وتجفف الثمالة بدرجة 500يبخر : Non-volatile residueالثمالة غير الطيارة 
 ).مل/ ملغ0.01( ملغ 5احدة؛ لا تزيد عن  مدة ساعة و° م105حرارة 

؛ لا يظهر TSالإيثانول / مل يضاف قطرتان من حمرة الميثيل10 إلى :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 .؛ لا يكتسب لوناً أزرقTSالإيثانول / قطرات من زرقة البروموثيمول5 مل أيضاً 10يضاف إلى جزء يبلغ . لون أحمر

الاختبار " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsداخلية الجرثومية الذيفانات ال
؛ لا )30 الصفحة ،، الطبعة الإنكليزية5الد " (test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ي لتر وحدة دولية من الذيفان الداخلي في الميل0.25يريد المحتوى عن 
 ).33الصفحة ، 4الد " (Test for sterilityالاختبار لأجل العقامة " يلبـي اختبار :Sterilityالعقامة 

_____ 

Bentonitum 

 Bentoniteالبنتونيت 

 . البنتونيت هي سيليكات الألومينوم الطبيعية الغروانية المميهه:Compositionالتركيب 
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق متجانس ناعم جداً أبيض ضارب إلى الرمادي أو ذو لون كريمي؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 عملياً لا ذواب في الماء ولا في أغلب المذيبات العضوية؛ عندما يضاف إلى الماء ينتفخ إلى :Solubility الذوبانية

 .ضعفاً مقارنة بحجمه الأصلي 12
 .معلق؛ عامل يزيد اللزوجةعامل  :Category الفئة

 . يجب حفظ البنتونيت في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
يجب .  قد يحتوي البنتونيت على الكالسيوم والمغنـزيوم والحديد:Additional informationمعلومات إضافية 

 . الانتباه إلى الجودة المكروبيولوجية ولا سيما أن البنتونيت مادة معدنية المنشأ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : غ من كربونات الصوديوم اللامائية 0.4غ مع 0.5يدمج في بوتقة معدنيةR . يضاف ماء ساخن إلى الثُمالة
 إلى TS) ل/ غ∽420(يضاف بضعة قطرات من حمض الهيدروكلوريك ). Bتحفظ الرشاحة لأجل الاختبار . (ويرشح

 مل من كلوريد الأمونيوم 2 مل من الرشاحة يضاف 2إلى . ويرشح،  مل بالماء5يخفف إلى ، ثُمالة ويرشحال
؛ تنتج رسابة هلامية بيضاء قابلة للذوبان بإضافة حمض TS) ل/غ∽100( من الأمونيا 2 وTS) ل/غ100(

 الهيدروكلوريك 
؛ لكنها لا تذوب TS) ل/غ∽80( الصوديوم  وهيدروكسيدTS) ل/غ~300( وحمض الأسيتيك TS) ل/غ∽420(

 .TS) ل/غ~260(بالأمونيا 
B : شاحة من الاختبارض الرتحمA ل/غ~420( بحمض الهيدروكلوريك (TSتسخن .  ويبخر حتـى الجفاف

؛ يتصاعد TS) ل/غ~1760( ملغ من فلوريد الكالسيوم وبضعة قطرات من حمض السلفوريك 10الثمالة مع مزيج من 
سابة بيضاء إذا ما انطلق بشكل فقاعات ضمن الماءغاز يعطي ر . 

 50؛ لا يكون الفقد أقل من °م105 يجفَّف حتـى كتلة ثابتة بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ150غ ولا أكثر من /ملغ

 دقائق باستخدام 5ة  مدR مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 100غ مع 2يرج : Alkalinityالقلوية 
 0.1يضاف . ؛ ينتج لون مزرق TSالإيثانول/ مل من الثيمول فثالئين0.1 مل من المعلّق يضاف 5إلى . حوجلة مسدودة
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 . دقائق؛ يصبح المحلول عديم اللون5 ويترك ليستقر مدة VS) ل/ مول0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك 
 غ من أكسيد المغنـزيوم الخفيف الـ 0.3 مع حجوم  6يمزج Sedimentation volume: حجم التثفل

)Calcined (R رج مدة ساعة واحدة.  مل من الماء200 يضاف بتزايد تصاعديمل من المعلق في 100يوضع ، ي 
 . مل2 ساعة؛ لا يكون حجم السائل الطافي أكبر من 24ويترك ليستقر مدة ، أسطوانة مدرجة

 إلى حوجلة ذات TS) ل/غ10(ل من لاوري سلفات الصوديوم  م100 ينقل :Swelling powerقدرة التورم 
ويتاح لكل ، غ من البنتونيت بفواصل زمنية لا تقل عن دقيقتين2 جزءاً 20 مل ويضاف إلى 100سدادة زجاجية بحجم 

 لا يقل عن يترك ليستقر مدة ساعتين؛ الحجم الظاهر للثُمالة في قعر الأسطوانة.  قبل إضافة التالي(settle)جزء أن يرقّد 
 . مل22

يبعثر بالتساوي ، يترك ليورم،  مل من الماء20 غ في هاون مع 2 يسحق :Fineness of powderنعومة المسحوق 
منخل رقم ( مكرولتر 75يصب المعلق من خلال منخل ذي حجم فتحة اسمي يبلغ .  مل100ويخفف بالماء إلى ، بالمدقّة

 . تلبد خشانة عندما يفرك بالأصابع فوق الشبكة السلكية للمنخلويغسل المنخل كلياًَ بالماء؛ لا ت، )75

_____ 

Benzalkonii choridum 

 Benzalkonium chorideكلوريد البنزالكونيوم 

 هو مزيج من كلوريدات الألكيل بنـزيل ثنائي ميثيل أمونيوم، كلوريد البنـزالكونيوم: Compositionالتركيب 
 .C18 إلى C8لة من ومجموعة الألكيل ذات أطوال سلس

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
مسحوق أبيض أو أبيض مصفر؛ هلامة ثخينة أو قطع هلامية؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة  :Description الوصف

 .أروماتية خفيفة
ملياً لا ؛ عR؛ حر الذوبان في الأسيتون TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rذواب في الأثير 
 .حافظ مضاد للمكروبات، فاعل بالسطح :Category الفئة

 .  في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوءكلوريد البنـزالكونيوميجب تخزين  :Storage التخزين
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 . مسترطبكلوريد البنـزالكونيوم: Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

كلوريدات البنـزالكونيوم،  من 104.0% ولا يزيد عما يكافئ 95.0%كلوريد البنـزالكونيوم عن لا يقلّ محتوى 
 .وبالرجوع إلى المادة اللامائية) 354.0الكتلة الجزيئية النسبية  (C22H40ClNمحسوبة كـ 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : محلول رجتتكون رغوة بشدة مل ماء؛ 100 غ في 0.1ي. 
B : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم يضاف 5إلى (TS  مول من زرقة البروموفينول 0.1يضاف TS5 و 

 مل من الماء الخالي من ثنائي 1 ملغ في 10يذاب . ؛ تكون طبقة الكلوروفورم عديمة اللون ويرجRمل من الكلوروفورم 
 .السابق، ويرج؛ يصبح لون طبقة الكلوروفورم أزرق مل إلى المحلول 0.1، يضاف Rأكسيد الكربون 

C : ل/غ~750(مل في مزيج من حجوم متساوية من الماء والإيثانول / ملغ10يعطي محلول (TS التفاعل A 
، 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 

 ).121الصفحة 
 .غ/ ملغ20لا يزيد عن : Sulfated ashرماد المسلفت ال

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

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ؛ لا يزيد المحتوى من الماء عن 0.1؛ باستعمال )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ150

 مل من هيدروكسيد 3 مل من الماء، يضاف 5 غ في 0.1 يذاب :Ammonium compoundsمركبات الأمونيوم 
 فوق Rيوضع شريط مرطَّب من ورق عباد الشمس الأحمر . ، ويسخن حتـى الغليانVS) ل/ مول1(الصوديوم 

 .المحلول؛ لا يظهر لون أزرق على الورق
 مل إلى 25ينقل .  مل100في كمية كافية من الماء لإنتاج ، ة بمضبوطيةموزون،  غ2 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 مل من 10 وVS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم  مل من 10، وR مل من الكلوروفورم 25قمع فصل، يضاف 
طبقة يرج جيداً، يترك للانفصال، وتطرح .  ملغ في الميلي لتر50محلول محضر طازجاً ليوديد البوتاسيوم بتركيز 

.  مل من الكلوروفورم، وتطرح طبقات الكلوروفورم10ترج الطبقة المائية بثلاث كميات، كل منها . الكلوروفورم
 ، تترك لتبرد، ويعاير بيودات البوتاسيومTS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 40يضاف إلى الطبقة المائية 

 وتتابع المعايرة، يرج بقوة، R مل من الكلوروفورم 2ضاف  حتـى يزول اللون البنـي الغامق، يVS) ل/ مو0.05(
 مل من محلول يوديد 10تجري معايرة الشاهد لمزيج من . إلا أن لا يحدث تبدل في لون طبقة الكلوروفورم بعد
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) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 40 مل من الماء و20البوتاسيوم المحضر طازجاً كما هو موصوف آنفاً، و
TS. 

 .C22H40ClN ملغ من 35.40 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من يودات البوتاسيوم 1كل 
 ـــــ

Benzylis hydroxybenzoas 

 Benzyl hydroxybenzoateهيدروكسي بنزوات البنزيل 

 
 Relative molecular mass: 228.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
؛ ذواب في R والأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .الهيدروكسيدات القلوية
 .مادة حافظة مضادة للمكروبات :Category الفئة

 . في حاوية مغلقة جيداًهيدروكسي بنـزوات البنـزيلب حفظ يج :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .C14H12O3 من 101.0% ولا يزيد عن 99.0% مالا يقل عن هيدروكسي بنـزوات البنـزيليحتوي 

 Identity testes الهوية اختبارات

A: ل/غ~750(غ في الإيثانول / مكروغرام10 يبدي طيف امتصاص محلول (TS نانومتر 230، عندما يشاهد بين 
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 0.76 سم عند طول الموجة هذا 1 نانومتر؛ يبلغ تماص طبقة بثخانة 260 نانومتر، حداً أعظمياً بطول موجة قرابة 350و
 .تقريباً
B: ل/غ~750( مل من الإيثانول 2 غ في 0.1 يذاب (TS حمض النتريك / مل من الزئبق0.5، يغلى، ويضافTS ؛

 .رسابة، ويصبح لون السائل الطافي أحمرتنفصل تدريجياً 
C: م112 درجة الانصهار قرابة °. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 المستعدل قبلاً باستخدام حمرة TS) ل/غ~375( مل من الإيثانول 10غ في 0.2 يذاب :Acidityالحموضة 

 مل للحصول على 0.1؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.1(م يعاير يدروكسيد الصوديو. TSالإيثانول /الميثيل
 ).برتقالي(النقطة الوسطى للمشعر 

) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 20يضاف ، موزونة بمضبوطية،  غ0.12 إلى قرابة :Assayالمقايسة 
TS . من ثنائي ،  مل20 كل منها،  كميات3ويستخلص بـ ، يبرد.  دقيقة30ويغلى بلطف تحت جريان رجوعي مدة

 وتضاف سوائل VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 20تغسل الخلاصات امعة بـ . Rكلوروإيثان 
  مل من برومات البوتاسيوم25يضاف إلى المحلول المائي . الغسيل إلى الطور المائي الرئيس، بطرح الطور العضوي

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 وTS) ل/غ100(وم  مل من بروميد البوتاسي6 وVS) ل/ مول0.0333(
 مل من يوديد 25يضاف .  دقيقة15 دقيقة وتترك لتستقر مدة 15ترج مدة .  وتسد الحوجلة مباشرةTS) ل/غ~420(

باستخدام النشا ، VS) ل/ مول0.1(يعاير اليود المحرر بثيوسلفات الصوديوم .  ويرج بقوةTS) ل/غ100(البوتاسيوم 
TSاية المعايرة، ر كمشع جرى أية . يضاف قربيعاد الإجراء دون هيدروكسي بنـزوات البنـزيل المفحوصة وت

 المستخدمة نصف حجم ثيوسلفات VS) ل/ مول0.0333(يكافئ حجم برومات البوتاسيوم . تصحيحات ضرورية
 الصوديوم

 . المطلوبة للمعايرةVS) ل/ مول0.1(
 .C14H12O3 ملغ من 7.608 يكافئ VS) ل/ مول0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 1كل 

 ـــــ
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Butylhydroxyanisolum 

 Butylated hydroxyanisoleالهيدروكسي أنيسول المبوتل 

 
-tert-butyl-4-3يحتوي الهيدروكسي أنيسول المبوتل على كميات متباينة من : Compositionالتركيب 

methoxyphenol. 
 Relative molecular mass: 180.3  النسبيةالجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Other name: BHAاسم آخر 

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً أو صلب أبيض مصفر؛ الرائحة خفيفة ومميزة :Description الوصف
 Rوالكلوروفورم ، TS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubility الذوبانية

 . ؛ يذوب في محاليل الهيدروكسيدات القلويةR وزيت الفول السودانـي R وغليكول البروبيلين Rوالأثير 
 .مضاد التأكسد :Category الفئة

 .يجب حفظ الهيدروكسي أنيسول المبوتل في حاوية مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء :Storage التخزين
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات

A:  ل/غ~750( مل من الإيثانول 10غ في 0.1يذاب (TS مل من رباعي بورات الصوديوم 4، ويضاف )ل/غ10 (
TSالإيثانول /ثنائي كلوروكينون6,2-  مل من كلوريميد 1 وTS يميز عن الهيدروكسي طولوين (؛ ينتج لون أزرق

 ).المبوتل
B :ل/غ~750( مل من الإيثانول 10 بلورات في تذاب بضعة (TS مل من فيري سيانيد البوتاسيوم0.1 ويضاف  

 .؛ ينتج لون أخضر إلى أزرقTS2 مل من سلفات أمونيوم الفيريك 0.5 وTS) ل/غ10(
نه  صافياً ولا يكون تلوR مل من الميثانول 10 غ في 1 يكون محلول :Solution in methanolالمحلول في الميثانول 

 Colour ofلون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw3أكثر شدة من محلول اللون المعياري 

liquids) " لد53الصفحة ، 1ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

-Thinلطبقة الرقيقة استشراب ا" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Hydroquinoneالهيدروكينون 

layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR1 حجوم 4 كمادة مغللة ومزيج من 
 مكر ولتر من 3يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR وحجم واحد من أسيتات الإيثيل Rمن الكلوروفورم 
 ملغ من 0.10 (B) هيدروكسي أنيسول المبوتل في الميلي لتر و ملغ من50 (A)يحوي :  Rمحلولين في الأثير

ترذّ ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء بضعة دقائق.  في الميلي لترRالهيدروكينون 
 يفحص مخطط. TS) ل/غ~260(وخلال رطوبتها تعرض إلى بخار الأمونيا ، TSالإيثانول /بحمض الفوسفومولبديك

 أكثر شدة من أية بقعة Bتكون البقعة المستحصلة بالمحلول . الاستشراب في ضوء النهار حال زوال الخلفية الصفراء
 .Aمطابقة مستحصلة بالمحلول 

3-tert-Butyl-4-methoxyphenol: استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Thin-layer chromatography) "لباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1د اR1 كمادة مغللة والكلوروفورم 

Rمكرولتر من ثلاثة محاليل في الأثير 2يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحرك R ؛ يحوي(A) 25 ملغ من 
 ملغ 0.125 (C)ر و ملغ من هيدروكسي أنيسول المبوتل في الميلي لت2.5 (B)هيدروكسي أنيسول المبوتل في الميلي لتر و

، تترك لتجف في الهواء، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب. من هيدروكسي أنيسول المبوتل في الميلي لتر
 .، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTSفيري سيانيد البوتاسيوم /وترذّ بكلوريد الفيريك



 174

 أكثر شدة من البقعة الرئيسية في الموضع A بالمحلول المستحصلة Rf ~ 35 لا تكون البقعة البنفسجية الزرقاء عند
 لا تكون أكثر شدة من البقعة المستحصلة Aأية بقعة أخرى تستحصل بالمحلول . Bوالمظهر المستحصلة بالمحلول 

 .Cبالمحلول 

Butylhydroxytoluenum 

 Butylated hydroxytolueneالهيدروكسي طولوين المبوتل 

 
 Relative molecular mass: 220.4بية  النسالجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Other name: BHTاسم آخر 

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ الرائحة خفيفة ومميزة بلورات عديمة اللون أو :Description الوصف
 والكلوروفورم Rوالأسيتون ، TS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء؛ ذواب في الإيثانول :Solubility الذوبانية

R والأثير R وزيت الفول السودانـي R. 
 .مضاد التأكسد :Category الفئة

 .يجب حفظ هيدروكسي طولوين المبوتل في حاوية مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
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A :ل/غ~750( مل من الإيثانول 10 غ في 0.1ب يذا (TS مل من رباعي بورات الصوديوم 4، ويضاف 
مميز عن (؛ لا ينتج أكثر من لون أزرق خفيف Rثنائي كلوروكينون 6,2- وبضعة بلورات كلوريميد TS) ل/غ10(

 ).هيدروكسي أنيسول المبوتل
B : ل/غ~750( مل من الإيثانول 2 ملغ في 10يذاب (TS . الإيثانول / مل من بريبونات التيستوستيرون1يضاف

TSل/غ~80( مل من هيدروكسي الصوديوم 2 و (TS . ويترك ،  دقائق10 مدة ° م80يدفّأ في حمام مائي بدرجة
 .ليبرد؛ ينتج لون أزرق

 .°م69.2 لا تقلّ عن :Congealing temperatureدرجة التجمد 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 .0.05لا تزيد عن ) 150الصفحة ، 1الد (: Acid valueقيمة الحمض 
 ـــــ

Calcii hydrogenophosphas 

 Calcium hydrogen phosphateفوسفات هيدروجين الكالسيوم 
 Calcium hydrogen phosphate, anhydrous فوسفات هيدروجين الكالسيوم اللامائية

 Calcium hydrogen phosphate, dihydrate نائية الهيدراتفوسفات هيدروجين الكالسيوم ث

 
 ).ثنائية الهيدرات (172.1؛ )اللامائية (Relative molecular mass: 136.1 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . فوسفات الكالسيوم ثنائية الأساس:Other nameاسم آخر 

 .ق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةمسحو :Description الوصف
 .؛ ذواب في الحموض المخفّفةTS) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء البارد والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .مخفّف كبسولات وأقراص :Category الفئة
 .يجب حفظ فوسفات هيدروجين الكالسيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 يجب أن يبين على حاوية فوسفات هيدروجين الكالسيوم ما إذا كانت المادة بشكل لا مائي :Labellingالتوسيم 
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 .أو ثنائي الهيدرات

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة الرجوع ،  من الكالسيوم31.7% ولا يزيد عن 30.9%تحتوي فوسفات هيدروجين الكالسيوم مالا يقل عن 
 .رمدةإلى المادة الم

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ يضاف مزيج من 0.2إلى (TSن 10 وسخمل من الماء وي 
يحتفظ بالباقي لأجل  (TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 2.5 مل من هذا المحلول يضاف 10إلى . حتـى الذوبان

" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "وصوف تحت عنوان  المA؛ يعطي التفاعل )Bالاختبار 
 ).120الصفحة ، 1الد (كمميز للكالسيوم 

 B : ض المحلول الباقي من الاختبارحميA  ل/غ~130(بحمض النتريك (TS ؛ يعطي التفاعلA الموصوف تحت 
 ).122الصفحة ، 1 الد(كمميز للأورثوفوسفات " General identification tests اختبارات الاستعراف العامة"عنوان 

 مل من حمض 10 غ يذاب في 1.0 لتحضير محلول الاختبار يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
.  حتـى تتشكل رسابةTS) ل/غ~100(وتضاف الأمونيا ، يرشح عند الضرورة، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
ويعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو ، بما يكفي لإذابة الرسابة فقط) ل/غ~10(يدروكلوريك يضاف حمض اله

، 1الد  (Aالطريقة " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128الصفحة 

 ويتابع كما هو TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 35 غ في 1.0 محلول  يستخدم:Arsenicالزرنيخ 
؛ لا يزيد )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام3محتوى الزرنيخ عن 
وتضاف ، ، يرشح عند الضرورةTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.25 يذاب :الباريوم

 بما يكفي لإذابة TS) ل/غ~70(يضاف حمض الهيدروكلوريك ،  حتـى تتشكل رسابةTS) ل/ غ~100(الأمونيا 
يضاف إلى ،  مل10يوضع منفصلاً في كل أنبوب من أنبوبـي فصل متقابلين .  مل25ويخفف بالماء إلى ، الرسابة فقط
يبقى المحلولان متكافئين ،  مل من الماء0.5وإلى الآخر ، TS) ل/غ~100(حمض السلفوريك  مل من 0.5الجزء الأول 

 . دقيقة15لدى معاينتهما بعد 
  مل من حمض الكلوريك2 وR مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 5 غ يضاف 1 إلى :الكربونات

 . ويرج؛ لا يحدث فورانTS) ل/غ~420(
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ويتابع كما ،  مل من الماء20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 0.1 يذاب :الكلوريدات
؛ )124الصفحة ، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ2.5لا يزيد المحتوى من الكلوريد عن 
 ).جميع المحاليل في حاويات بلاستيكيةتحضر وتخزن : ملاحظة(: الفلوريدات

 ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0 مل من الماء و20 غ من عينة الاختبار ضمن دورق ويضاف 2.0يوزن 
يحرك حتـى تذوب ،  وقضيب تحريك بلاستيكي مغلَّلmagnetic stirrerباستخدام محرك مغناطيسي . TS) ل/غ

يستخدم مسرى حساس .  مل بالماء100 ويخفَّف إلى TS) ل/غ250(ت الصوديوم تراي مل من س50ثم يضاف . العينة
 ميلي فولت ±2موصولة إلى مقياس جهد قابل لتحديد ، كلوريد الفضة/لإيونات الفلوريد وجملة مسرى مرجعي فضة

ويقرأ الجهد بالميلي  دقائق 5يحرك مدة ، تدخل المساري المشطوفة واففة قبلاً في المحلول. كحد أدنـى توليدياً
 .فولت

 مل 20إلى .  في الميلي لترR ملغ من فلوريد الصوديوم 1.1052يحضر محلول معياري من إيونات الفلوريد يحتوي 
  مل100 ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ250( مل من سيترات الصوديوم 50من هذا المحلول يضاف 

 في TS) ل/غ250( مل من سيترات الصوديوم 50يوضع ، تقرار المنحنـى المعياريلأجل اس). مل/F مكروغرام 100(
يحرك كما هو .  مل بالماء100 ويخفف إلى TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 2يضاف ، دورق

ل زمنية يتابع التحريك ويضاف في فواص. ويقرأ الجهد بالميلي فولت، تدخل المساري.  دقيقة15موصوف آنفاً مدة 
  مكرولتر من محلول إيونات الفلوريد المعياري 500 مكرولتر و300 مكرولتر و100 مكرولتر و100 دقائق 5كل منها 

 5ويقرأ الجهد بعد ، مل/ مكروغرام1.0 و0.5 و0.2 و0.1مكافئ لتركيز فلوريد تراكمي ، )مل/F مكروغرام 100(
 .راكمي لإيونات الفلوريد مقابل الجهديختطُّ لوغاريثم كل تركيز ت، دقائق من كل إضافة

يعين تركيز إيونات الفلوريد في المحلول المفحوص بقراءته من المنحنـي المعياري لقيم الميلي فولت الموافقة 
 50ويقسم على كتلة العينة المأخوذة للحصول على المحتوى في العينة؛ لا يزيد عن ، مل/Fللمكروغرام من 

 .غ/مكروغرام
 ويتابع كما هو موصوف تحت TS) ل/غ~70(مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ في 0.10يذاب  :السلفات

؛ لا يزيد محتوى السلفات )125الصفحة ، 1الد " ( Limit test for sulfateالاختبار الحدي لأجل السلفات "عنوان 
 .غ/ ملغ5عن 

  مل من حمض الهيدروكلوريك10اء و مل من الم40 غ يضاف مزيج من 5 إلى :المواد غير الذوابة في الحمض
تغسل ، ترشح أية ثمالة.  مل بالماء100ويخفف إلى ، ؛ يسخن حتـى لا يحدث المزيد من الذوبان بعدTS) ل/غ~420(

ويوزن؛ ،  مدة ساعة واحدة° م105تجفَّف الثمالة بالدرجة ، بالماء الحار حتـى تصبح الغسالة خالية من الكلوريدات
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 .غ/ ملغ2لا تزيد عن 
يفقد الشكل . ° م825 و800 غ إلى كتلة ثابتة في درجة حرارة تتراوح بين 1.0 يرمد ):التشعيل(الفقد بالترميد 

أما الشكل ثنائي الهيدرات فيفقد ما لا يقل عن . غ/ ملغ85غ ولا يزيد عن / ملغ66اللامائي ما لا يقلّ عن 
 .غ/غ0.265غ ولا يزيد عن /غ0.245

 مل من حمض الهيدروكلوريك 1يضاف مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.2رابة إلى ق: Assayالمقايسة 
تتابع المعايرة .  مل من الماء125ويضاف ، يستخدم التسخين بلطف لإحداث الذوبان،  مل ماء5 وTS) ل/غ~420(

 ).138الصفحة ، 1الد (لأجل الكالسيوم " عقداتالمعايرة بمقياس الم"كما هو موصوف تحت عنوان 
 .Ca ملغ من 2.004 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 1كل 

 ـــــ

Calcii phosphas 

 Calcium phosphateفوسفات الكالسيوم 

 والـ Ca3(PO4)2فوسفات الكالسيوم هي مزيج يحتوي في المقام الأول على الـ : Compositionالتركيب 
CaHPO4ًمعا . 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . فوسفات الكالسيوم ثلاثية الأساس:Other nameاسم آخر 

 .مسحوق لا بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
؛ ذواب في حمض TS) ل/غ~750(عملياً لا ذواب في الماء ولا في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~130(وحمض النتريك  TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .مخفِّف أقراص :Category الفئة

 .يجب حفظ فوسفات الكالسيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
يبلغ محتوى نداوة  ،65% و15% في رطوبة نسبية بين :Additional informationمعلومات إضافية 

 تكون 75%ولكن في الرطوبة التـي تتجاوز ، 2% قرابة °م25 بالدرجة  equilibrium moisture contentالتوازن
 .كمية النداوة الإضافية الممتصة صغيرة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 
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محسوبة بالرجوع ، Ca،  من الكالسيوم40.0% ولا يزيد عن 34.0%تحتوي فوسفات الكالسيوم على مالا يقل عن 
 ).المشعلة(إلى المادة المرمدة 

 Identity testes الهوية اختبارات

A: ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 غ في 0.05 يذاب (TS مل من الماء 4 بالتسخين اللطيف ويضاف 
 Generalاختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان Aيعطي التفاعل . R غ من أسيتات الصوديوم 0.5و

identification tests " ز للكالسيوملد (كممي120صفحة ال، 1ا.( 
 B: ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ يضاف 0.5 إلى (TSن بلطفيعطي هذا المحلول التفاعل ،  ويسخA 

الد (كمميز للأورثوفوسفات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 
 ).122الصفحة ، 1

 مل من حمض 10 غ يذاب في 1.0حضير محلول الاختبار يستخدم  لت:Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
يعين المحتوى من المعادن الثقيلة . ويمزج،  مل بالماء40يخفف إلى ، يبرد، يسخن ويغلى. TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

 Aيقة الطر" Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام30؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد (

يسخن حتـى ، TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 35 غ في 3.3 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
، 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "الذوبان ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام3؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130الصفحة 
 حمض الهيدروكلوريك، قطرة إثر قطرة، ويضاف، يسخن،  مل من الماء10غ في 0.5 يذاب :Bariumالباريوم 

 مل من 1ويضاف إلى الرشاحة ، يرشح، يضاف زيد قطرتان من الحمض. ، حتـى يتأثر المحلولTS) ل/غ~420(
 . دقيقة15؛ لا يظهر عكر خلال TS) ل/غ0.1(سلفات البوتاسيوم 

 10 ويضاف ببطء R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 30 غ في 5 يعلّق :Carbonatesالكربونات 
المواد غير "يحفظ المحلول لأجل . (؛ لا يلاحظ أكثر من فوران خفيفTS) ل/غ~70(مل من حمض الهيدروكلوريك 

 ").الذوابة في الحمض
 مل من 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 0.2 يذاب :Chloridesدات الكلوري

، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان ، الماء
 .غ/ ملغ1.4؛ لا يزيد المحتوى من الكلوريد عن )124الصفحة 

 ).تحضر وتخزن جميع المحاليل في حاويات بلاستيكية: ملاحظة(: Floridesالفلوريدات 
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 ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 3 مل من الماء و20 غ من عينة الاختبار ضمن دورق، يضاف 2.0يوزن 
يحرك حتـى تذوب ،  وقضيب تحريك بلاستيكي مغلَّلmagnetic stirrerباستخدام محرك مغناطيسي . TS) ل/غ
يستخدم مسرى حساس .  مل بالماء100 ويخفَّف إلى TS) ل/غ250(ترات الصوديوم ي مل من س50ثم يضاف . لعينةا

 ميلي فولت ±2موصولة إلى مقياس جهد قابل لتحديد ، كلوريد الفضة/لإيونات الفلوريد وجملة مسرى مرجعي فضة
 . دقائق ويقرأ الجهد بالميلي فولت5يحرك مدة ، المحلولتدخل المساري المشطوفة واففة قبلاً في . كحد أدنـى توليدياً

 مل 20إلى .  في الميلي لترR ملغ من فلوريد الصوديوم 1.1052يحضر محلول معياري من إيونات الفلوريد يحتوي 
  مل100 ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ250( مل من سيترات الصوديوم 50من هذا المحلول يضاف 

 في TS) ل/غ250( مل من سيترات الصوديوم 50يوضع ، لأجل استقرار المنحنـى المعياري). مل/F مكروغرام 100(
يحرك كما هو .  مل بالماء100 ويخفف إلى TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 3يضاف ، دورق

يتابع التحريك ويضاف في فواصل زمنية . ويقرأ الجهد بالميلي فولت، تدخل المساري.  دقيقة15موصوف آنفاً مدة 
 مكرولتر من محلول إيونات 500 مكرولتر و500 مكرولتر و300 مكرولتر و100 مكرولتر و100 دقائق 5كل منها 

، مل/ مكروغرام1.5 و1.0 و0.5 و0.2 و0.1مكافئ لتركيز فلوريد تراكمي ، )مل/Fمكروغرام 100(الفلوريد المعياري 
 .يختطُّ لوغاريثم كل تركيز تراكمي لإيونات الفلوريد مقابل الجهد، ق من كل إضافة دقائ5ويقرأ الجهد بعد 

يعين تركيز إيونات الفلوريد في المحلول المفحوص بقراءته من المنحنـي المعياري لقيم الميلي فولت الموافقة 
 75العينة؛ لا يزيد عن ويقسم على كتلة العينة المأخوذة للحصول على المحتوى في ، مل/Fللمكروغرام من 

 .غ/مكروغرام
 ويتابع كما هو موصوف TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ في 0.1 يذاب :Sulfatesالسلفات 
؛ لا يزيد محتوى )125الصفحة ، 1الد " ( Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "تحت عنوان 

 .غ/ ملغ8السلفات عن 
تغسل ، "الكربونات" يرشح المحلول المحضر لأجل :Acid-insoluble substances الذوابة في الحمض المواد غير

 ). 0.3%( ملغ 15؛ لا يزيد وزن الثمالة عن ° م105ويجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة ، الثمالة بالماء
 دقيقة؛ لا يكون الفقد 30دة  م° م800 غ بالدرجة 1.0 يرمد :Loss on ignition) التشعيل(الفقد بالترميد 

 .غ/ ملغ80أكثر من 
 مل من حمض الهيدروكلوريك 5موزونة بمضبوطية، يضاف مزيج من ،  غ0.15إلى قرابة : Assayالمقايسة 

يتابع كما هو .  مل من الماء125ويضاف ، يستخدم التسخين اللطيف لإحداث الذوبان،  مل ماء3 وTS) ل/غ~420(
 ).138الصفحة ، 1الد (لأجل الكالسيوم " يرة بمقياس المعقداتالمعا"موصوف تحت عنوان 

 .Ca ملغ من 2.004 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 1كل 
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 ـــــ

Calcii stearas 

 Calcium stearateستيارات الكالسيوم 

 
 .ستياريك وحمض البالميتيك بنسب مختلفةتحتوي ستيارات الكالسيوم في المقام الأول على أملاح كالسيوم لحمض ال

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أبيض إلى أبيض مصفر؛ رائحته خفيفة مميزة، مسحوق كتلي ناعم :Description الوصف
 .R والأثير R والأسيتون TS) ل/غ ~750( عملياً لا ذواب في الماء والإيثانول :Solubility الذوبانية

 .مزلق أقراص وكبسولات :Category الفئة
 .يجب حفظ سيتارات الكالسيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 . تربط درجة التزليق بالشكل الجزيئي وحجم المادة:Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 المادة بالرجوع إلىمحسوبة ، CaO من 10.5%ئ  ولا يزيد عما يكاف9.0%تحتوي ستيارات الكالسيوم مالا يقل عن 
 .اففة

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 مل من الماء و25 غ مع مزيج من 1يسخن (TS رحر؛ ت
اختبارات  "تعطي الطبقة المائية التفاعل الموصوف تحت عنوان، الحموض الدهنية وتطفو كزيت على سطح السائل

 ).120الصفحة ، 1الد (كمميز للكالسيوم " General identification testsالاستعراف العامة 
B : ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 60يضاف ،  مل من الماء الساخن200 غ بـ 25يمزج (TS ، نسخوي

لي حتـى تصبح خالية من السلفات، تنقل تغسل بماء مغ. المزيج حتـى تغدو طبقة الحموض الدهنية المفصولة صافية
، تصبُّ طبقة الماء، تترك لتبرد. ويسخن في حمام مائي حتـى ينفصل الماء وتغدو الحموض الدسمة صافية، إلى دورق

 دقيقة؛ لا تقلّ درجة الانجماد عن 20 مدة ° م105تجفف بالدرجة . تصهر الحموض الدسمة وترشح ضمن دورق جاف
 .° م54
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 مدة ساعتين ويوزن؛ يعاد التسخين مدة ساعتين أكثر °م105 يسخن بدرجة :Loss on dryingبالتجفيف الفقد 
 .غ/ ملغ40من مرة إلى كتلة ثابتة؛ لا يكون الفقد أكثر من 

) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 50يضاف ، موزونة بمضبوطية،  غ1.2 إلى قرابة :Assayالمقايسة 
VS ،يضاف الماء عند ،  دقائق أو حتـى تغدو طبقة الحموض الدهنية المفصولة صافية10ليان مدة ويسخن حتـى الغ

ويغسل المرشح والزجاجة كلياً بالماء حتـى تغدو الغسالة ، يرشح، يبرد. الضرورة للمحافظة على الحجم الأصلي
 VS) ل/ مول1(روكسيد الصوديوم تستعدل الرشاحة يد. Rخالية من الحمض عند الاختبار بورق عباد الشمس 

المعايرات بمقياس المعقدات "وتتابع المعايرة كما هو موصوف تحت عنوان ، Rمقابل ورق عباد الشمس 
Complexometric titrations " لد (لأجل الكالسيوم138الصفحة ، 1ا.( 

 .CaO ملغ من 2.804 تكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل 
 ـــــ

Calcii sulfas 

 Calcium sulfateسلفات الكالسيوم 

 
 Relative molecular mass: 172.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق ناعم أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 شحيح الذوبان في الماء؛ أكثر ذوباناً في الحموض المعدنية المخففة؛ عملياً لا ذواب في أغلب :Solubility الذوبانية

 . المذيبات العضوية
 .مخفّف كبسولات وأقراص :Category الفئة 

 .يجب حفظ سلفات الكالسيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

بالرجوع محسوبة ، CaSO4 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.0% على مالا يقل عن تحتوي سلفات الكالسيوم
 . المادة افَّفةإلى
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 Identity testes الهوية اختبارات

. TS) ل/غ~420( مل من المحلول المحضر بمزج حجوم متعادلة من الماء وحمض الهيدروكلوريك 20 غ في 1يذاب 
 :يستخدم هذا المحلول في الاختبارين التاليين. يبرد، ويرشح عند الضرورةيسخن حتـى الغليان مدة دقيقتين، 

A : اختبارات الاستعراف العامة "يعطي المحلول التفاعل الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests "
 ).120، الصفحة 1الد (كمميز للكالسيوم 

B : اف العامة اختبارات الاستعر"يعطي المحلول التفاعل الموصوفGeneral identification tests " كمميز
 ).123، الصفحة 1الد (للسلفات 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 20 مل من الماء و10 غ يضاف 1.0إلى : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
الاختبار " ، يسخن عند الغليان حتـى الذوبان، يبرد، وتصحح الباهاء كما هو موصوف تحت عنوانTS) ل/غ~70(

؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد ( Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

  مل من حمض الهيدروكلوريك5 مل ماء و45غ في مزيج من 1يذاب : Clarity of solutionصفاء المحلول 
 . دقائق؛ يكون المحلول صافيا5ً مدة ° م50، يسخن بدرجة TS) ل/غ~420(

؛ لا يقلُّ الفقد عن ° م250يجفَّف إلى كتلة ثابتة في درجة حرارة لا تقلّ عن : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ230غ ولا يزيد عن / ملغ190

 مل من حمض 6 مل من الماء و100يضاف مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 قرابة  إلى:Assayالمقايسة 
، يسخن عند الغليان حتـى الذوبان، ويترك ليبرد، تتابع المعايرة كما هو موصوف TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

 ). 138، الصفحة 1لد ا(لأجل الكالسيوم " Complexometric titrationsالمعايرات بمقياس المعقدات "تحت عنوان 
 .CaSO4 ملغ من 6.807 تكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 1كل 

 ـــــ

Carbomerum 

 Carbomerالكربومير 

الكربومير هو بلمر تركيبـي ذو كتلة جزيئية عالية لحمض الأليل مشترك البلمرة مع : Compositionالتركيب 
 .Polysucroseعديد السكروز 
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 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .؛ الرائحة، خفيفة، مميزةfluffyمسحوق أبيض رخْف  :Description الوصف
) ل/غ~750(بعد الاستعدال بالهيدروكسيدات القلوية أو الأمينات ذواب في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

TS والغليسرول R. 
 .عامل معلّق :Category الفئة

 . يجب حفظ حمض الكربومير في حاوية مغلقة بإحكام :Storage خزينالت
 .الكربومير مسترطب جداً: Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، )COOH-( من مجموعات حمض الكاربوكسيل %68.0 ولا يزيد عما يكافئ %56يحتوي الكربومير ما لايقل عن 
 . المادة اففةمحسوبة بالرجوع إلى

 Identity testes الهوية اختبارات

A : الإيثانول / مل يضاف بضع قطرات من زرقة الثيمول10إلى .  مل ماء50 غ في 0.5يبعثرTS ؛ يكون لون
يحفظ . (؛ يكون اللون أصفرTSالإيثانول / مل أخرى يضاف بضع قطرات من حمرة الكريزول10إلى . المبعثر برتقالياً

 ).Bجل الاختبار المبعثر لأ
B: تصحح باهاء المبعثر من الاختبار A يدروكسيد الصوديوم 7.5 إلى ًل/ مول1( تقريبا (VS ؛ ينتج هلامة لزجة
 .جداً

 Yield valueقيمة المردود 
 R غ من كلوريد الصوديوم 0.25  على مل ماء يحتوي500 غ بعناية وحذر إلى 2.5يضاف : تحضر الهلامة كالتالي

 على أحد stirrerيوضع المحرك .  دورة في الدقيقة990-1010 مل، ويحرك باستمرار بمعدل 1000سعته في دورق 
يضاف الكربومير المفحوص ببطء بمعدل ثابت مدة .  من الوضع العمودي60°جانبـي الدورق وقريباً من القعر بزاوية 

 دقيقة، ينـزع المحرك، يترك 15حريك مدة يتابع الت.  ثانية مع التأكد أن أي تكدس للمسحوق تجري بعثرتة90-45
يدخل المحرك .  دقيقة30 مدة ° م24.8-25.2الدورق الذي يحتوي على المبعثر للاستقرار في حمام مائي بدرجة حرارة 

 دورة في الدقيقة، يضاف 290-310وخلال التحريك بسرعة . إلى العمق على نحو لا يسحب فيه الهواء إلى داخل المبعثر
يضاف سريعاً تحت السطح . TSالإيثانول / مل من زرقة البروموثيمول1.5 وTSالإيثانول /ل من الفينول فثالئين م0.2
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 دقائق حتـى امتداد الاستعدال المحدد بظهور لون 2-3 ويحرك مدة TS) ل/غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5
دام آنية زجاجية ومساري الكالوميل، إما بإضافة  بمقياس الجهد، باستخ7.3-7.8تصحح الباهاء إلى . أزرق متجانس

 أو بتحضير لثأ حديث واستخدام كمية أقل من هيدروكسيد TS) ل/غ~200(المزيد من هيدروكسيد الصوديوم 
 مدة ساعة ° م25يعاد اللثأ المستعدل إلى الحمام المائي مع المحافظة على درجة الحرارة . الصوديوم لأجل الاستعدال

 . واحدة
يحكّان معاً .  مم3×  مم 100×  مم 100 صودا صافيتين تقيس كل منهما -ي الجهاز على صفيحتـي زجاج يحتو

باستخدام وجهين متقابلين للصفيحتين للحصول على سطح كامد  fine carborundumباليد عجينة السامور الناعم 
الزاوية ونقاط مواضع أربع  alignmentsت ينقش على الصفيحتين بوساطة راسم الماس لبيان المركز والارتصافا. منتظم

 .عينات متساوية البعد عن المركز وعن الزوايا الأربع
 غ 0.1 يطبق .ويجففان سريعاً قبل الاستخدام،  settle للترقيد° م24.8-25.2 توضع الصفيحتان في حمام مائي بدرجة

ترصف الصفيحة . ضع المخصصة لأجل العينةمن اللثأ على السطح الكامد لإحدى الصفيحتين في كل موضع من الموا
الجهاز على نحو ) قمة(يوضع وزن أعلى . على الصفيحة السفلى، الثانية وتخفّض بحذر، والجانب الكامد نحو الأسفل

 دقائق ويقاس قطر المناطق الأربع لكل عينة 10ويترك التجمع للاستقرار مدة ،  غ100تساوي فيه الكتلة المطبقة 
 . سم2.0-2.2يط ورق معير بالملم؛ لا يتجاوز قطر المناطق باستخدام شر

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن  : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ20 مدة ساعة واحدة؛ لا يزيد الفقد عن °م80يجفف بالدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 400 مدة ساعة واحدة، إلى ° م80قبلاً بالدرجة موزونة بمضبوطية ومجففة ،  غ0.4 يضاف ببطء  :Assayالمقايسة 
باستخدام آنية ، يعاير بمقياس الجهد،  مغناطيسي حتـى حدوث ذوبان تامstirrerمل من الماء خلال المزج بمحرك 

بعد كل إضافة . VS) ل/ مول0.2(بوساطة هيدروكسيد الصوديوم ، calomelزجاجية ومساري الكالوميل 
 .ل تسجيل باهاء المحلول، يترك للتحريك مدة دقيقة واحدةلهيدروكسيد الصوديوم وقب

 ملغ من مجموعات حمض 9.004 يكافئ VS) ل / مول0.2(  مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 
 ).COOH-(الكاربوكسيليك 

 ـــــ

Carmellosum natricum 

 Carmellose sodium زالكرملو صوديوم

ملح صوديوم يستبدل فيه جزئياً بولي كربوكسي ميثيل أثير ز هو الكرملو صوديوم :Compositionالتركيب 
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 .السلولوز
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .  صوديوم الكاربوكسي ميثيل السلولوز:Other nameاسم آخر 

 . مسحوق أبيض إلى مصفر قليلاً أو حبيبات؛ عديم الرائحة :Description الوصف
  والإيثانولRلة في الماء معطياً محلولاً غروانياً؛ عملياً لا ذواب في الأسيتون يتبعثر بسهو :Solubility الذوبانية

 .R والطولوين R والأثير TS) ل/غ~750(
 .عامل معلق؛ رابط أقراص ومفتت؛ عامل يزيد اللزوجة :Category الفئة

 .ز في حاوية مغلقة بإحكامالكرملو صوديوميجب حفظ  :Storage التخزين
 .يجب أن يبين على حاوية صوديوم الكرملوز حالة لزوجتة: Labellingالتوسيم 

هذه المادة غير .  صوديوم الكرملوز مسترطب بعد التجفيف:Additional informationمعلومات إضافية 
 .ملائمة بالضرورة لأجل تصنيع المستحضرات الحقنية

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

بالرجوع محسوبة ، Na من الصوديوم 10.8% ولا يزيد عما يكافئ 6.5%يحتوي صوديوم الكرملوز مالا يقل عن 
 . المادة اففةإلى

 Identity testes الهوية اختبارات

A: مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 90 غ من صوديوم الكرملوز المسحوق ضمن 1.0 ينثر R بدرجة 
 مل بالماء الخالي من ثنائي أكسيد 100ويخفف إلى ، يبرد، ييحرك بقوة حتـى ينتج محلول غروانـ، ° م40-50حرارة 

الصفاء ولون "و" Chloridesالكلوريدات "يحتفظ بباقي المحلول لاختبار ( مل إلى أنبوب اختبار 0.5ينقل . Rالكربون 
 من قطرات 5 مل من الماء و1يضاف ، ")pH valueقيمة الباهاء "و" Clarity and colour of solutionالمحلول 

 TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2ويدخل بعناية وحذر أسفل جانب الأنبوب ، يمزج، TS1نفثول 1-
 .لتشكيل طبقة سفلى؛ يتطور لون أحمر بنفسجي على السطح البينـي

B : ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1إلى الرماد المسفلت يضاف (TS ، ر حتـى الجفاف في حماميبخ
؛ "Heavy metalsالمعادن الثقيلة "ويحفظ باقي المحلول لأجل ،  مل5يستخدم .  مل من الماء20اب الثُمالة في وتذ، مائي

كمميز " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Bيعطي التفاعل 
 ).123الصفحة ، 1الد (للصوديوم 
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 ويعين المحتوى من المعادن B مل من المحلول المتبقي من اختبار الهوية 12 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
الطريقة " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان 

A)  لدغ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1ا. 
 ويتابع كما هو موصوف تحت A مل من المحلول المحضر لاختبار الهوية 10يستخدم : Chloridesالكلوريدات 

؛ لا يزيد محتوى )124الصفحة ، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "عنوان 
 .غ/ ملغ2.5الكلوريدات عن 

 أكثر غموماً A يكون المحلول المحضر لاختبار الهوية لا: Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 عندما يقارن كما هو موصوف Yw2 ولا يكون تلونه أكثر شدة من محلول اللون المعياري TS3من الغموم المعياري 

 ).53الصفحة ، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 
) ل/غ~1760(ومزيج أحجام متساوية من حمض السلفوريك غ 1.0يستخدم : Sulfated ashالرماد المسلفت 

TSففة؛ بالرجوع إلىتحسب النتيجة .  والماءغ يوافق محتوى من /غ0.333غ /غ0.200 المادة اNa مكافئ لـ 
 ).Bتحفظ الثُمالة لأجل اختبار الهوية  (%10.8-6.5

 .غ/ ملغ100؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفّف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .A ،8.5-6.0باهاء المحلول المحضر لأجل اختبار الهوية : pH valueقيمة الباهاء 

 ـــــ

Cellacefatum 

 Cellacefateالسيلاسيفات 

تؤستر فيه بعض مجموعات الهيدروكسيل بمجموعات ،  السيلاسيفات هي سلولوز:Compositionالتركيب 
 .ها الآخر بمجموعات الأسيتيلالفثالول وبعض

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .cellacephate فثالات أسيتات السلولوز؛ السيلاسيفات :Other namesالأسماء الأخرى 

مسحوق حر الانسياب أبيض، أو رقائق عديمة اللون؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة خفيفة  :Description الوصف
 .لحمض الأسيتيك
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؛ ذواب R؛ حر الذوبان في الأسيتون TS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء والإيثانول :Solubility نيةالذوبا
 .؛ يذوب في المحاليل القلويات المخفّفةRفي الديوكسان 

 .عامل مغلل داخلي لأجل الأشكال الجرعية الفموية الصلبة :Category الفئة
 .وأن يخزن في مكان بارد وجاف،  حاوية مغلقة جيداًيجب حفظ السيلاسيفات في :Storage التخزين

 .السيلاسيفات مسترطبة: Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C8H5O3( من مجموعات الفثالويل 40.0% ولا يزيد عما يكافئ 30.0%تحتوي السيلاسيفات على مالا يقل عن 
، C2H3O( من مجموعات الأسيتيل 26.0% ولا يزيد عن 17.0%وعلى مالا يقل عن ، )149.1= الكتلة الجزيئية النسبية 
 . المادة اللامائيةبالرجوع إلىكلتاهما محسوبة ، )43.05= الكتلة الجزيئية النسبية 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ~750( مل من الإيثانول 1.0 ملغ يضاف 10إلى (TSريك  مل من حمض السلفو1 و)ل/غ~1760 (TS 
 ).يجرى بحذر(ويدفّأ؛ ينتج أسيتات الإيثيل التـي تدرك برائحتها 

B : ملغ من الريزورسينول 10يضاف ،  ملغ إلى أنبوب اختبار صغير10ينقل Rمل من حمض السلفوريك0.5 و  
ول ضمن مزيج من يبرد ويصب المحل.  دقائق3 مدة ° م160يسخن في حمام سائل بالدرجة . ويمزج، TS) ل/غ~1760(

 . مل من الماء؛ يلاحظ تألق أخضر حيوي في المحلول200 وVS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 25
C : ويبقى فلم رقيق ،  مل من الأسيتون ويصب على صفيحة زجاجية صافية؛ يتصاعد البخار1 غ في 0.1يذاب

 .صاف لماع
 مل من الماء الخالي من ثنائي 100ة سحقاً ناعماً مع  غ من مادة مسحوق1.0 يرج :Free acidالحمض الحر 
من الماء الخالي من ،  مل10كل منهما ، تغسل الحوجلة والمرشح بكميتين.  دقائق ويرشح5 مدة Rأكسيد الكربون 

ويعاير ، TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.1يضاف ، تجمع الرشاحة والغسالات. Rثنائي أكسيد الكربون 
 ل/ مول0.1(يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات (VSيعاد .  حتـى الحصول على لون قرنفلي خفيف

 . الإجراء دون السيلاسيفات المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية
 ملغ من حمض 8.306 يكافئ TS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1كل 
 .  المادة اللامائيةبالرجوع إلىمحسوبة كحمض فثاليك و، )6.0%(غ / ملغ60د ما يزيد عن لا يوج. الفثاليك

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 
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the Karl Fischer method" ،طريقة الA)  لدمل من مزيج حجوم 20 غ و0.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا 
 ).5.0%(غ / ملغ50؛ لا يزيد محتوى الماء عن R والكلوروفورم Rمتعادلة من الميثانول منـزوع الماء 

 :Assayالمقايسة 
A.مجموعات الفثالويل: 

المستعدل قبلاً باستخدام ، يل غليكول الإيثيلين مل من إثير وحيد ميث20في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4يذاب قرابة 
 VS) ل/ مول0.1(يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات . TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.1

 .حتـى ينتج لون قرنفلي خفيف
S:%يحسب المحتوى من مجموعات الفثالويل بالـ 

ma
n 795.1

)100(
149

−
−

  

 إلى المحتوى aو، VS) ل/ مول0.1(يلي لترات المستخدمة من الصوديوم الخالي من الكربونات  إلى عدد المnتشير 
 .% إلى المحتوى من الحمض الحر مقدراً بالـ Sو،  إلى كتلة السيلاسيفات مقدرة بالغرامm، و%من الماء مقدراً بالـ 

B .مجموعات الأسيتيل: 
 0.01( من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات  مل25يضاف ، موزونة بمضبوطية،  غ0.1إلى قرابة 

 مول من 0.1يضاف ، يبرد.  دقيقة30 ويسخن في حمام مائي تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة VS) ل/مول
يعاد الإجراء .  حتـى يزول اللونVS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض الهيدروكلوريك ، TSالإيثانول /الفينول فثالئين
 .يفات المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضروريةدون السلاس

):%يحسب المحتوى من مجموعات الأسيتيل بالـ  )SP
ma

nn 518.0578.0
)100(

)(43 12 +
−
−   

 إلى n1 المستخدمة لأجل الشاهد ، وVS) ل/ مول0.1( إلى عدد الميلي لترات من حمض الهيدروكلوريك n2تشير 
 إلى المحتوى من aو، المستخدمة لأجل السيلاسيفات VS) ل/ مول0.1(عدد الميلي لترات من حمض الهيدروكلوريك 

 إلى S و% إلى كتلة مجموعات الفثالويل مقدرة بالـ P إلى كتلة السيلاسيفات مقدرة بالغرام وm و%الماء مقدراً بالـ 
 .%المحتوى من الحمض الحر مقدراً بالـ 

 ـــــ

Cellulosum microcrystallinum 

 Microcrystalline celluloseالسلولوز البلوري المكروي 

 . السلولوز البلوري المكروي هو سلولوز أزيلت بلورته جزئياً محضر من السلولوز ألفا:Compositionالتركيب 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 



 190

 .مسحوق حبيبـي أو بلوري ناعم أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Description الوصف
عملياً لا ذواب في الماء وأغلب المذيبات العضوية؛ شحيح الذوبان في محاليل هيدروكسيد  :Solubility الذوبانية

 .الصوديوم المخففة
 .مخفف أقراص وكبسولات؛ عامل معلق؛ مفتت :Category الفئة

 .يجب حفظ السلولوز البلوري المكروي في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 يحدد السلولوز البلوري المكروي عادة بحجم جسيمه الذي :Additional informationمعلومات إضافية 

 . مكرومتر150 و20يتراوح في مجال بين 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : إذا .  دقائق5 مكرومتر ويرج مدة 38 غ في منخل تدفق هواء ذي شاشة لها فتحة اسمية تقيس 20يوضع
.  مل من الماء255 غ مع 45 مل من الماء؛ وإلاّ يمزج 270 غ مع 30يمزج ،  غ1ت شاشة المنخل بأكثر من احتفظ

 مل من المزيج إلى أسطوانة 100ينقل .  دقائق5مدة ) دقيقة/ دورة18000(ينجز المزيج بوساطة خلاط عالي السرعة 
بيض ظليل خال من الفقاعات دون وجود أي  ساعات؛ ينتج مبعثر أ3 مل وتترك لتستقر مدة 100مدرجة سعتها 

 .سائل طافٍ
 B : مل من هيدروكسيد رباعي أمين النحاس 10 غ في 0.05يذاب TS؛ يحدث ذوبان تام دون وجود ثُمالة .

 .؛ تنتج رسابةTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 5يضاف 
يمزج ، TSحمض السلفوريك /يوم مل من سلفات المغنـز4 غ يضاف 1.0 إلى :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

على أن لا تزيد درجة ) التشعيل(يسخن على نحو مترق حتـى الترميد ، ويسخن بحذر حتـى الجفاف في حمام مائي
ترطب الثُمالة بقطرة واحدة من . ويتابع التسخين حتـى الحصول على ثُمالة بيضاء إلى رمادية. ° م800الحرارة عن 

الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة " ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS )ل/غ~250(حمض الهيدروكلوريك 
Limit test for heavy metals" ، لد  (3الإجراءن المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة )127الصفحة ، 1ا؛ يعيA 

 .غ/ مكروغرام1.0؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد (
يرشح في ،  دقائق10 مل من الماء مدة 80 غ مع 5 يرجWater-soluble substances: اء المواد الذوابة في الم

 مدة ساعة واحدة ويوزن؛ لا يزيد وزن ° م105يجفَّف بالدرجة ، يبخر حتـى الجفاف في حمام مائي، صحن مفرغ
 .غ/ ملغ2.0الثُمالة عن 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 60؛ لا يكون الفقد أكثر من  ساعات5 مدة ° م105 يجفَّف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 دقائق؛ باهاء 5 مدة R  مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون100 غ مع 2 يرجpH value: قيمة الباهاء 
 .5.0-7.5السائل الطافي 

 مل من محلول محضر 0.05ملغ على زجاجة ساعة يضاف  10يوضع : Organic impuritiesالشوائب العضوية 
 .؛ لا يظهر لون أحمرTS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 في R غ من الفلوروغلوكينول 0.1طازجاً لـ 

 0.05( مل من اليود 0.2 مل من الماء ويضاف 5 غ مع 0.1 يرجStarch and dextrins :النشا والدكسترينات 
 .لا يتطور لون أزرق أو أحمر بني، VS) ل/مول

 ـــــ

Cera carnauba 

 Carnauba waxشمع الكارنوبا 

 .Copernicia cerifera Mart. (Fam.Palmae) الـ يستحصل شمع الكارنوبا من أوراق :Compositionالتركيب 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
أصفر شاحب إلى بنـي خفيف أو رقائق أو كتل تريُّش غير مسحوق متوسط الخشونة  :Description الوصف

 . منتظمة من الشمع القصيم الصلب؛ الرائحة مميزة وخالية من الزناخة

؛ شحيح الذوبان R الساخن والطولوين Rعملياً لا ذواب في الماء؛ ذواب في الكلوروفورم  :Solubility الذوبانية
 .TS) ل/غ~750(في الإيثانول المغلى 

عامل صقل للأقراص المغللة؛ عامل يزيد اللزوجة لأجل المراهم؛ معدل نسبة التحرر لأجل  :Category ةالفئ
 . التركيبات الفموية

 .يجب حفظ شمع الكارنوبا في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .° مMelting range 85-78:مجال الانصهار 
يسخن فوق اللهب؛ يحدث تطاير دون .  غ ويستخدم صحن خزف أو بلاتينيوم مفتوح2.0يوزن  Ash:الرماد 

 .غ/ ملغ2.5؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن )يشعل(يرمد . انبعاث رائحة حمض
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 .8 غ؛ لا تزيد عن 3يستخدم ). 150الصفحة ، 1الد (: Acid valueقيمة الحمض 
يضاف ، موزونة بمضبوطية، غ5يستخدم قرابة ): 149الصفحة ، 1د ال( Saponification value:قيمة التصبن 

 ويتابع TS) ل/غ~750( ميلي لتر من الإيثانول 50يضاف إلى هذا المحلول . ويذاب بالتدفئة، R مل من الزايلين 25
 .75-95يوصل مكثف يعمل بالجريان الرجوعي ويسخن مدة ساعتين؛ . بتعيين التصبن

 .5-14). 148الصفحة ، 1مجلد (: Acid valueقيمة اليود 
 ـــــ

Cera cetyla 

 Cetyl esters waxشمع إسترات السيتل 

شمع إسترات السيتل هو مزيج مركب في المقام الأول من إسترات الكحول الدهنية : Compositionالتركيب 
 ).C18 إلى C14(والحموض الدهنية المشبعة ) C18 إلى C14(المشبعة 

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . Synthetic spermaceti ناطف الحوت التركيبـي :Other nameاسم آخر 

 ميكرومتر وحتـى 5تتراوح بين (رقاقات شافة إلى حد ما بيضاء أو بيضاء تقريباً  :Description الوصف
 خفيفة إلى متوسطة مع بنية بلورية صقيلة شبيهة باللؤلؤ عندما تكون متراصة؛ الرائحة، )ميليمترات عديدة كحد أعلى

 . أروماتية
؛ R والأثير R؛ ذواب في الكلوروفورم TS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء والإيثانول :Solubility الذوبانية

 .Rشحيح الذوبان في الهيكسان 
  . عامل مصلّب:Category الفئة 

 .وأن يحمى من السخونةيجب حفظ شمع إسترات السيتل في حاوية مغلقة جيداً،  :Storage التخزين
مل في / غ0.83 تبلغ كثافة كتلة شمع إسترات السيتيل قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 

 .° م50الدرجة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .° م43-47). 23الصفحة ، 1الد (: Melting range مجال الانصهار
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 .5لا تزيد عن ). 150الصفحة ، 1مجلد  (:Acid valueقيمة الحمض 
 .1لا تزيد عن ). 148الصفحة ، 1مجلد  (:Iodine valueقيمة اليود 

 .109-120). 149الصفحة ، 1الد (: Saponification valueقيمة التصبن 
 .؛ يذوب الشمع كاملاً)ل/غ~750( مل من الإيثانول المغلى 50غ يضاف 1إلى : Paraffinالبارافين 

 ـــــ

Cetomacrogolum 1000 

 Cetomacrogol) (1000 1000 السيتوماكروغول

 
 هو منتج تكاثف الكحولات الدهنية الخطّية مع حمض 1000السيتوماكروغول : Compositionالتركيب 

محضر تحت شروط مراقبة بالترتيب للحصول على الأثير المطلوب مع غليكول البولي إيثلين بالكتلة الجزئية ، الإيثيلين
 . المطلوبة

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 أو رقائق؛ عندما تسخن تنصهر إلى Pelletsكتلة دهنية شمعية ملونة بالكريم أو حبيبات  :Description الوصف

 .سائل صاف أصفر مائل إلى البنـي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً

؛ عملياً لا ذواب في النفط R والأسيتون TS) ل/غ~750(والإيثانول ،  ذواب في الماء:Solubility الذوبانية
 .Rالخفيف 

 .فاعل بالسطح لا إيوني :Category الفئة
 .وأن يحمى من السخونة،  في حاوية مغلقة جيدا1000ًيجب حفظ السيتوماكروغول  :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
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A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10ء ويضاف  مل ما5 غ في 0.1يذاب (TSمل من كلوريد 10 و 
 .؛ تنتج رسابة صفراء مخضرةTS) ل/ غ80( مل من حمض الفوسفومولبديك 10و، TS) ل/ غ50(الباريوم 

B : ل/غ50( مل من الماء ويضاف حمض التانيك 5 غ في 0.1يذاب (TS سابة لا تلبث أنتدريجياً؛ تتشكل ر 
 .افة المزيد من محلول حمض التانيكتذوب بإض

 .° م38لا تقل عن ). 23الصفحة ، 1الد ( Melting point: نقطة الانصهار
452.1448.120،° م60بالدرجة  :Refractive indexنسب الانكسار م

D −=n. 

 . 0.5لا تزيد عن ). 150الصفحة ، 1مجلد (:  Acid valueقيمة الحمض

يضاف قطرة ، R ميلي متر من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20 غ في 2ذاب ي: Alkalinityالقلوية 
 0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض الهيدروكلوريك ، TSالإيثانول /واحدة من الفينول فثالئين

 .مل للحصول على لون قرنفلي

 .40.0-52.5؛ Aالطريقة ،  غ10يستخدم ). 44حة الصف، 4انظر الد  (:Hydroxyl value قيمة الهيدروكسيل

 .1.0 غ؛ لا تزيد عن 10يستخدم ). 149الصفحة ، 1الد (: Saponification valueقيمة التصبن 

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

the Karl Fischer method "يقة الطرA)  لد10 غ؛ لا يزيد محتوى الماء عن 2.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا 
 ـــــ

Cetrimidum 

 Cetrimideالسيتريميد 

 السيتريميد هو مزيج مؤلف في المقام الأول من بروميد رباعي ديسيل ثلاثي ميثيل :Compositionالتركيب 
 . أمونيوم وبروميد سداسي ديسيل ثلاثي ميثيل أمونيومأمونيوم مع كميات أقلّ من بروميد دوديسيل ثلاثي ميثيل

 
 

 :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .مسحوق حر الانسياب كتلي أبيض أو أبيض تقريباً؛ الرائحة خفيفة مميزة :Description الوصف
ذواب عملياً في ؛ لا Rوالكلوروفورم ، TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 .حافظ مضاد مكروبـي :Category الفئة

 .يجب حفظ السيتريميد في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من بروميدات الكيل ثلاثي ميثيل 101.0% ولا يزد عما يكافئ 96.0%يحتوي السيتريميد على مالا يقل على 
 .وبالرجوع إلى المادة اففة) = 336.4الكتلة الجزيئية النسبية  (C17H38BrNمحسوبة كـ ، أمونيوم

 Identity testes الهوية اختبارات

A : 8.0باهاء ،  مل من درائة الفوسفات5 ملغ في 5يذاب ،TS .زئبقات /يغطّس شريط من ورق خضرة الميثيل
بعد خمس دقائق من سحب . لسيتريميد المفحوصيحضر على نحو مماثل محلول شاهد دون ا.  ضمن المحلولRاليود 

 .شريط الورق من الأنبوب؛ يبدو المحلول المفحوص بلون أزرق مخضر أقتم من لون محلول الشاهد
B : مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10 غ في 0.2يذاب R؛ تنتج رغوة وفيرةيحفظ المزيج . ( ويرج

 ).Cلأجل الاختبار 
C :لول المحضر آنفاً التفاعل يعطى المحA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للبروميدات120، الصفحة 1ا.( 
 مل من مزيج مؤلف من حجم واحد 30 غ في 5 يذاب :Amines and amine saltsالأمينات وأملاح الأمين 

يمرر . Rبروبانول 2- مل من 100 ويضاف R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(من حمض الهيدروكلوريك 
 0.1( مل من هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 15يضاف تدريجياً .  ضمن المحلولRببطء تيار من النيتروجين 

ـي انثناء للداخل يسجل منحنـى المعايرة؛ حجم المحلول المعاير المضاف بين نقطت،  ويعاير بمقياس الجهدVS) ل/مول
 . مل2.0لا يتجاوز 

 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ20 مدة ساعتين؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 Rن ثنائي أكسيد الكربون  مل من الماء الخالي م50 غ في 1يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة والقلوية 
  مل من حمض الهيدروكلوريد0.1؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول / مل من أُرجوانية البروموكريزول0.1ويضاف 

 للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.1 أو VS) ل/ مول0.1(



 196

 ).رمادي(
يضاف ،  مل إلى قمع فصل25ينقل .  مل من الماء100في ، موزونة بمضبوطية،  غ2 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 مل من محلول محضر طازجاً 10 وVS) ل/مول0.1 ( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10 وR مل من الكلوروفورم 25
. ة الكلوروفورموتزال طبق، يترك للانفصال، يرج جيداً.  مل من الماء100 في R غ من يوديد البوتاسيوم 5يحتوي على 

 40يضاف . وتزال طبقات الكلوروفورم،  مل10كل منها ، Rترج الطبقة المائية في ثلاث كميات من الكلوروفورم 
 حتـى VS) ل/ مول0.05(يترك ليبرد ويعاير بيودات البوتاسيوم ، TS) ل/غ~420(مل من حمض الهيدروكلوريك 
يرج بقوة حتـى يغدو لون طبقة ،  وتتابع المعايرةRمن الكلوروفورم  مل 2يضاف . يزول اللون البنـي الغامق تقريباً

 مل من المحلول المذكور آنفاً ليوديد البوتاسيوم المحضر 10يعاد الإجراء بمزيج مؤلف من . الكلوروفورم دون تبديل
 .ية وتجرى أية تصحيحات ضرورTS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 40 مل من الماء و20طازجاً و
 .C17H38BrN ملغ من 33.64 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من يودات البوتاسيوم 1كل 

 ـــــ

Chlorobutanolum 

 Chlorobutanolالكلوروبوتانول 
 Chlorobutanol, anhydrousالكلوروبوتانول اللامائي 

 Chlorobutanol hemihydrateالكلوروبوتانول نصفي الهيدرات 

 
 ).نصفي الهيدرات (186.5؛ )لامائي (Relative molecular mass: 177.5ية  النسبالجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم
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 . مسحوق بلورات عديمة اللون أو مسحوق بوري أبيض؛ الرائحة مميزة كافورية :Description الوصف
؛ حر الذوبان R والأثير TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب جداً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .R؛ ذواب في الغليسيرول Rفي الكلوروفورم 
  .حافظ مضاد مكروبـي :Category الفئة

 .يجب حفظ الكلوروبوتانول في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يخزن في مكان بارد :Storage التخزين
 .إذا كان بشكل لا مائي أو نصفي الهيدرات يجب أن يبين على حاوية الكلوروبوتانول ما :Labellingالتوسيم 

وينصهر ، تقريباً ° م95 ينصهر الكلوروبوتانول اللامائي بدرجة :Additional informationمعلومات إضافية 
 . تقريباً؛ كلتاهما تعين دون وجود تجفيف سابق° م77الكلوروبوتانول نصفي الهيدرات بدرجة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع إلى ، C4H7Cl3O من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.0%لوروبوتانول مالا يقل عن يحتوي الك
 .المادة اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات

A : رجل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 3 ملغ من 20ي (VS ، ثم يضاف ببطء ،  مل من الماء5ويضاف
 .ل يودي يدرك برائحته وتتشكل رسابة مصفرة؛ ينتج شكTS مل من اليود 2

B : مل من البيريدين 1 ملغ يضاف 20إلى Rل/غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2 و (TS يسخن في حمام 
رجتغدو طبقة البيريدين حمراء، يترك ليستقر. مائي وي. 

 أكثر TS) ل/غ~750(من الإيثانول  مل 10 غ في 5 لا يكون محلول :Solution in ethanolالمحلول في الإيثانول 
 عندما يقارن كما هو Yw3 ولا يكون تلونه أكثر شدة من محلول اللون المعياري TS2غموماً من الغموم المعياري 

 ).53الصفحة ، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسفلت 

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

the Karl Fischer method " طريقةA)  لدغ؛ لا يزيد 2يستخدم ، لأجل الشكل اللامائي). 145الصفحة ، 1ا 
غ ولا يزيد / ملغ45يقل محتوى الماء عن  غ؛ لا 0.3يستخدم ، لأجل الشكل نصفي الهيدرات. غ/ مل10المحتوى عن 

 .غ/ ملغ60عن 
 0.01( ويعاير يدروكسيد الصوديوم TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 20 غ في 2 يذاب :Acidityالحموضة 
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 مل لإنتاج لون 1.0 كمشعر؛ لا يتطلّب أكثر من TSالإيثانول / مل من زرقة البيرموثيمول0.1 باستخدام VS) ل/مول
 .أزرق
 10ويضاف ، TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 20في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.1 يذاب قرابة :Assayقايسة الم

 مل من حمض 20يضاف .  دقائق ويبرد5يسخن في حمام مائي مدة ، TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم 
ويرجR ، ن فثالات ثنائي البوتيل  مل م2 وVS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 25.0 وTS) ل/غ~130(النتريك 

 VS) ل/ مول0.1( ويعاير بثيوسيانات الأمونيوم TS) ل/غ45( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 2يضاف . بقوة
 .يعاد الإجراء دون الكلوروبوتانول المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية. حتـى الحصول على لون برتقالي

 .C4H7Cl3O ملغ من 5.916 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 1كل 
 ـــــ

Chlorocresolum 

 Chlorocresolالكلوروكريزول 

 
 Relative molecular mass: 142.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .الرائحة مميزةبلورات عديمة اللون أو عديمة اللون تقريباً أو مسحوق بلوري أبيض؛  :Description الوصف
؛ حر الذوبان في الأثير TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب جداً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

R ل/غ~80( والزيوت الدهنية وهيدروكسيد الصوديوم (TS. 
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 .حافظ مضاد مكروبـي :Category الفئة
 .وأن يحمى من الضوء، ة جيداًيجب حفظ الكلوروكريزول في حاوية مغلق :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .C7H7ClO من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.0%يحتوي الكلوروكريزول مالا يقل عن 

 Identity testes الهوية اختبارات

A: مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10 غ من المسحوق الناعم يضاف 0.5 إلى R ،مدة دق رجيقتيني ،
 .؛ ينتج لون مزرقTS) ل/غ25( مول من كلوريد الفيريك 0.1يضاف . ويرشح

 B: غ من كربونات الصوديوم اللامائية 0.5 غ مع 0.05 يمزج R درمل( ويشعد. بلهب قوي) ييضاف مزيج ، يبر
  مل من نترات الفضة1يضاف . ويرشح،  إلى الثُمالةTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 5 مل من الماء و5من 

 . إلى الرشاحة؛ تنتج رسابة بيضاءVS) ل/ مول0.1(
 .° مMelting range: 67-64مجال الانصهار 

 مل في صحن خزف ويسخن في حمام مائي حتـى 2يوضع : Non-volatile residueالثمالة غير الطيارة 
 .غ/ملغ 1.0 وتوزن؛ لا تزيد عن ° م105تجفَّف الثُمالة بدرجة . التطاير

 30ويذاب في ، في حوجلة زجاج مغشى ذات سدادة، موزونة بمضبوطية،  غ0.07يوضع قرابة : Assayالمقايسة 
ومحلول مركب ، VS) ل/ مول0.0167( مل من برومات البوتاسيوم 25يضاف . Rمل من حمض الأسيتيك الثلجي 

. TS) ل/غ~420(ن حمض الهيدروكلوريك  مل م10و،  مل من الماء20 مذابة في R غ من بروميد البوتاسيوم 3من 
يعاير .  مل من الماء100 وR غ من يوديد البوتاسيوم 1يضاف .  دقيقة15يترك ليستقر محمياً من الضوء مدة 

يعاد الإجراء ،  كمشعر قرب اية المعايرةTSويضاف النشا ، يرج بقوة، VS) ل/ مول0.1(بثيوسلفات الصوديوم 
 . وتجرى أية تصحيحات ضروريةدون الكلوروكريزول المفحوص

 .C7H7ClO ملغ من 3.565 يكافئ VS) ل/ مول0.0167( مل من برومات البوتاسيوم 1كل 
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Dinatrii edetas 

 Disodium edetateإيديتات ثنائي الصوديوم 

 
 Relative molecular mass: 372.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . ثنائي صوديوم الإيديتات: Other nameآخر اسم 

 . مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ عملياً لا ذواب في TS) ل/غ~750( ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rالكلوروفورم 
 . مثبت؛ عامل خالب :Category الفئة 

 .يجب حفظ إيديتات ثنائي الصوديوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage ينالتخز
 . يجب عدم حدوث تماس بين إيديتات ثنائي الصوديوم والمعدن:Additional informationمعلومات إضافية ِِ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.5%تحتوي إيديتات ثنائي الصوديوم على مالا يقل عن 
C10H14N2Na2O8,2H2O. 

 Identity testes الهوية اختبارات
 .D وC وB وحده أو الاختبارات Aيطبق الاختبار  •

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجري الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لدتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ي). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لإيديتات ثنائي الصوديومRمع الطيف الناتج عن إيديتات ثنائي الصوديوم 

B : ل/غ25(إلى ثلاث قطرات من كلوريد الفيريك (TS قطرات من ثيوسيانات الأمونيوم 3 يضاف )ل/غ75 (
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TSغ من إيديتات ثنائي الصوديوم؛ يزول اللون0.05ج ؛ يضاف إلى المحلول الأحمر الغامق النات  ، ويبقى محلول مصفر
 ).Dيحفظ هذا المحلول لأجل الاختبار (

C : ل/غ100( مل من نترات الرصاص 2يضاف ،  مل ماء25 غ في 2يذاب (TS ،مل من يوديد 6ويضاف ، يرج 
 .؛ لا تشاهد رسابة صفراءTS) ل/غ80(البوتاسيوم 

D :من الاختبار يضاف إلى محلول B ل/غ~100( أمونيا (TS ،حتـى الحصول على تفاعل قلوي ، قطرة إثر قطرة
تمييزاً عن إيديتات (؛ لا تنتج رسابة TS) ل/ غ25( مل من أوكسالات الأمونيوم 5يضاف . Rبورق مشعر الباهاء 
 ).كالسيوم الصوديوم
الاختبار "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  غ لتحضير محلول الا1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20لا يزيد عن ) 128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 .4.0-5.5، مل/ غ0.05محلول  باهاء :pH Valueقيمة الباهاء 
 غ من 2يضاف .  مل300في كمية كافية من الماء لإنتاج ، موزونة بمضبوطية،  غ0.5 يذاب :Assayالمقايسة 

 مضاف VS) ل/ مول0.1(يعاير بنترات الرصاص . TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 وRالميثينامين 
 . ملغ من مشعر برتقالية الزيلول50إليها 

 .C10H14N2Na2O8,2H2O ملغ من 37.22 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من نترات الرصاص 1 كل
 ـــــ

Ethanolum 
 Ethanolالإيثانول 

 
 Relative molecular mass: 46.07 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .الكحول منـزوع الماء،  الكحول المطلق:Other nameاسم آخر 

 .سائل متحرك صاف عديم اللون؛ الرائحة مميزة :Description الوصف
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 .R والأثير R مزوج بالماء والكلوروفورم :Miscibilityالمزوجية 
 .مضاد إنتان، مذيب :Category الفئة

 يجب حفظ الإيثانول في حاوية مغلقة جيداً، وأن يخزن بدرجة حرارة تتراوح بين  :Storage التخزين
 .ث يكون ذلك ممكناً حي°م15 و8

وهو ، يحترق بلهب أزرق دون دخان،  الإيثانول قابل للاشتعال: Additional informationمعلومات إضافية
 . تقريباً°م79نقطة الغليان ، مسترطب

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

لك ما لا يقل ويوافق ذ، C2H6O من v/v 100.0%ولا يزيد عما يكافئ  v/v 98%يحتوي الإيثانول مالا يقل عن 
 .C2H6O من m/m 100.0% ولا يزيد عما يكافئ m/m 98.1%عن 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ل/غ10( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 1يضاف ،  مل في دورق صغير0.25يوضع (TSمل من حمض 0.5 و 
 غ من 0.1ل محضر حديثاً لـ ويغطى الدورق مباشرة بورق ترشيح مرطب بمحلو، VS) ل/ مول0.5(السلفوريك 

لا ،  مل ماء؛ ينتج لون أزرق قاتم على ورق الترشيح5 في R غ من هيدرات البيبيرازين 0.5 وRنتروبروسيد الصوديوم 
 .يلبث أن يبهت بعد بضعة دقائق

B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 1إلى بضع قطرات يضاف (TS وبضع قطرات من ثنائي كرومات 
 .وتدرك رائحة الأسيتالدهيد، ؛ ينتج لون أخضرTS) ل/ غ100(البوتاسيوم 

Relative density:7935.07904.020الكثافة النسبية 
20 −=d. 

 مل في صحن خزف وتسخن في حمام مائي حتـى 100يوضع : Non-volatile residueالثمالة غير الطيارة 
 . ملغ5وتوزن؛ لا تزيد عن ، حدة مدة ساعة وا°م105تجفَّف الثُمالة بدرجة ، حدوث التطاير

 يخفف حجم من الإيثانول مع حجم معادل من الماء؛ :Water-insoluble substancesالمواد غيرالذوابة في الماء 
 . دقيقة30يبقى صافياً مدة ، ° م10وبعد التبريد بدرجة ، يكون المزيج صافياً

 قطرات من الفينول 3 وRكسيد الكربون  مل من الماء الخالي من ثنائي أ20 يضاف :Acidityالحموضة 
يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من .  مل من الإيثانول؛ يبقى اللون دون تغيير20 إلى TSالإيثانول /فثالئين

 ).قرنفلي( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.02(الكربونات 
: Aldehydes and other foreign organic substancesة الأجنبية الأخرى الألدهيدات والمواد العضوي
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يشطف بالماء والإيثانول ، TS) ل/غ~250(تنظف أسطوانة ذات سدادة زجاجية كاملاً بحمض الهيدروكلوريك 
،  بعنايةوبوساطة ممص منظف،  تقريباً° م15 مل من الإيثانول في الأسطوانة يبرد المحتوى بدرجة 20يوضع . المفحوص
يمزج مرة واحدة بقلب . يسجل وقت الإضافة، VS) ل/ مول0.02( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.1يضاف 

 . دقائق تماماً؛ لا يزول اللون القرنفلي تماما5ً مدة ° م15ويترك للاستقرار بالدرجة ، الأسطوانة المسدودة
 مل للتبخر العفوي من صحن 25 تترك :Fusel oil and allied impuritiesزيت الفوسيل والشوائب المتحدة 

وبإضافة بضع قطرات ، لا تدرك رائحة غريبة، حتـى يغدو سطح الصحن بالكاد رطباً، محمي بعناية من الغبار، خزف
 .لا يتطور لون أحمر أو بنـي، TS) ل/غ~1760(من حمض السلفوريك 

 وقطرتان فقط من TS) ل/غ~105(سفوريك  إلى قطرة واحدة يضاف قطرة من حمض الفو:Methanolالميثانول 
ميتابيسلفيت ، ويضاف قطرة إثر قطرة، يترك للاستقرار مدة دقيقة واحدة، يمزج. TS) ل/غ25(بيرمنغانات البوتاسيوم 

قطرة واحدة من حمض يضاف ، إذا ما بقي لون بنـي.  حتـى زوال لون البيرمنغاناتTS) ل/غ50(الصوديوم 
،  مل من كروموتروبات الصوديوم المحضرة طازجا5ًيضاف إلى المحلول عديم اللون . TS) ل/غ105(الفوسفوريك 

 . دقائق؛ لا يلاحظ لون بنفسجي10 مدة ° م60ويسخن في حمام مائي بالدرجة 
 350 نانومتر 220 سم مقابل الماء بين 1 يسجل طيف امتصاص طبقة من الإيثانول بثخانة :Benzeneالبنـزين 

 نانومتر تقريباً أكثر 230ولا يكون عند ، 0.3 نانومتر أكثر من 220التماص عند طول موجة قرابة لا يكون . نانومتر
. 0.02 نانومتر تقريباً لا يزيد عن 350 إلى 270وعند ، 0.08 نانومتر تقريباً لا يكون أكثر من 240وعند ، 0.18من 

 .ويكون المنحنـي المرسوم عبر تلك النقاط مسطحاً
 ـــــ

Ethylcellulosum 
 Ethylcelluloseالإيثيل سلولوز 

 . الإيثيل سلولوز هو أثير إيثيل السلولوز:Compositionالتركيب 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . مسحوق حر الانسياب أبيض إلى متسفِّع خفيف :Description الوصف
يكون حر الذوبان في . Rل البروبيلين  وغليكوRعملياً لا ذواب في الماء والغليسرول  :Solubility الذوبانية

وعندما لا .  من مجموعات الإيثوكسي46.5% عندما يحتوي على أقل من R والكلوروفورم Rرباعي هيدروفوران 
 R والميثانول TS) ل/غ~750( من مجموعات الإيثوكسي يكون حر الذوبان في الإيثانول 46.5%يحتوي على أقل من 
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 .R  وأسيتات الإيثيلRوالطولوين 
 .معدل نسبة التحرر لأجل التركيبات الفموية، رابط أقراص، عامل مغلّل فلم :Category الفئة

 .يجب حفظ الإيثيل سلولوز في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . يجب أن يبين على حاوية الإيثيل سلولوز لزوجته:Labellingالتوسيم 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

  من مجموعات الإيثوكسي51.5% ولا يزيد عما يكافئ 44%ل سلولوز على ما لا يقل عن يحتوي الإيثي
(-OC2H5). 
 Identity testes الهوية اختبارات

A : جزءاً من الطولوين 80 غ من مزيج بكتلة من 95 غ في 5يذاب Rل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 20 و (TS ؛
 ).Bالمحلول لأجل الاختبار يحفظ . (ينتج محلول مستقر صاف أصفر قليلاً

B :صب بضع ميلي لترات من المحلول المذكور آنفاً على صفيحة زجاجيةر المذيب؛ ورغم ، تويترك حتـى تبخ
 . الاستمرار يتشكل فلم صافٍ رقيق؛ ينـزع الفلم عن الصفيحة؛ يكون قابلاً للاشتعال

الاختبار "الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  غ لتحضير محلول 0.5 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 .غ/ ملغ4.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ30 مدة ساعتين؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

" Determination of methoxylتعيين الميثوكسيل " تجري المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 
 .مجففة قبلاً وموزونة بمضبوطية، غ تقريباً 0.05باستخدام ، )145الصفحة ، 1الد (

 .(OC2H5-) ملغ من 0.7510 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 
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Ethylis hydroxybenzoas 

 Ethyl hydroxybenzateهيدروآسي ينـزوات الإيثيل 

 
 Relative molecular mass: 166.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name يميائيالك الاسم

 
 .Ethylparaben إيثيل بارابين :Other nameاسم آخر 

مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة  بلورات صغيرة عديمة اللون أو :Description الوصف
 .تقريباً

 ر الذوبان في الإيثانولقليل الذوبان في الماء المغلى؛ ح،  شحيح الذوبان جداً في الماء:Solubility الذوبانية
 .R والأثير TS) ل/غ ~750(

 .حافظ مضاد المكروبات :Category الفئة
 .يجب حفظ هيدروكسي بنـزوات الإيثيل في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 يستخدم هيدروكسي بنـزوات الإيثيل في الحالة الطبيعية :Additional informationمعلومات إضافية 
 .ة مع الهيدروكسي بنـزوات الأخرىبالمشارك
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C9H10O3 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 99.0%هيدروكسي بنـزوات الإيثيل على ما لا يقل عن  يحتوي
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testes الهوية اختبارات
A : الانصهار مجال "يلي الاختبار الموصوف تحت عنوانMelting range." 
B : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 غ يضاف 0.5إلى (TS ، ن في حمام مائي مدةدقائق5ويسخ  .

يغسل خلالياً بكمية ، تجمع الرسابة في مرشح، TS) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 6يضاف ، بعد التبريد
 . تقريباً° م214درجة الانصهار . Rاففة ويجفف فوق هلامة السيليكا ، صغيرة من الماء

 .° مMelting range: 118-115مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلو باسكال 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م80 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0ين؛ لا يقل الفقد عن مدة ساعت)  ملم زئبق تقريبا5ًأو 
 مل من الماء الخالي من ثنائي 5يضاف ، TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 5 غ في 0.2 يذاب :Acidityالحموضة 

 مل من خضرة 0.1باستخدام ، VS) ل/ مول0.1(ويعاير يدروكسيد الصوديوم ، Rأكسيد الكربون 
 ).أخضر( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.1أكثر من  كمشعر؛ لا يتطلب TSالإيثانول /البروموكريزول

 25يضاف . في حوجلة مسطحة ذات سدادة زجاجية، موزونة بمضبوطية،  غ0.08 يوضع قرابة :Assayالمقايسة 
.  دقيقة30ويغلى بلطف تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ، TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم 

) ل/غ125( مل من بروميد البوتاسيوم 5، وVS) ل/ مول0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 25اف يض، يترك ليبرد
TSمل من حمض الأسيتيك الثلجي 40 و R . 420( مل من حمض الهيدروكلوريك 10يبرد في حمام جليد ويضاف~ 
، TS) ل/غ80 (د البوتاسيوممل من يودي 30يضاف .  دقيقة15تسد الحوجلة مباشرة وتترك للاستقرار مدة . TS) ل/غ

،  كمشعرTS مل من النشا 2باستخدام ، VS) ل/ مول0.1(يعاير بثيوسلفات الصوديوم . ويمزج، تغلق الحوجلة
 . تضاف قرب اية المعايرة

يوافق حجم واحد . يعاد الإجراء دون هيدروكسي بنـزوات الإيثيل المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية
 مل من 1كل . VS) ل/ مول0.0333( حجمين من برومات البوتاسيوم VS) ل/ مول0.1(وم من ثيوسلفات الصودي

 .C9H10O3 ملغ من 5.540 يكافئ VS) ل/ مول0.0333(برومات البوتاسيوم 
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Gelatina 
 Gelatinالهلام 

لحلمهة أو با) Aنمط ( الهلام هو بروتين منقى يستحصل إما بالحلمهة الجزئية بالحمض :Compositionالتركيب 
 .وقد يوجد مزيج من النمطين. من الكولاجين الحيوانـي) Bنمط (الجزئية بالقلوي 

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
أو رقائق أو حبيبات بلون أصفر خفيف إلى كهرماني؛  sheetsمسحوق أو صحائف  :Description الوصف

 . ئحة المرقعملياً عديم الرائحة؛ في المحلول له رائحة مميزة تشبه را
، في الماء البارد ويغدو رخواً ليناً) يتورم(ينتفخ . عملياً لا ذواب في أغلب المذيبات العضوية :Solubility الذوبانية

، وفي TS) ل/غ~300(قابل للذوبان في الماء الحار وحمض الأسيتيك ، بعد الانتفاخ،  أضعاف كتلته من الماء5-10يمتص 
 .الماءالمزيج الساخن للغليسيرول و

 .عامل ممحْفِظ؛ رابط أقراص؛ عامل مغلِّل؛ عامل معلِّق؛ عامل يزيد اللزوجة :Category الفئة
 .يجب حفظ الهلام في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 هذه المواصفات لا تستجيب بالضرورة إلى الاستخدام الحقنـي :Additional informationمعلومات إضافية 
 ولا سيما أن الهلام من microbiological qualityيجب الانتباه للجودة المكروبيولوجية . ق خاص آخرأو إلى تطبي
 .منشأ طبيعي

 :يمكن تمييز نمط الهلام بالاختبار التالي
 مل من 5 مل في ستة أنابيب اختبار منفصلة ويضاف 5توضع قسامات كل منها .  مل من الماء100 غ في 1يذاب 

، 4.0باهاء ، دارئة السيترات (9.0 و8.0 و7.0 و6.0 و5.0 و4.0باستخدام دوارئ ذات باهاء ، بوبالدارئة في كل أن
TS4.0باهاء ، ، أو دارئة الفوسفات ،TS ،4.0باهاء ، أو دارئة الفثالات ،TS5.0باهاء ، ؛ دارئة أسيتات ،TS ؛ دارئة

؛ دارئة TS، 7.0باهاء ، ارئة فوسفات؛ دTS، 6.0باهاء ،  أو دارئة أسيتاتTS، 6.0باهاء ، سيترات/فوسفات
تبرد أنابيب الاختبار وتترك ). TS، 9.0باهاء ، ؛ دارئة بورات8.0باهاء ، ؛ دارئة بوراتTS، 8.0باهاء ، فوسفات

 ساعة؛ يميز نمط الهلام وفق الغموم الناتج؛ فعندما يكون الغموم الأعظمي في باهاء 24 مدة ° م4للاستقرار بالدرجة 
 .A فإن الهلام يكون من النمط 9.0 و7.0أما إذا كان الغموم الأعظمي في باهاء بين ، B الهلام من النمط  يكون5.0
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
A : غ في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون 1يذاب R ، ن بالدرجةمل بالمذيب 100ويخفف إلى ، ° م55يسخ 
 مل يضاف 2إلى ): Cيحفظ المحلول لأجل الاختبار (فظ المحلول بدرجة الحرارة هذه خلال الاختبارات التالية يح. نفسه
  مل من سلفات ال0.05

؛ ينتج لون TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5ويضاف ، يمزج، TS) ل/غ160 ((II)نحاس 
 .بنفسجي

B : ن بالدرجة، دقائق 10 ويترك ليستقر مدة،  ماءمل 10يضاف ، غ إلى أنبوب اختبار 0.5ينقل15 مدة ° م 60يسخ 
يقلب الأنبوب؛ لا ينساب المحتوى إلى .  ساعات6 مدة ° م0دقيقة ويحفظ الأنبوب في الوضع العمودي بالدرجة 

 .الخارج مباشرة
C : ضحممل من المحلول المحضر لأجل الاختبار 2ي A تاسيوم مل من ثنائي كرومات البو0.5 ويضاف 

 .؛ تنتج رسابة صفراءTS) ل/ غ100(
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aيلة تبعاً للطريقة المعادن الثق

 2.5 وTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2.5 غ في مزيج من 1.0 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
  دقيقة ويغلى تحت30يترك للاستقرار مدة ، TS1 وزيد قليل من البرومين TS) ل/غ~1000(مل من حمض النتريك 

الاختبار الحدي "يتابع الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ساعة واحدة
 .غ/ مكروغرام1؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicلأجل الزرنيخ 

 مل؛ لا 40 غ في 1 يذاب :Odour and water-insoluble substancesالرائحة والمواد غير الذوابة في الماء 
 .يلاحظ غموم خفيف فقط،  سم2يشاهد المحلول من خلال طبقة بثخانة . تدرك رائحة كريهة

 .غ/ ملغ30 غ؛ لا يزيد عن 2.0 يستخدم :Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر °م 105 غ ويجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة 10 يوزن :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ150من 
 مل من الماء الساخن باستخدام حوجلة ذات 150 غ في 20 يذاب :Sulfur dioxideثنائي أكسيد السلفور 

 غ 1 وTS) ل/غ~1440( مل من حمض الفوسفوريك 5يضاف .  مع عنق طويلround bottom flaskقاعدة دائرية 
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يمكن تقليل الرغوة الزائدة : ملاحظة. (ل الحوجلة إلى مكثف دون تأخيروتوص، Rمن كربونات هيدروجين الصوديوم 
  مل من اليود50تترك القُطارة للتجمع تحت سطح ،  مل50يقطر ). بإضافة بضع قطرات من عامل مضاد للرغوة

 مل من 2يضاف ، TS) ل/غ~70(تحمض القُطارة ببضعة قطرات من حمض الهيدروكلوريك . VS) ل/ مول0.05(
إذا ما وجدت أية . ويسخن في حمام مائي حتـى يصبح السائل عديم اللون تقريباً، TS) ل/غ50(يد الباريوم كلور

يعاد الإجراء دون الهلام المفحوص وتجرى أية . ويوزن) يشعل(يرمد ، ضرورة، ترشح سلفات البروميد المترسبة
غ من / ملغ1.5وهو يطابق مالا يزيد عن ،  ملغ109.3لا يزيد المحتوى من سلفات الباريوم عن . تصحيحات ضرورية
 .ثنائي أكسيد السلفور

_____ 

Glyceroli monostearas 
 Glyceryl monostearateأحادي ستيارات الغليسيريل 

 

 يتركب أحادي ستيارات الغليسيريل من مزيج من أحادي وثنائي وثلاثي غليسيريدات :Compositionالتركيب 
 .الميتيكحمضي الستياريك والب

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
كتلة شمعية بيضاء أو بيضاء مصفرة، أو مسحوق دهني، أو رقائق؛ عديم الرائحة أو ذو  :Description الوصف

 .رائحة دهنية مقبولة
زين ؛ ذواب في الأثير والبنـRعملياً لا ذواب في الماء؛ حر الذوبان في الكلوروفورم  :Solubility الذوبانية
 .° م60 بالدرجة TS) ل/ غ~750(والإيثانول 

 .عامل استحلابي؛ أساس للكريمات والمراهم :Category الفئة
 .يجب حفظ أحادي ستيارات الغليسيريل في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء :Storage التخزين

غليسيريل على مضاد أكسدة ملائم،  قد يحتوي أحادي ستيارات ال: Additional informationمعلومات إضافية
 .ويحتوي أحادي ستيارات الغليسيريل الاستحلابـي نفسه على عوامل استحلابية إضافية

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة كـ ،  من أحادي الغليسيريدات35.0%يحتوي أحادي ستيارات الغليسيريل على ما لا يقل عما يكافئ 



 210

C20H40O4 ، من الغليسيرول الحر6.0%ولا يزيد عما يكافئ . 
 Identity testes الهوية اختبارات

A : م55درجة الانصهار لا تقل عن °. 
B : ل/غ8.5( مل من نتروبروسيد الصوديوم 9.5يغطس شريط ورق ترشيح في محلول محضر طازجاً يحوي (TS  

تصاعد فوق فم أنبوب الاختبار ضمن البخار الم) المرطّب(يوضع ورق الترشيح المندى ، R مل من البيبيريدين 0.5و
؛ يكتسب الورق TS) ل/غ~1440(مل من حمض الفوسفوريك  2 غ من الغليسيرول ويسخن مع 1الذي يحتوي على 

 .لوناً غامقاً أزرق
C : نالإيثانول / مل من هيدروكسيد البوتاسيوم40 غ مع 2.5يسخTS1 في حمام مائي تحت جريان رجوعي مدة 

  مل من حمض الهيدروكلوريك15يحمض المزيج الساخن بـ ، يبخر الإيثانول،  من الماء مل30يضاف .  دقيقة30
 مل من 5كل منها مزيج ، تغسل طبقة الأثير بثلاث كميات. R مل من الأثير 50ويرج مع ، يبرد، TS) ل/غ~70(

. ويرشح، وديوم اللامائيةتجفَّف طبقة الأثير فوق سلفات الص،  مل من الماء5 وTS) ل/غ400(كلوريد الصوديوم 
، تدخل في أنابيب شعرية، تصهر الثُمالة. تبخر الرشاحة وتجفف الثُمالة تحت ضغط منخفض بدرجة حرارة الغرفة

 .° م53لا تزيد درجة الانصهار عن .  ساعة في حاوية مغلقة جيدا24ًوتحفظ الأنابيب مدة 
 . 6.0 لا تزيد عن ).150الصفحة ، 1مجلد ( Acid value:قيمة الحمض 
 .155-177.  غ10يستخدم ). 149الصفحة ، 1الد (: Saponificationقيمة التصبن 

 . 3لا تزيد عن ). 148الصفحة ، 1مجلد ( Acid value:قيمة اليود 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 مل من 50ويذاب .  قمع فصل ذي سدادة زجاجيةإلى، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 
إذا ما تشكل . تترك الطبقات للانفصال.  مل من الماء ويرج بقوة مدة دقيقة واحدة25يضاف . Rثنائي كلوروميثان 

 مل 25يجري الاستخلاص ثلاث مرات أخرى باستخدام . مستحلب يضاف بضع قطرات من حمض الأسيتيك الثلجي
ترشح . تجمع خلاصات ثنائي كلوروميثان وتستخدم في مقايسة أحادي الغليسيريدات. اء مل من الم20 مل و20و

 مل من الماء 5يغسل المُرشح بكميتين كل منهما ، بالماء) مرطب(الطبقات المائية من خلال ورق ترشيح مندى 
 .لمقايسة الغليسيرول الحريستخدم هذا المحلول .  مل بالماء100وتخفف الرشاحة امعة وسوائل الغسيل إلى 

 Free glycerolالغليسيرول الحر 
 يضاف  ذات سدادة زجاجية مل،500 مل من المحلول المائي المحضر في حوجلة مسطحة مخروطية سعتها 50يوضع 

 30 مدة ° م30 و25تترك للاستقرار بدرجة تتراوح بين . ويرج بحذر، TS أسيتيك - مل من حمض البيريوديك 25
 0.1(يعاير بثيوسلفات الصوديوم . TS) ل/غ80( مل من يوديد البوتاسيوم 25 مل من الماء و100يضاف . دقيقة
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يعاد الإجراء دون أحادي ستيارات .  كمشعر يضاف قرب اية المعايرةTS مل من النشا 1باستخدام ، VS) ل/مول
 .الغليسيرول المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية

 . ملغ من الغليسيرول2.3 يكافئ VS) ل/ مول0.1(لصوديوم  مل من ثيوسلفات ا1كل 
 Monoglyceridesأحادي الغليسيريدات 

يغسل قمع الفصل ويرشح .  صوف-قطن ) سدادة(ترشح خلاصات ثنائي كلوروميثان امعة من خلال حشوة 
. Rبثنائي كلوروميثان  مل 100وتخفف الرشاحة إلى ، Rمن ثنائي كلوروميثان ،  مل5كل منها ، مع ثلاث كميات

 مل من محلول ثنائي 50باستخدام ، free glycerolتجرى المقايسة كما هو موصوف لأجل الغليسيرول الحر 
 .كلوروميثان

محسوبة كـ ،  ملغ من الغليسيريدات الأحادية17.2 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 
C20H40O4. 

 ـــــ

Glycerolum 
 Glycerolول الغليسير

 
 Relative molecular mass: 92.09 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . الغليسيرين:Other nameاسم آخر 

 . سائل شرابـي صاف عديم اللون أو عديم اللون تقريباً؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ عملياً لا مزوج R؛ شحيح المزج بالأسيتون TS) ل/غ~750(يثانول  مزوج بالماء والإ:Miscibilityالمزوجية 

 .R والكلوروفورم Rبالأثير 
 .مرطِّب، مذيب :Category الفئة



 212

 .يجب حفظ الغليسيرول في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 . الغليسيرول مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع إلى المادة ، C3H8O3 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 95.0%يحتوي الغليسيرول ما لا يقل عن 
 .اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات
A : ب قطعة ورق ترشيح بيوديد بوتاسيوشرزئبقيك القلوي -ت (alkaline potassio-mercuric iodide) TS ؛

 ويسخن؛ تنقلب R غ من سلفات هيدروجين البوتاسيوم 2 مل من الغليسيرول و1اختبار يحوي توضع فوق أنبوب 
 . الورقة سوداء

B : الإيثانول / مل ماء ويضاف قطرة واحدة من الفينول فثالئين10 غ بـ 2يمزجTS؛ يبقى المحلول عديم اللون .
 .  الأصفر؛ يتبدل اللون إلىTSالإيثانول /يضاف قطرة واحدة من حمرة الميثيل

C : ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 0.5 مل مع 1يمزج (TS مل من ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.5 ويركّب 
 دقائق؛ لا ينتشر اللون 10يترك للاستقرار مدة . ؛ تنتج حلقة زرقاء على السطح البينـي للمحلولينTS) ل/ غ100(

 .الأزرق ضمن الطبقة السفلى
Refractive index:475.1470.120منسب الانكسار 

D −=n. 
Relative density:263.1258.120الكثافة النسبية 

20 −=d. 
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ ويعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 مل من 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 5يستخدم : Chloridesالكلوريدات 
، 1الد " (Limit test for chlorides لحدي لأجل الكلوريداتالاختبار ا"ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان ، الماء

 10؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن ClTS مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0باستخدام ) 124الصفحة 
 .غ/مكروغرام

الاختبار الحدي لأجل السلفات " غ ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 24 يستخدم :Sulfatesالسلفات 
Limit test for sulfates) " لدغ/ مكروغرام20؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125الصفحة ، 1ا. 

 مل؛ 50 غ مع كمية كافية من الماء لإنتاج 25 يمزج :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
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 . عديم اللون مل بالماء؛ يكون المحلول25 مل من هذا المحلول إلى 10يخفّف . يكون المحلول صافياً
موزونة بمضبوطية، في حوجلة جافة ذات ،  غ5 يوضع قرابة :Chlorinated compoundsالمركبات المكورة 

. وتوصل إلى مكثف يعمل بالجريان الرجوعي ملائم، R مل من المورفولين 15يضاف ،  مل100قاعدة دائرية سعتها 
تضاف الغسالات ثانية ضمن ،  مل من الماء10ـ يشطف المكثف ب،  ساعات3يطبق الجريان الرجوعي بلطف مدة 

 مل 0.5يضاف ، ينقل المحلول إلى أنبوب مقارنة مناسب. TS) ل/غ~1000(الحوجلة وتحمض بحذر بحمض النتريك 
ويمزج كلياً؛ لا يكون العكر أكثر وضوحاً من ،  مل تماما50ًيخفف بالماء إلى ، VS) ل/ مول0.1(من نترات الفضة 

  مل من حمض الهيدروكلوريك0.2ولكن دون جريان رجوعي وقد أضيف إليه ، ضر على نحو مماثلعكر محلول مح
 ).غ/Cl مكروغرام 30 (VS) ل/ مول0.02(

 مل من 0.5، ويضاف R مل بالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50 غ إلى 25 يخفف :Acidityالحموضة 
 0.1(يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات . يم اللون؛ يبقى المحلول عدTSالإيثانول /الفينول فثالئين

الحموض الدهنية "يحفظ المحلول لأجل ( مل للحصول على لون قرنفلي 0.2؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/مول
 ").Fatty acids and estersوالإسترات 

 مل من هيدروكسيد 5لمذكور آنفاً يضاف إلى المحلول ا: Fatty acids and estersالحموض الدهنية والإسترات 
الإيثانول /يضاف الفينول فثالئين، يبرد،  دقائق5يغلى المزيج مدة ، VS) ل/ مول0.5(الصوديوم الخالي من الكربونات 

TS ، ل/ مول0.5(ويعاير بحمض الهيدروكلوريك (VS . يعاد الإجراء دون الغليسيرول المفحوص وتجرى أية
) ل/ مول0.5( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1.0أكثر من لا يستهلك . تصحيحات ضرورية

VS. 
 مل من الغليسيرول إلى حوجلة 5 ينقل :Aldehydes and reducing substancesالألدهيدات والمواد المختزلة 

 المزيج يترك. TSحمض السلفوروز / مل من الفوكسين1 مل من الماء ويضاف 10يمزج بـ ، ذات سدادة زجاجية
 0.0002(ليستقر في الظلام مدة ساعة واحدة؛ لا يكون لون المحلول أكثر شدة من لون محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

 .VS) ل/مول
 .غ/ ملغ0.1 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fischer mothod" الطريقة A)  لد؛ لا يزيد محتوى غ من الغليسيرول 1.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ20الماء عن 

،  مل من الماء50يخفف بـ ،  مل600إلى دورق سعته ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 
 إلى أن يظهر لون أخضر أو VS) ل/ مول0.1(ويحمض بحمض السلفوريك ، TSالإيثانول /يضاف زرقة البروموثيمول



 214

لا يشاهد تصبغ ،  إلى نقطة اية زرقاء محددةVS) ل/ مول0.05(يستعدل يدروكسيد الصوديوم . أصفر مخضر
مل ميتابريودات  50يوزع بالممص . ويستعدل بالأسلوب نفسه،  مل من الماء50يحضر شاهد كاشف يحتوي . أخضر

ويترك ليستقر مدة ، يغطى بزجاج ساعة،  بلطف حتـى حدوث المزجswirlيدوم ،  ضمن كل الدورقTSالصوديوم 
وباستخدام مقياس ،  مل تقريبا300ًيخفف كل محلول بالماء إلى ، )° م35لا تزيد عن ( دقيقة بدرجة حرارة الغرفة 30

 لأجل 6.5 ± 0.1 لأجل الغليسيرول و8.1 ± 0.1 إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الباهاء يعاير يدروكسيد الصوديوم 
 .تجرى أية تصحيحات ضرورية لأجل الشاهد. الشاهد

 .C3H8O3 ملغ من 9.210 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 
 ـــــ

Glycerolum 85% m/m 

 m/m (Glycerol 85% m/m) 85%الغليسيرول 

 .هو مزيج من الغليسيرول والماء m/m 85% الغليسيرول :Compositionالتركيب 
 . الغليسيرول المخفف:Other nameاسم آخر 

 .سائل شرابـي صاف عديم اللون أو عديم اللون تقريباً؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ عملياً لا مزوج Rون ؛ شحيح المزج بالأسيتTS) ل/غ~750( مزوج بالماء والإيثانول :Miscibilityالمزوجية 

 .R والكلوروفورم Rبالأثير 
 .مرطِّب، مذيب :Category الفئة

 . في حاوية مغلقة بإحكامm/m 85%يجب حفظ الغليسيرول  :Storage التخزين

 . مسترطبm/m 85% الغليسيرول :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، C3H8O3 من m/m 88.5% ولا يزيد عما يكافئ m/m 83.5% على مالا يقل عن m/m 85%يحتوي الغليسيرول 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية

 Identity testes الهوية اختبارات
A : زئبقيك القلوي -تشرب قطعة ورق ترشيح بيوديد بوتاسيو (Alkaline potassio-mercuric iodide) TS ؛

 R غ من سلفات هيدروجين البوتاسيوم 2مع  m/m 85% مل من الغليسيرول 1ى توضع فوق أنبوب يحتوي عل
 .ويسخن؛ تنقلب الورقة سوداء

B : الإيثانول / مل ماء ويضاف قطرة واحدة من الفينول فثالئين10 غ مع 2يمزجTS؛ يبقى المحلول عديم اللون .
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 . الأصفر؛ يتبدل اللون إلىTSالإيثانول /يضاف قطرة واحدة من حمرة الميثيل
C : ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 0.5 مل مع 1يمزج (TS مل من ثنائي كرومات البوتاسيوم0.5 ويركب  

 دقائق؛ لا ينتشر اللون 10تترك لتستقر مدة . ؛ تنتج حلقة زرقاء على السطح البينـي للمحلولينTS) ل/ غ100(
 . الأزرق ضمن الطبقة السفلى

Refractive index:455.1449.120منسب الانكسار 
D −=n. 

Relative density:230.1219.120الكثافة النسبية 
20 −=d. 

الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ ويعين المحتوى من )127الصفحة ، 1د ال (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 مل من 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 5يستخدم : Chloridesالكلوريدات 
، 1الد " (Limit test for chloridesلأجل الكلوريدات الاختبار الحدي "ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان ، الماء

 10؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن ClTS مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0باستخدام ) 124الصفحة 
 .غ/مكروغرام

الاختبار الحدي لأجل السلفات " غ ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 24 يستخدم :Sulfatesالسلفات 
Limit test for sulfates) " لدغ/ مكروغرام20؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125الصفحة ، 1ا. 

 مل؛ 50 غ مع كمية كافية من الماء لإنتاج 25 يمزج :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .اللون مل بالماء؛ يكون المحلول عديم 25 مل من هذا المحلول إلى 10يخفف . يكون المحلول صافياً

موزونة بمضبوطية في حوجلة جافة ذات ،  غ5 يوضع قرابة :Chlorinated compoundsالمركبات المكورة 
. وتوصل إلى مكثف ملائم يعمل بالجريان الرجوعي، R مل من المورفولين 15يضاف ،  مل100قاعدة دائرية سعتها 

تضاف الغسالات ثانية ضمن ،  من الماء مل10يشطف المكثف بـ ،  ساعات3يطبق الجريان الرجوعي بلطف مدة 
 مل 0.5يضاف ، ينقل المحلول إلى أنبوب مقارنة مناسب. TS) ل/ غ~1000(الحوجلة وتحمض بحذر بحمض النتريك 

ويمزج خلالياً؛ لا يكون العكر أكثر وضوحاً من ،  مل تماما50ًيخفّف بالماء إلى ، VS) ل/ مول0.1(من نترات الفضة 
مل من حمض الهيدروكلوريك0.2ولكن دون جريان رجوعي وقد أضيف إليه ، ر على نحو مماثلعكر محلول محض  

 ).غ/Cl مكروغرام 30 (VS) ل/ مول0.02(
 مل من 0.5، يضاف R مل بالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50.0 غ إلى 25 يخفف :Acidityالحموضة 
 0.1(يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات .  اللون؛ يبقى المحلول عديمTSالإيثانول /الفينول فثالئين
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الحموض الدهنية "يحفظ المحلول لأجل ( مل للحصول على لون قرنفلي 0.2؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/مول
 ").Fatty acids and estersوالإسترات 

 مل من هيدروكسيد 5ذكور آنفاً يضاف إلى المحلول الم: Fatty acids and estersالحموض الدهنية والإسترات 
الإيثانول /يضاف الفينول فثالئين، يبرد،  دقائق5يغلى المزيج مدة ، VS) ل/ مول0.5(الصوديوم الخالي من الكربونات 

TS ، ل/ مول0.5(ويعاير بحمض الهيدروكلوريك (VS . يعاد الإجراء دون الغليسيرولm/m %85 المفحوص وتجرى 
 0.5( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1.0يستهلك أكثر من لا . أية تصحيحات ضرورية

 .VS) ل/مول
 m/m %85 مل من الغليسيرول 5 ينقل :Aldehydes and reducing substancesالألدهيدات والمواد المختزلة 
يترك . TSلفوروز حمض الس/ مل من الفوكسين1 مل من الماء ويضاف 10يمزج بـ ، إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية

 المزيج ليستقر في الظلام مدة ساعة واحدة؛ لا يكون لون المحلول أكثر شدة من لون محلول بيرمنغانات البوتاسيوم
 .VS) ل/ مول0.0002(

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

the Karl Fischer mothod " الطريقةA)  لدغ من الغليسيرول 0.2باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا m/m %85 ؛ لا
 .غ/غ0.15غ ولا يزيد عن / غ0.12يقلّ محتوى الماء عن 

،  مل من الماء50فف بـ يخ،  مل600إلى دورق سعته ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 
 إلى أن يظهر لون أخضر أو VS) ل/ مول0.1(ويحمض بحمض السلفوريك ، TSالإيثانول /يضاف زرقة البروموثيمول

لا يشاهد تصبغ ،  إلى نقطة اية زرقاء محددةVS) ل/ مول0.05(يستعدل يدروكسيد الصوديوم . أصفر مخضر
 مل ميثابريودات 50يوزع بالممص . ويستعدل بالأسلوب نفسه، ء مل من الما50يحضر شاهد كاشف يحتوي . أخضر

ويترك ليستقر مدة ، يغطى بزجاج ساعة،  بلطف حتـى حدوث المزجswirlيدوم ،  ضمن كل الدورقTSالصوديوم 
ياس وباستخدام مق،  مل تقريبا300ًيخفف كل محلول بالماء إلى ، )° م35لا تزيد عن ( دقيقة بدرجة حرارة الغرفة 30

 6.5 ±0.1 وm/m %85 لأجل الغليسيرول 8.1 ±0.1 إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الباهاء يعاير يدروكسيد الصوديوم 
 .تجرى أية تصحيحات ضرورية لأجل الشاهد. لأجل الشاهد

 .C3H8O3 ملغ من 9.210 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 
 

Gummi crabicum 
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 Acaciaالسنط 

 Acacia السنط نضحة صمغية مصلّبة بالهواء من جذع وفروع السنط السنغالي:Compositionالتركيب 

Senegal (L.) Willdenow أو من الأنواع الأخرى لأشجار السنط أفريقية المنشأ؛ تحتوي في المقام الأول بلمرات 
 .لأملاح الحمض العربـي

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
، وقد تكون ظليلة أحياناً، شافة، دموع كروية عديمة اللون أو بنية مصفرة اصفراراً خفيفاً :Description الوصف

 جداً؛ سطوح الكسر تكون زجاجية brittle) هشة(وقد توجد شدف زاوية ذات شقوق عديدة على السطح؛ قصيمة 
 .؛ عديم الرائحة؛ عديم المذاق ولثئيiridescentوأحياناً متقزحة 

يترك ثُمالة صغيرة جداً من الجسيمات النباتية؛ ، بطيء الذوبان جداً في ضعف كتلته من الماء :Solubility انيةالذوب
 .R والأثير TS) ل/غ~750(عملياً لا ذواب في الإيثانول 

 microencapsulating عامل يزيد اللزوجة؛ عامل استحلابـي؛ عامل معلِّق؛ عامل تمحفظ مكروي :Category الفئة

agent. 

 . وأن يخزن في مكان بارد، يجب حفظ السنط في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 يجب الانتباه إلى النقاوة المكروبيولوجية للسنط ولا سيما أنه من :Additional informationمعلومات إضافية 

 . يجب أن يكون خالٍ من الإنـزيمات. مصدر نباتي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

يتراوح قطرها بين ،  قطع كروية أو بيضوية أو كلوية الشكل:Macroscopical examinationفحص العيانـي ال
شافة وفي بعض ، أحياناً مع لون قرنفلي خفيف، بيضاء أو بيضاء مصفرة أو صفراء أو كهرمانية شاحبة،  سم3 و1

دف زاوية شفافة ذات مظهر زجاجي تكسر بسهولة إلى ش، سطحها عديد الصدوع، سهلة التفتت، الأحيان ظليلة
 .كذلك يوجد السنط كرقائق رقيقة بيضاء أو بيضاء مصفرة أو كمسحوق أو كحبيبات ناعمة. ومتقزحة أحياناً

أما ،  عديمة اللونstriated تبدو الرقائق كشدف مخططَّة :Microscopical examinationالفحص اهري 
الغشاء البدئي . ديمة اللون مع أثر من النشا أو النسج النباتية المرئية فقطالمسحوق فيوجد بشكل شدف زاوية ساطعة ع

.  مكرومتر100يصل ثخنها إلى . الحبيبات تبدو كشدف عديمة اللون زجاجية زاوية غير منتظمة. لا يكون مرئياً
 . خطية متوازيةstreaksوبعضها يبدو بشكل أتلام 

 ). تسحق المادة قبل إجراء الاختباراتملاحظة( Identity testes الهوية اختبارات
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A : ل/غ~750( مل من الإيثانول 2يضاف ،  مل ماء2 غ في 1يذاب (TS ، ؛ ينتج لثأ هلامي أبيض يصبحويرج
 . مل من الماء10سائلاً بإضافة 

B : قطرات من تحت أسيتات الرصاص 4 مل ماء ويضاف 10 غ في 0.2يذاب TS سابة بيضاء متألقة؛ تتشكل ر
 .تجنبة فورياًأو م

 مل من اليود 0.1ثم يضاف ، يغلى ويبرد،  مل ماء10 غ في 1 يذاب :Starch and dextrinالنشا والدكسترين 
 .؛ لا يكتسب لون أزرق أو بنـي محمرVS) ل/ مول0.05(

 غ من 0.1 مل من الماء ويضاف 5 غ في 0.3 يذاب :Sucrose and fructoseالسكروز والفركتوز 
يسخن في حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛ لا . TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 وR الريزورسينول

 .يكتسب لون أصفر أو قرنفلي
؛ TS) ل/ غ65( مل من كلوريد الفيريك 0.2 مل من الماء ويضاف 10 غ في 1 يذاب :Tanninحمض التانين 

 .لوناً قاتماً أزرقتتشكل رسابة هلامية ولكن لا تبدي الرسابة ولا المحلول 
 مل ماء؛ ينساب السائل حالاً 2 غ في 1 يذاب :Solubility in water and acidityالذوبانية في الماء والحموضة 

 . الحمضيةRويبدي اختباره بورق مشعر الباهاء 
 مل من حمض الهيدروكلوريك 15 مل ماء و100 غ يضاف 5 إلى :Insoluble matterالمواد غير الذوابة 

يرشح المزيج الساخن من خلال بوتقة زجاج محجر .  دقيقة15، وخلال الرج المتكرر يغلى بلطف مدة TS) ل/غ~70(
 50ويوزن؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن ،  مدة ساعة واحدة° م105يخفف بالدرجة ، تغسل الثُمالة بالماء الساخن، مفرغة
 ).1%(ملغ 

 .غ/ ملغ50  لا يزيد عن:Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ غ0.15؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 ـــــ

Hydroxyethylcellulosum 
 Hydroxyethylcelluloseالهيدروآسي إيثيل سلولوز 

ثير السلولوز مستبدل أ) هيدروكسي إيثيل(الهيدروكسي إيثيل سلولوز هو عديد : Compositionالتركيب 
 .جزئياً
 

 :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .مسحوق أبيض إلى أبيض مصفر أو حبيبات؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 Rون ذواب في الماء الساخن والبارد مشكّلاً محلولاً غروانياً؛ لا ذواب عملياً في الأسيت :Solubility الذوبانية
 .R والطولوين R والأثير TS) ل/غ~750(والإيثانول 

 .مثبت؛ عامل معلِّق :Category الفئة
 .يجب حفظ الهيدروكسي إيثيل سلولوز في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 .  يجب أن يبين على حاوية الهيدروكسي إيثيل سلولوز لزوجته:Labellingالتوسيم 

 قد يحتوي الهيدروكسي إيثيل سلولوز على عوامل مضادة للتكتل :Additional informationمعلومات إضافية 
 .وهو مسترطب بعد التجفيف. ملائمة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
A : فف في 1يبعثربون  مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكر50 غ من الهيدروكسي إيثيل سلولوز اR . بعد

 مل في 10يسخن ، خلال التحريك.  مل بالمذيب نفسه ويحرك حتـى يحدث الذوبان كاملا100ًيخفف إلى ،  دقائق10
 Reducingالمواد المختزلة "ولأجل " pH Valueقيمة الباهاء " ولأجل Bيحفظ باقي المحلول لأجل الاختبار (حمام مائي 

substances(" م فوقسابة ° م50؛ لا يظهر تغيولا تتشكل ر. 
B : مل من المحلول المذكور آنفاً على صفيحة زجاجية ويترك ليتبخر؛ يتشكل فلم رقيق1يوضع . 
C : ل/غ50( مل من الفينول 1 ملغ في 5يذاب (TSمل من حمض السلفوريك 5 و )ل/غ~1760 (TS ، رجي
 .ويترك؛ يكتسب لوناً أحمر، بعناية

الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0تخدم  يس:Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 . غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 .غ/ ملغ50 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ100؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .A ،8.5 − 5.5 باهاء المحلول المحضر لاختبار الهوية :pH Valueقيمة الباهاء 
ثم ، A مل من المحلول المحضر لاختبار الهوية 5 مل من الماء إلى 5 يضاف :Reducing substancesالمواد المختزلة 

. VS) ل/ مول0.002( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 1.5 وVS) ل/ مول0.5( قطرة من حمض السلفوريك 15يضاف 
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 . دقائق؛ يبقى لون المحلول دون تبديل5 مدة لا تقلّ عن ° م50يسخن المزيج إلى 

_____ 

Hydroxypropylcellulosum 
 Hydroxypropylcelluloseالهيدروآسي بروبيل سلولوز 

  الهيدروكسي بروبيل سلولوز هو سلولوز يملك بعض مجموعات الهيدروكسيل بشكل:Compositionالتركيب 
 . هيدروكسي بروبيل أثير2−

 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .فر؛ عديم الرائحةمسحوق أبيض أو أبيض مص :Description الوصف
 وغليكول R والميثانول TS) ل/غ~750( والإيثانول R ذواب في الماء البارد والكلوروفورم :Solubility الذوبانية

 . معطياً محاليل غروانية؛ عملياً لا ذواب في الماء الحارRالبروبيلين 
 .للزوجة؛ عامل معلِّقعامل مغلل فلم؛ رابط أقراص؛ عامل محبب؛ عامل يزيد ا :Category الفئة

 .يجب حفظ الهيدروكسي بروبيل سلولوز في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . يجب أن يبين على حاوية الهيدروكسي بروبيل سلولوز لزوجته:Labellingالتوسيم 

 . الهيدروكسي بروبيل سلولوز مسترطب بعد التجفيف:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS تطلباتالم
 Identity testes الهوية اختبارات

A :فف إلى 1يضاف ، خلال التحريكمل من الماء الخالي من ثنائي 50 غ من الهيدروكسي بروبيل سلولوز ا 
ويحرك حتـى يذوب ،  مل بالمذيب نفسه100يخفف إلى ، يترك ليبرد، ° م90 المسخن إلى الدرجة Rأكسيد الكربون 

 ؛")pH Valueقيمة الباهاء " وBيحفظ باقي المحلول لأجل الاختبار  ( مل في حمام مائي10مع التحريك يسخن و. كاملاً
 . وبالتبريد يغدو المحلول صافياً، flocculent إما محلول غيمي أو رسابة متندفة ° م40يتشكل فوق 

B : ر؛ يتشكل فلم رقيق مل من المحلول المذكور آنفاً على صفيحة زجاجية ويترك ليتبخ1يوضع. 
C : ل/غ~1125( مل من حمض السلفوريك 15 غ في 0.2يذاب دون تسخين (TS . يصب المحلول مع التحريك
يمزج كاملاً في أنبوب اختبار ، مع التبريد في ماء الجليد.  مل بماء الجليد250ويخفف إلى ،  مل من ماء الجليد100ضمن 

يسخن في حمام . تضاف قطرة إثر قطرة، TS) ل/غ~1760(السلفوريك  مل من حمض 8 مل من المحلول المحضر مع 1
 مل من ثلاثي 0.6أثناء التبريد يضاف بعناية .  دقائق تماماً ويبرد مباشرة في ماء الجليد3مائي مدة 
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، لي؛ ينتج مباشرة لون قرنف° م25ويترك للاستقرار بالدرجة ، يمزج جيداً، TSميتابيسلفيت الصوديوم /كيتوهيدرنيدين
 . دقيقة100لا يلبث أن يتبدل إلى البنفسجي خلال 

الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aلمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة ا
 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ70؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .A ،8.5-5.0هاء المحلول المحضر لاختبار الهوية  با:pH Valueقيمة الباهاء 
 ـــــ

Hypromellosum 
 Hypromelloseالهيبروميلُّوز 

 .الهيبروميلُّوز هو أثير غليكول بروبيلين السلولوز: Compositionالتركيب 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . الهيدروكسي بروبيل ميثيل سلولوز:Other nameاسم آخر 

 .مسحوق حبيبـي أو ليفي أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 يذوب في الماء البارد مشكلاً محلولاً غروانياً لزجاً؛ عملياً لا ذواب في الإيثانول :Solubility الذوبانية

 .R وثنائي كلوروميثان Rنول ؛ ذواب في مزيج من الميثاR والكلوروفورم R والأثير TS) ل/ غ~750(
 . عامل معلِّق؛ رابط أقراص؛ عامل يزيد اللزوجة :Category الفئة

 .يجب حفظ الهيبروميلّوز في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . يجب أن يبين على حاوية الهيبروميلّوز لزوجته:Labellingالتوسيم 

 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
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A : بعثر5قرابة (يترك الدورق للاستقرار حتـى يصبح التبعثر شفافاً ولثئياً ،  مل ماء100 غ من الهيبروميلّوز في 1ي 
يحفظ باقي ( مل 10يضاف إلى قُسامتين كل منهما . ويحرك حتـى الذوبان التام،  الدورقswirlيدوم ، )ساعات

 1(حجوم متساوية إما من هيدروكسيد الصوديوم ") pH Valueقيمة الباهاء " ولأجل Bالمحلول لأجل الاختبار 
 .؛ كلا المزيجين يبقى دون تبدلVS) ل/ مول1( أو حمض الهيدروكلوريك VS) ل/مول

B : ر؛ يتشكل فلم رقيق1يوضعمل من المحلول المذكور آنفاً على صفيحة زجاجية ويترك ليتبخ . 
C : لكن المادة ،  مل من الماء المغلى ويحرك المزيج؛ تتشكل روبة100لمسحوق إلى  غ من الهيبروميلّوز ا1يضاف

 ويحرك؛ يكون السائل الناتج صافياً أو يصبح المزيج غميماً غروانياً ° م20الروبة بدرجة تبرد . المسحوقة لا تذوب
 .لثئياً

الاختبار "ا هو موصوف تحت عنوان  غ لتحضير محلول الاختبار كم1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
 مل من 1يضاف ، )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء ، "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 A إلى محلول الرسابة؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للاختبار TS) ل/غ200(هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128لصفحة ا، 1الد (

 .غ/ ملغ15 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ50 مدة ساعتين؛ لا يكون الفقد أكثر من °م105 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .A ،8.0-5.0 باهاء المحلول المحضر لأجل اختبار الهوية :pH Valueقيمة الباهاء 
 ـــــ

Kaolinum 
 Kaolinالكاولين 

 .الكاولين هو سيليكات ألومينيوم طبيعية مميهة منقاة ذات تركيب متباين: Compositionالتركيب 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 bolus alba بولوس ألبا :Other nameاسم آخر 

خالٍ من الجسيمات ،  الرمادي أبيض أو أبيض ضارب إلىunctuousمسحوق دهنـي  :Description الوصف
 .الرملية؛ الرائحة شبيهة برائحة الغضار

عملياً لا ذواب في الماء والمذيبات العضوية؛ غير ذواب في الحموض المعدنية ومحاليل  :Solubility الذوبانية
 .الهيدروكسيدات القلوية
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  . مخفف كبسولات وأقراص؛ عامل معلِّق:Category الفئة

 .يجب حفظ الكاولين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 .  يجب أن يبين على حاوية الكاولين فيما إذا كان معد للاستعمال الداخلي:Labellingالتوسيم 

ولا سيما أن الكاولين من ،  يجب الانتباه إلى الجودة المكروبيولوجية:Additional informationمعلومات إضافية 
 . منشأ نباتـي

  REQUIREMENTSت المتطلبا

 Identity testes الهوية اختبارات

A : غلىغ من هيدروكسيد الصوديوم 1 غ مع 0.5ي Rيخفف المزيج بكمية كافية .  دقائق5 مل من الماء مدة 5 و
غ من كلوريد الأمونيوم 0.5يضاف ) Bيحفظ باقي المحلول لأجل الاختبار ( مل 5إلى .  مل ويرشح10من الماء لإنتاج 

R ،يسابة هلامية بيضاء، رجويغلى المحلول؛ تنتج ر. 
B : شاحة من الاختبارإلى رA ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 يضاف (TS سابة هلامية؛ تنتج ر

 .عديمة اللون تقريباً

 الهيدروكلوريك مل من حمض 7.5 غ يضاف 5 إلى :Acid-soluble substances المواد الذوابة في الحمض
تغسل الثُمالة بالماء وتخفف الرشاحة امعة تغسل ، يرشح.  دقائق5 مل من الماء ويغلى مدة 27.5 وTS) ل/غ~70(

") Heavy metalsالمعادن الثقيلة "يحفظ السائل الباقي لأجل ( مل 10إلى .  مل50السوائل بكمية كافية من الماء لإنتاج 
ويوزن؛ ، )يشعل(يرمد ، ر حتـى الجفاف في حمام مائييبخ، TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 1.5يضاف 

 ).غ/ ملغ10( ملغ 10لا يزيد وزن الثُمالة عن 

 مل من حمض 10 مل من الماء و5 مل من المحلول المحضر آنفاً يضاف 5إلى : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
وتبخر ، يترك للانفصال، مدة دقيقتينيرج . R مل من ميثيل إيزوبوتيل كيتون 25و، TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

 ويخفف إلى TS) ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 1تذاب الثُمالة في . الطبقة المائية حتـى الجفاف في حمام مائي
الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان .  مل بالماء40

Limit test for heavy metals" ، الطريقةA)  لدغ/ مكروغرام50؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1ا. 

؛ لا ينتج R غ من سيليكات الصوديوم 0.5 مل من الماء ويضاف 10 غ في هاون مع 2 يسحق :Ironالحديد 
 .أكثر من تصبغ أحمر خفيف

؛ لا يكون الفقد ° م600 و550ة بدرجة بين  يرمد إلى كتلة ثابت:Loss on ignition) التشعيل(الفقد بالترميد 
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 .غ/ ملغ150أكثر من 

  مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون20 غ يضاف 1 إلى :Acidity or alkalinityالحموضة والقلوية 
R ،شاحة يضاف 10إلى . ويرشح، يرج مدة دقيقتينالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.1 مل من الرTSلمحلول ؛ يبقى ا

 مل للحصول على لون 0.25؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.01(يعاير يدروكسيد الصوديوم . عديم اللون
 .قرنفلي

 . مل ماء؛ لا ينساب المزيج2 غ مع 2 يعاير :Swelling powerقدرة التورم 

 مل 10يضاف ، ل م25 غ إلى أنبوب ذي سدادة زجاجية سعة 1 ينقل :Adsorption capacityسعة الامتزاز 
يثفّل .  مل من الماء، ويرج بقوة مدة دقيقتين100 في R غ من كلوريد الميثيل ثيونينيوم 0.37من محلول يحتوي على 

 3.0 مل بالماء؛ لا يكون اللون الناتج أكثر قتامة من لون محلول يحتوي على 100 مل من السائل الطافي إلى 1ويخفف 
 . مل ماء100 في Rم ملغ من كلوريد الميثيل ثيونينيو

 الداخليمعلومات إضافية لأجل الكاولين المعد للاستعمال 

Additional information for Kaolin intended for internal use 
-Acidالمواد الذوابة في الحمض " مل من المحلول المحضر تحت عنوان 10 إلى :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

soluble substances" ،ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 20 مل من الماء و10 يضاف (TS 
وتبخر الطبقة المائية حتـى الجفاف في ، يترك للانفصال، يرج مدة دقيقتين. R مل من ميثيل إيزوبوتيل كيتون 25و

توى من يعين المح.  مل بالماء40 ويخفف إلى TS) ل/ غ~300( مل من حمض الأسيتيك 1تذاب الثُمالة في . حمام مائي
، "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام25؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 

 

 

 

Lactosum 
 Lactoseاللاآتوز 
 Lactose, anhydrousاللاآتوز اللامائي 
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 Lactose monohydrateيدرات اللاآتوز وحيد اله

 
 ).وحيد الهيدرات (360.3؛ )لا مائي (Relative molecular mass: 342.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Description الوصف

؛ TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الإيثانول . اء ولكن ببطءحر الذوبان في الم :Solubility الذوبانية
 .R والأثير Rعملياً غير ذواب في الكلوروفورم 

 .مخفف للأقراص والكبسولات :Category الفئة
 .يجب حفظ اللاكتوز في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . إذا كان بشكل لا مائي أو وحيد الهيدرات يجب أن يبين على حاوية اللاكتوز ما:Labellingالتوسيم 

ولا سيما أن اللاكتوز ،  يجب الانتباه إلى النقاوة الميكروبيولوجية:Additional informationمعلومات إضافية 
 .من منشأ نباتـي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testes الهوية اختبارات
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A : كبريك −  من طرطرات البوتاسيومل 3يضاف ،  مل من الماء10 غ في 0.1يذاب (potassio-cupric tartrate) 
TS ،سابة حمراءن؛ تتشكل رويسخ. 

 B : ل/غ~260( مل من الأمونيا 5يضاف ،  مل من الماء5 غ في 0.25يذاب (TS ، ن في حمام مائيويسخ
 . دقائق؛ يكتسب لون أحمر10 مدة °م80بالدرجة 

 C : ل/غ20( مل من هيدروكلوريد الميثيلامين 0.2يضاف ،  مل ماء5 ملغ في 20يذاب (TS ، ن حتـىويسخ
؛ ينقلب اللون الأصفر الأولي TS) ل/غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.2يضاف .  ثانية30الغليان مدة 

 .للمحلول إلى أحمر
 ين بالدرجة  مل من الماء مع التسخ80 غ في 10 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

يقاس .  مل بالماء100 دقيقة يخفف إلى 30بعد . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 0.2يترك ليبرد ويضاف . ° م50
=++° ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية؛° م20التدوير بالدرجة  9.55to4.54][ 20

Dα. 
 مل من حمض 1يضاف ، ر غ لتحضير محلول الاختبا1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 Limitالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة " ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

test for heavy metals " لد (، 1الإجراء127الصفحة ، 1ا( ؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة تبعاً للطريقةA)  لدا
 .غ/ مكروغرام5زيد عن ؛ لا ي)128الصفحة ، 1

؛ VS) ل/ مول0.05 (ويضاف قطرة واحدة من اليود، يبرد.  مل من الماء المغلى10 غ في 1.5 يذاب :Starchالنشا 
 .لا يتطور لون أزرق

 مل من الماء المغلي عديم 10 غ في 3 يكون محلول :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 . تقريباً، صافياً، وعديم الرائحةاللون أو عديم اللون

 40 غ من اللاكتوز المسحوق الناعم إلى 10 يضاف :Ethanol-soluble substancesالمواد الذوابة في الإيثانول 
تجفف ،  مل من الرشاحة حتـى الجفاف10يبخر ، يرشح.  دقائق10 ويرج مدة TS) ل/غ~750(مل من الإيثانول 

 . ملغ20وتوزن؛ لا تزيد عن ،  دقائق10  مدة° م100الثُمالة بدرجة 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

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

the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدباستخدام إما، )145الصفحة ، 1ا: 
 غ؛ أو/ ملغ10 غ من اللاكتوز اللامائي؛ لا يزيد محتوى الماء عن 2 -
 .غ/ ملغ55غ ولا يزيد عن / ملغ45غ من اللاكتوز وحيد الهيدرات؛ لا يقلّ محتوى الماء عن 0.5 -
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، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 25 غ مع 6 يغلى :Acidity or alkalinityالحموضة والقلوية 
يعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي . ؛ يبقى المحلول عديم اللونTSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.3ويضاف ، ديبر

 ).قرنفلي( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.4؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.1(من الكربونات 
 ـــــ

Magnesii stearas 
 Magnesium stearateستيارات المغنـزيوم 

 
 2Mg(C17H35CO2) تحتوي ستيارات المغنـزيوم في المقام الأول ستيارات المغنـزيوم :Compositionالتركيب 

 .2Mg(C17H33CO2) وأوليئات المغنـزيوم 2Mg(C15H31CO2)مع نسب متباينة من بالميتات المغنـزيوم 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 ويلتصق بسهولة unctuousم جداً أبيض ذو كثافة كتلية منخفضة؛ دهنـي مسحوق ناع :Description الوصف

 .بالجلد؛ له رائحة خفيفة لحمض الستياريك
؛ شحيح الذوبان في Rوالأثير ، TS) ل/غ~750(عملياً لا ذواب في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .TSالحار ) ل/غ~750(الإيثانول 

 .ص وكبسولات؛ مضاد التصاقمزلق أقرا :Category الفئة
 .يجب حفظ ستيارات المغنـزيوم في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

محسوبة بالرجوع ، Mg من المغنـزيوم 5.8% ولا يزيد عما يكافئ 3.8%تحتوي ستيارات المغنـزيوم مالا يقل عن 
 .إلى المادة اففة

 

 Identity testes الهوية اختبارات
A : ل/غ~130( مل من حمض النتريك 20 مل من الأثير و50 غ يضاف 5إلى (TSن .  مل من الماء20 ويسخ

ترج طبقة الأثير مع ، تفصل طبقة السائل. ويترك ليبرد، تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي حتـى الذوبان كاملاً
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.  مل بالماء50ويخفف إلى ، R مل من الأثير 15يغسل بـ ، ةتجمع المحاليل المائي،  مل من الماء4كميتين كل منهما 
تبخر طبقة الأثير حتـى الجفاف وتجفف "). Chloridesالكلوريدات " وBيحفظ هذا المحلول لأجل اختبار الهوية (

ة قيمة حمض الحموض الدسم"تحفظ الثُمالة لأجل  (° م53لا تقل نقطة تجميد الثُمالة عن . ° م105الثُمالة بالدرجة 
Acid value of fatty acids.(" 

B : ل/غ~100( مل من الأمونيا 1 مل من المحلول المائي المذكور آنفاً يضاف 1إلى (TS سابة بيضاء؛ تتشكل ر
 مل من فوسفات هيدروجين ثنائي 1يضاف . TS) ل/غ100( مل من كلوريد الأمونيوم 1تذوب عند إضافة 

 .رية بيضاء ؛ تنتج رسابة بلوTS) ل/غ40(الصوديوم 
الاختبار "ير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان حضغ لت 1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (4 الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 كما هو موصوف تحت عنوان A مل من المحلول المائي من اختبار الهوية 2يتابع بـ : Chloridesالكلوريدات 
؛ لا يزيد محتوى الكلوريد )124، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridateالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "

 .غ/ ملغ0.25عن 
 .غ/ ملغ60 مْ؛ لا يكون الفقد أكثر من 105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dringالفقد بالتجفيف 

 R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20غ مع  1 يغلى :Acidity and alkalinity الحموضة والقلوية
 من الرشاحة يضاف قطرتين من زرقة  مل10إلى . مدة دقيقة واحدة مع الرج المستمر، يبرد، ويرشح

 0.1( أو يدروكسيد الصوديوم VS) ل/ مول0.1( ويعاير إما بحمض الهيدروكلوريك TSالإيثانول /البروموثيمول
 مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.05؛ لا يتطلب من أي من محلولي المعايرة أكثر من VS) ل/مول

 ).أخضر(
غ من الثمالة  0.2يستخدم ). 150، الصفحة 1الد  (:Acid value of fatty acidsقيمة حمض الحموض الدسمة 
 .195-210 مل من المزيج الموصوف للمذيبات؛ 25 وتذاب في Aالمستحصل عليها باختبار الهوية 

تـى غ، مجففة قبلاً وموزونة بمضبوطية، ومرمدة تدريجياً ح 0.5 مع الحذر، يسخن بلطف قرابة :Assayالمقايسة 
، ويسخن في حمام مائي TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10يبرد، يضاف . الحصول على ثمالة بيضاء

 حتـى يبدو على المحلول TS) ل/غ~80( مل من الماء، يضاف هيدروكسيد الصوديوم 25يخفف بـ .  دقائق10مدة 
يتابع بالمعايرة كما هو موصوف تحت . TS، 10.0 مل من دارئة كلوريد الأمونيوم، باهاء 10عكر خفيف، ثم يضاف 

 مل 1كل ). 138، الصفحة 1الد (لأجل المغنـزيوم " Complexometric titrationدات قالمعايرة بمقياس المع"عنوان 
 .Mg ملغ من الـ 1.215 يكافئ VS) ل/ مول0.05(ات ثنائي الصوديوم تيدمن إي
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_____ 

Methylcellulosum 
 Methylcelluloseالميثيل سلولوز 

 . الميثيل سلولوز هو ميثيل أثير السلولوز:Compositionالتركيب 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 مسحوق أبيض أو أبيض ضارب إلى الصفرة أو أبيض ضارب إلى الرمادي أو مادة ليفية :Descriptionالوصف 

 .مقلقلة تشبه القطن؛ عديم الرائحة
 والأسيتون R والكلوروفورم R والأثير TS) ل/غ~750(ياً لا ذواب في الماء والإيثانول  عمل:Solubilityالذوبانية 

R ؛ ذواب في حمض الأسيتيك الثلجيRل/غ~750(وية من الإيثانول ا وفي مزيج حجوم متس (TS والكلوروفورم R. 
 .يزيد اللزوجة؛ رابط أقراصعامل ل؛  عامل مغلِّ:Categoryالفئة 

 .ب حفظ الميثيل سلولوز في حاوية مغلقة جيداً يج:Storageالتخزين 
 .يجب أن يبين على حاوية الميثيل سلولوز لزوجته :Labellingالتوسيم 

يتورم في الماء البارد  .الميثيل سلولوز مسترطب بعد التجفيف :Additional informationمعلومات إضافية 
 .موم صافياً إلى غَاًلزجنياً  غروااًوينتج معلق

  REQUIREMENTSطلبات المت

  من مجموعات الميثوكسي32.0% ولا يزيد عما يكافئ 26.0%يحتوي الميثيل سلولوز مالا يقل عن 
)-OCH3.( 

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : فف إلى  1مع التحريك، يضافمل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50غ من الميثيل سلولوز ا R 

 مل 10يسخن .  مل بالمذيب نفسه، ويحرك حتـى الذوبان التام100يترك ليبرد، يخفف إلى  .°م 90رجة المسخن بالد
 يتشكل سائل غميم أو رسابة متندفة °م50؛ فوق )Bيحفظ باقي المحلول لأجل الاختبار (في حمام مائي مع التحريك 

flocculentًوبالتبريد يصبح المحلول صافيا ،. 
B :لمحلول المذكور آنفاً على صفيحة زجاجية ويترك ليتبخر؛ يتشكل فلم رقيق مل من ا1 يوضع. 
C : ل/غ∽1125( مل من حمض السلفوريك 15غ في  0.2يذاب دون تسخين (TS . يصب المحلول مع التحريك

 1كلياً بار في أنبوب اختيمزج مل بماء الجليد، خلال التبريد في ماء الجليد  250ويخفّف إلى  مل من ماء الجليد، 100في 
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يسخن في حمام . ، يضاف قطرة إثر قطرةTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 8مل من المحلول المحضر مع 
 مل من ثلاثي 0.6خلال التبريد يضاف بعناية وحذر .  دقائق تماماً ويبرد مباشرة في ماء الجليد3مائي مدة 

 مْ؛ ينتج لون قرنفلي مباشرة لا 25يترك للاستقرار بالدرجة .  ويمزج جيداTSًميتابيسلفيت الصوديوم /كيتوهيدريندين
 . دقيقة100يتبدل إلى لون بنفسجي خلال 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة )127، الصفحة 1الد  ("Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aتبعاً للطريقة 
 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ملغ 100؛ لا يكون الفقد أكثر من °م 105 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dringالفقد بالتجفيف 

" Determination of Methoxyl تعيين الميثوكسيل" موصوف تحت عنوان تجرى المقايسة كما هو: Assayالمقايسة 
 .غ، مجففة سابقاً وموزونة بمضبوطية 0.05باستخدام قرابة ) 145، الصفحة 1الد (

 ).OCH3-( ملغ من 0.5172 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من ثيوسلفات الصوديوم 1كل 

_____ 
Methylis hydroxybenzoas 

 Methyl hydroxybenzoate هيدروكسي بنـزوات الميثيل

 
 .Relative molecular mass: 152.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . ميثيل بارابين:other nameالاسم الآخر 
 .وري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً بلورات عديمة اللون أو مسحوق بل:Descriptionالوصف 
) ل/غ ~750(؛ حر الذوبان في الإيثانول ى شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب في الماء المغل:Solubilityالذوبانية 

TS والأثير R. 
 .يـ حافظ مضاد مكروب:Categoryالفئة 

 .حاوية مغلقة جيداً  يجب حفظ هيدروكسي بنـزوات الميثيل في:Storageالتخزين 
الحالة الطبيعية  يستخدم هيدروكسي بنـزوات الميثيل في :Additional informationمعلومات إضافية 

 .بالمشاركة مع الهيدروكسي بنـزوات الأخرى

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 محسوبة ،C8H8O3 من 101.0% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي هيدروكسي بنـزوات الميثيل على مالا يقل عن 
 .بالرجوع إلى المادة اففة

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : مجال الانصهار "يلبـي الاختبار المذكور تحت عنوانMelting range." 
B : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5غ يضاف  0.5إلى (TS ن في حمام مائي مدةدقائق5، ويسخ  .

، تجمع الرسابة في مرشح، يغسل كاملاً بكمية قليلة TS) ل/غ~190(لسلفوريك  مل من حمض ا6 يضاف ،بعد التبريد
 .°م214، درجة الانصهار قرابة Rمن الماء، ويجفف فوق هلامة السيليكا افّفة 

 .°مMelting range: 128-125مجال الانصهار 
 .غ/ ملغSulfated ash:  1.0الرماد المسلفت 
 كيلو باسكال أو 0.6لايقل عن ( تحت ضغط منخفض °م 80فف بالدرجة  يج:Loss on dringالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0مدة ساعتين؛ لا يكون الفقد أكثر من )  مم زئبق5
 مل من الماء الخالي من ثنائي 5، يضاف TS) ل/غ~750(مل من الإيثانول  5 غ في 0.2يذاب  :Acidityالحموضة 

 مل من خضرة 0.1؛ باستخدام VS) ل/ مول0.1(وم ويعاير يدروكسيد الصودي. Rأكسيد الكربون 
 ).أخضر( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.1 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول /البروموكريزول

 25 ملغ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة مسطحة ذات سدادة زجاجية، يضاف 80 يوضع قرابة :Assayالمقايسة 
تترك .  دقيقة30، ويغلى تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة TS) ل/غ~80(وم مل من هيدروكسيد الصودي
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 TS) ل/غ125( مل من بروميد البوتاسيوم 5 وVS) ل/ مول0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 25لتبرد، يضاف 
) ل/غ ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 10يبرد في ماء الجليد ويضاف . R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 40و

TS.  دُّ الحوجلة مباشرة وتترك لتستقر مدةسل/غ80( مل من يوديد البوتاسيوم 30يضاف .  دقيقة15ت (TS تغلق ،
 كمشعر، تضاف قرب TS مل من النشا 2، باستخدام VS) ل/ مول0.1(يعاير بثيوسلفات الصوديوم  .الحوجلة ويمزج

 .ات الإيثيل المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضروريةيعاد الإجراء دون هيدروكسيد بنـزو. اية المعايرة
  حجمين من برومات البوتاسيومVS) ل/ مول0.1(يوافق كل حجم واحد من ثيوسلفات الصوديوم 

 .C8H8O3 ملغ من من 5.073 يكافئ VS) ل/ مول0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 1كل  ).ل/ مول0.0333(
 ـــــ

Natrii hydroxydum 

 Sodium hydroxideوديوم هيدروكسيد الص

NaOH 
 Relative molecular mass: 40.00الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 كتل مندمجة بيضاء أو بيضاء تقريباً أو أغصان أو حبيبات أو رقائق؛ تكون صلبة :Descriptionالوصف 

 .وقصيمة، وتبدي كسوراً بلورية

 .TS) ل/غ~750( ذواب جداً في الماء والإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .لول لاكتات الصوديوممحعامل مقلون؛ يستخدم في تحضير : :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ هيدروكسيد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
م بالأيدي بعناية وحذر، يجب معاملة هيدروكسيد الصوديو: تحذير :Additional informationمعلومات إضافية 

 .يمتص ثنائي أكسيد الكربون سريعاً. وهو ميوع جداً وشديد القلوية وأكَّال. وتجنب التماس مع الجلد

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، ولا يزيد NaOHكَـ  من القلويات الكلية، محسوبة 97.5%يحتوي هيدروكسيد الصوديوم على مالا يقل عن 
 .Na2CO3 من 2.5%عما يكافئ 
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 Identity testsاختبارات الهوية 
A : ر لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانختباختبارات الاستعراف العامة"عندما يGeneral 

identification tests) " لدإذا ما استخدم التفاعل . ، يعطي التفاعلات المميزة)123، الصفحة 1اB 20 يحضر محلول 
 .مل/ملغ

B :قلويةالمحلول شديد ال. 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 . غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128صفحة ، ال1الد ( Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

الاختبار " مل من الماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في  2.5 يستخدم محلول :Arsenic الزرنيخ
 .غ/ مكروغرام4لا يزيد عن ) 130، الصفحة 1الد  ("Limit test for arsenicالحدي لأجل الزرنيخ 

 Aluminium, iron, and matter insolubleلذوابة في حمض الهيدروكلوريكوم والحديد والمادة غير امينيالألو

in hydrochloric acid: ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 70غ مع  5 يغلى (TS . ًجعل قلويايبرد، ي
) ل/غ50(، يغلى، يرشح ويغسل بمزيج من حجوم متساوية مل من الماء ونترات الأمونيوم TS) ل/غ~100(بالأمونيا 

TS . د الثمالة إلى كتلة ثابتة؛ لا تزيد عنرمملغ5ت . 
 5، ويضاف TS) ل/غ~60(ض بحمض الأسيتيك  مل ماء، يحم5غ في  0.25 يذاب :Potassiumالبوتاسيوم 

 .؛ لا تتشكل رسابةTS) ل/غ100(قطرات من كوبالت نتريت الصوديوم 
 مل من 20 وTS) ل/غ~130(حمض النتريك  مل من 2غ في مزيج من  0.35يذاب : Chloridesالكلوريدات 

، 1الد " (Limit test for Chlorides الحدي لأجل الكلوريداتالاختبار "الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.7؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124الصفحة 

 روكلوريكدن حمض الهي مل م6 مل من الماء، يضاف 20غ في  0.4 يذاب قرابة :Sulfatesلسلفات ا
"  Limit test for Sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات"، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS) ل/غ~70(
 .غ/ ملغ1.2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد (

. Rائي أكسيد الكربون  مل من الماء الخالي من ثن80غ، موزونة بمضبوطية، في  2يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 حتـى يختفي لون VS) ل/ مول1( ويعاير بحمض الهيدروكلوريك TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.3يضاف 

 إلى المحلول وتتابع TSالإيثانول / مل من برتقالية الميثيل0.3 يضاف .يسجل المستهلك من الحمض. المشعر الأحمر
 . حتـى الحصول على لون أحمر مستمرVS) ل/ل مو1(المعايرة بحمض الهيدروكلوريك 

. Na2CO3 ملغ من 106.0 مستخدم في المعايرة الثانية يكافئ VS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1كل 
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 ملغ من القلوي 40.00 مستخدم في مجموع المعايرتين يكافئ VS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1كل 
 .NaOHالكلي، محسوباً كـ 

 ـــــ

Oleum arachidis 

 Arachis oilزيت الفول السودانـي 

) لب( زيت الفول السودانـي هو زيت ثابت منقى يستحصل عليه من عجمات :Compositionالتركيب 
kernels بذور Arachis hypogaea L. 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Peanut oil زيت بيانوت :other nameالاسم الآخر 

 .nut سائل لزج صافٍ مصفر؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة خفيفة جداً تشبه رائحة الجوزة :Descriptionالوصف 
 والنفط R والأثير R؛ مزوج بالكلوروفورم TS) ل/غ~750( شحيح المزج جداً بالإيثانول :Miscibilityالمزوجية 

 .Rالخفيف 
 .ي؛ مذيبـ سواغ زيت:Categoryالفئة 

 حفظ زيت الفول السودانـي في حاوية مملوءة جيداً ومغلقة جيداً، وأن يحمى من  يجب:Storageالتخزين 
 .الضوء، وأن يخزن في مكان بارد

 . الحقنيعطاء جودة المادة الموصوفة غير ملائمة للإ:Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 
 وخلال الرج على نحو متقطّع، يسخن في ،TS1الإيثانول / مل من هيدروكسيد البوتاسيوم10 يضاف  مل0.5إلى 

يترك للاستقرار مدة ساعة واحدة؛ يتشكل مزيج هلامي غيمي يلتصق بجدران .  دقيقة15 مْ مدة 80حمام مائي بدرجة 
 .الأنبوب

Refractive index:472.1468.120 منسب الانكسار
D −=n. 

Relative density: 920.0912.020كثافة النسبية ال
20 −=d. 
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 .0.6 لا تزيد عن ،)150، الصفحة 1الد (: Acid value قيمة الحمض
 .185-195 ،)149، الصفحة 1الد ( :Saponification value قيمة التصبن
 .83-103 ،)148، الصفحة 1الد ( :Iodine value قيمة اليود
 .غ/ ملغ15 لا تزيد عن ،)149، الصفحة 1الد  (:Unsaponifiable matter لمتصبنةالمادة غير ا

 .5.0 لا تزيد عن ،)148، الصفحة 1الد  (:Peroxide value قيمة البيروكسيد
 ـــــ

Paraffinum lbum 

 White soft paraffin البارافين الأبيض اللين

Paraffinum flavum 

 Yellow soft paraffinالبارافين الأصفر اللين 

ى من الهيدروكربونات نصف الصلبة  البارافين الأبيض والأصفر اللين هو مزيج منقّ:Compositionالتركيب 
ت ملائم قد يحتوي البارفين الرخو على مثبbleached .البارفين الأبيض الرخو مقصور . يستحصل عليه من النفط
 .يحول دون انفصال الزيت

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
، الفازلين vaselinum album النفط الأبيض، النفط الأصفر؛ الفازلين الأبيض :other namesأسماء أخرى 

 .vaselinum flavumالأصفر 
 . كتلة دهنية رخوة صفراء أو صفراء شاحبة إلى صفراء؛ عديمة الرائحة:Descriptionالوصف 
 R والأثير R؛ ذواب في الكلوروفورم TS) ل/غ~750(لماء والإيثانول  عملياً لا ذواب في ا:Solubilityالذوبانية 

 .وفي أغلب الزيوت الثابتة والطيارة
 . أساس مراهم:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الفازلين الرخو الأصفر والأبيض في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 
فين كلاهما لدى الانصهار أو عندما يكونان  يتألق نوعي البار:Additional informationمعلومات إضافية 

 .°م 60 و38نقطة الانصهار بين . بشكل طبقة رقيقة
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : مل من اليود0.2 مل من الماء و2 غ حتـى الحصول على كتلة متجانسة ويضاف مباشرة 2يصهر  

بأسرع ما يمكن على طورين سائلين، يرج ويبرد؛ يجب أن يكتسب الطور يسخن؛ يستحصل . VS) ل/ مول0.1(
 .العلوي الصلب لوناً بنفسجياً ضارباً إلى القرنفلي

B :ّد؛ يلاحظ لهب لمرمن كمية صغيرة إما من البارفين الرخو الأبيض أو البارفين الرخو الأصفر وتسخاع ت
 .ويتشكل راسب من الكربون

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 
ى الدورق، ومع التحريك يسخن حتـى  مل من الماء المغلى، يغط100ّغ يضاف  35إلى : Alkalinity القلوية

تترك الأطوار للانفصال، تنقل الطبقة المائية إلى صحن مناسب، ويغسل البارفين بكميتين كل .  دقائق5الغليان مدة 
 ويغلى؛ لا يتبدل TSالإيثانول /يضاف قطرة من الفينول فثالئين. المغلى الذي أضيف إلى الصحن مل من الماء 50منهما 

 .)"Acidity الحموضة"فظ هذا السائل لأجل يح(اللون إلى القرنفلي 
؛ لا يتبدل اللون إلى TSالإيثانول / مل من برتقالية الميثيل0.1يضاف إلى السائل المذكور آنفاً : Acidity الحموضة

 .حمر أو القرنفليالأ
 مل من مزيج لحجوم متساوية من الإيثانول 100غ يضاف  20 إلى :Oraganic acidsالحموض العضوية 

 ويعاير سريعاً TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين1يضاف .  والماء، يمزج كلياً ويسخن إلى الغليانTSالمستعدل 
 إلى نقطة اية قرنفلية حادة، يتبدل اللون خلال VS) ل/ مول)0.1يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.4الماء؛ لا يتطلب أكثر من /المراقبة في طبقة الإيثانول
 .VS) ل/مول

هيدروكسيد  مل من 50غ بـ  10 يهضم :Fixed oils, fats, and rosinالزيوت الثابتة والدهون والروزين 
 ~570(ض بحمض السلفوريك تفصل الطبقة المائية ويحم . دقيقة30 مدة °م100 بالدرجة TS) ل/غ~200(الصوديوم 

 .؛ لا يبدي الطور الباقي أي زيت أو مادة صلبةTS) ل/غ
ثلاثي ميثيل  4−،2،2  مل من100 ملغ في 50يذاب  :Ultraviolet absorptionامتصاص الأشعة فوق البنفسجية 

لا يتجاوز للبارفين الرخو الأبيض .  نانومتر تقريبا290ً سم عند طول موجة 1يقاس التماص لطبقة بثخانة . Rنتان ب
  0.75، ولا يتجاوز للبارفين الرخو الأصفر 0.5

 ـــــ
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Paraffinum durum 

 Hard paraffinالبارافين الصلب 

 .يدروكربونات الصلبة يستحصل من النفط البارافين الصلب هو مزيج منقى من اله:Compositionالتركيب 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . كتلة دهنية خفيفة بيضاء أو عديمة اللون تبدي بنية بلورية؛ عديمة الرائحة:Descriptionالوصف 

 R ؛ حر الذوبان في الكلوروفورمTS) ل/غ~750( عملياً لا ذواب في الماء والإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rوالأثير 

 . أساس مراهم؛ عامل يزيد اللزوجة:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ البارافين الصلب في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 .°م 65 و47 نقطة التجمد بين :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : مل من اليود0.2 مل من الماء و2 حتـى الحصول على كتلة متجانسة ويضاف مباشرة غ 2يصهر  

يسخن؛ يستحصل بأسرع ما يمكن على طورين سائلين، يرج ويبرد؛ يكتسب الطور العلوي . VS) ل/ مول0.1(
 .الصلب لوناً بنفسجياً ضارباً إلى القرنفلي

B :رمن كمية صغيرة من البارافين الصلب وتسخاع ويتشكل راسب من الكربوند؛ يلاحظ لهب لمّت. 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 المستعدل TS) ل/غ~710( مل من الإيثانول 10غ مع  5 يغلى :Acidity and alkalinity الحموضة والقلوية
 ).بنفسجي( المحلول محايداً ؛ يكونTS، يبرد، ويضاف بضع قطرات من عباد الشمس TSقبلاً بعباد الشمس 

Phenylhydrargyri nitras 

 Phenylmercuric nitrateنترات الفينيل مركوريك 

  
 نترات الفينيل مركوريك مزيج من نترات الفينيل مركوريك وهيدروكسيد الفينيل :Compositionالتركيب 
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 .مركوريك
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ح بيضاء لماعة أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة صفائ:Descriptionالوصف 
؛ ذواب في TS) ل/غ~750( شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 . الثابتةزيوت والRالغليسيرول 
 .يـ حافظ مضاد مكروب:Categoryالفئة 

 . وأن تحمى من الضوء،وريك في حاوية مغلقة جيداً يجب تخزين نترات الفينيل مرك:Storageالتخزين 
  نترات الفينيل مركوريك تتخرب بالضوء وتنصهر بالدرجة:Additional informationمعلومات إضافية 

 . مع التفكك°م188

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : يد الصوديوم  مل من المحلول المشبع يضاف قطرتان من سلف10إلىTSيغلى المزيج ويترك . ؛ تنتج رسابة بيضاء

 .ليستقر؛ تصبح الرسابة سوداء
B : نغ من مسحوق الزنك  0.5غ مع  0.5يسخRمل من هيدروكسيد 5 من الحديد المختزل و غ0.5 و 

بدل لون  فوق الأبخرة؛ يتR) المرطب(توضع قطعة من ورق عباد الشمس الأحمر المندى  .TS) ل/غ~200(الصوديوم 
 .الورق إلى الأزرق

C : ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك مل من  1المحلول المشبع يضاف  مل من 10إلى (TS ن حتـىويسخ 
؛ يعطي TS) ل/غ15( مل من سلفات الفيروُّز 2 مل من الرشاحة 5يرشح، ويضاف إلى . الغليان؛ تنتج رسابة بيضاء

الد (كمميز للنترات " General identification testsتعراف العامة اختبارات الاس" الموصوف تحت عنوان Aالتفاعل 
 ).122، الصفحة 1

 مل ماء، يبرد، 15غ مع  0.1يسخن : Mercuric salts and heavy metalsأملاح الزبئيقيك والمعادن الثقيلة 
مل من سلفيد الصوديوم 0.1ح، ويضاف يرش TSا دل إلى الرشاحة؛ تنتج رسابة يبقى لوون تبد. 

 .غ/ ملغ5.0 لا تزيد عن :Residue on ignation )الاشتعال(الثمالة بالترميد 
 .غ/ ملغ10؛ لا يكون الفقد أكثر من °م 105ف إلى كتلة ثابتة بالدرجة  يجفّ:Loss on dringالفقد بالتجفيف 
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؛ يكون TS ثانولالإي/ قطرات من خضرة البرموكريزول3مل يضاف / ملغ0.2إلى محلول : Acidity الحموضة
 ).أخضر(المحلول محايداً 
  مل من الماء90 إلى حوجلة مخروطية، وتذاب في ،غ، موزونة بمضبوطية 0.2 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 

 ويعاير TS) ل/غ45( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 2يضاف . TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 10و
 .VS )ل/ مول0.05(بثيوسيانات الأمونيوم 

 .C12H11Hg2NO4غ من  0.01586 يكافئ VS) ل/ مول0.05(ثيوسيانات الأمونيوم مل من  1كل 
 ـــــ

Polysorbata 20, 60, 80 

 80.60.20 (Polysorbates 20,60, 80)البوليسوربات 

 

اته،  البوليسوربات هي مزائج لإسترات الحموض الدهنية الجزئية للسوربيتول وأدريد:Compositionالتركيب 
 . مولاً من أكسيد الأيثلين مقابل كل مول من السوربيتول وأيدريد السوربيتول20مبلمرة مع قرابة 

أما في . حموض دهنية أخرىعلى  هو حمض اللوريك، وقد تحتوي 20الحمض الدهنـي في البوليسوربات 
، ولا سيما حمض  فالحمض الدهنـي هو حمض السيتاريك وقد توجد حموض دهنية أخرى60البوليسوربات 

 . الحمض الدهنـي هو حمض الأولئيك80البالميتيك، وفي البوليسوربات 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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.  كلاهما سائل زيتـي مصفر أو بنـي مصفر80 والبوليسوربات 20 البوليسوربات :Descriptionالوصف 

 . م25ْدرجة  ويصبح سائلاً صافياً بال، هو كتلة هلامية60البولي سوربات 
؛ لا ذواب عملياً R وأسيتات الإيثيل R والميثانول TS) ل/غ~750( مزوج بالماء والإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Rفي الزيوت الدسمة والبارفين السائل 
 .يـ فاعل بالسطح الأيون:Categoryالفئة 

 . تحمى من الضوء يجب حفظ البوليسوربات في حاوية مغلقة بإحكام، وأن:Storageالتخزين 
20=1.10 هي تقريباً 60 و20 الكثافات النسبية للبوليسوربات :Additional informationمعلومات إضافية 

20d ؛
20=1.08 هي 80وللبوليسوربات 

20dًتقريبا . 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A :حجوم من الماء كتلة هلامية في درجة حرارة الغرفة أو في درجات 4 حجوم من البوليسوربات و6 يعطي مزيج 
 .ىـالحرارة الأدن

B : مل من الكلوروفورم 5غ في  0.1يذاب R غ من ثيوسيانات البوتاسيوم  0.1، ويضافRغ من نترات  0.1 و
 .زجاجي؛ يصبح المحلول أزرق) بوتن(يحرك بعود . (II)الكوبالت 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  1.0 يستخدم :Heavy metalsلمعادن الثقيلة ا
؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 .0.2 لا تزيد عن ،)150، الصفحة 1الد (: Acid value قيمة الحمض
 .Bتستخدم الطريقة ) 44، الصفحة 4الد  (:Hydroxyl value قيمة الهيدروكسيل

 .20: 96-108البوليسوربات 
 .60: 81-96البوليسوربات 
 .80: 65-80البوليسوربات 



 241

 ).148، الصفحة 1الد ( :Iodine value قيمة اليود
 .5.0زيد عن تلا : 60 و20البوليسوربات 
 .80: 18-24البوليسوربات 
 .)149، الصفحة 1الد ( :Saponification value قيمة التصبن

 .20: 40-50البوليسوريات 
 .45-55: 60البوليسوريات 
 .80: 45-55البوليسوريات 

 مل من حمض 25 مل من الماء الساخن ويضاف 25 غ في 2 يذاب :Reducing impurities الشوائب المختزلة
، يرج VS) ل/ مول0.01(يعاير بنترات أمونيوم السيريك . TS من الفريون 0.1 وTS) ل/غ100(السلفوريك 

ت يعاد الإجراء دون وجود البوليسوربا.  ثانية 30باستمرار حتـى يتبدل اللون من الأحمر إلى الأزرق المخضر يستمر 
 :VS) ل/ مول0.01(استهلاك نترات أمونيوم السيريك . المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية

 .  مل2.0لا يزيد عن : 60 و20بوليسوربات 
 . مل5.0لا يزيد عن : 80بوليسوربات 

 .غ/ ملغ2.5 غ ؛ لا يزيد عن 20 يستخدم :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر" عنوان  يعين كما هو موصوف تحت:Water الماء

The Karl Fischer method " الطريقةA) لد30 غ؛ لا يزيد محتوى الماء عن 1باستخدام ) 145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ملغ

 ـــــ
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Polyvidonum 

 Povidone البوفيدون

 
درجة البلمرة فيه ، بيروليدينون-2-فينيل1-حمضي موعات  يتكون البوفيدون من بلمر :Compositionالتركيب 

 . تقريبا700.000ً و10.000تنتج في بلمرات مختلفة الكتل الجزيئية في مجال يترأوح بين 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .  بولي فينيل بيروليدون:other nameالاسم الآخر 

 .ريمي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً مسحوق أبيض إلى أبيض ك:Descriptionالوصف 

 .R ؛ لا ذواب عملياً في الأثير Rوالكلورفورم  TS) ل/غ~750 (الإيثانول ذواب في الماء و:Solubilityالذوبانية 

 . رابط أقراص؛ مغلِّل أقراص؛ عامل يزيد اللزوجة:Categoryالفئة 

 .قة بإحكام  يجب حفظ البوفيدون في حاوية مغل:Storageالتخزين 

 . يجب أن يبين على حاوية البوفيدون لزوجتة:Labellingالتوسيم 

ليس ملائماً بالضرورة لأجل الاستخدام .  البوفيدون مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 
 .Plasma extenderكفاسح بلاسما 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عما يكافئ 11.5% يحتوي البوفيدون على ما لا يقل عن :General requirements المتطلبات العامة
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية، N من النتروجين %12.8
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 Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 مل من الماء ويضاف 5 غ في 0.5يذاب (VSمل من ثنائي 2 و 
 .تتشكل رسابة برتقالية صفراء : TS) ل/غ100(وم كرومات البوتاسي

B : ثنائي ميثيلامينوبنـزالدهيد 4- مل من 0.2 من الماء ويضاف 1 غ في 0.1يذابTS6مل من حمض 0.1 و 
 .؛ ينتج لون قرنفليTS) ل/غ~1760(السلفوريك 

الاختبار " تحت عنوان  غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 . غ/ مكرو غرام10؛ لا يزيد عن )128 الصفحة 1الد ( Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

 .غ/غ مل1.0لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر“يعين كما هو موصوف تحت عنوان  :Water الماء

The Karl Fischer method"  الطريقةA)  لد50 غ ؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ملغ

 ويغلى تحت ST) ل/غ~440(حمض السلفوريك  مل من 180 غ يضاف 10إلى : Aldehydes الألدهيدات
مل من القُطارة في 100ويجمع ، يقطّر، يعاد تركيب الجهاز، يبرد.  دقيقة45مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة 

 مصححة قبلاً ST) ل/غ70( مل من هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 20حوجلة موضوعة في حمام جليد يحتوي على 
يعاد الإجراء بدون البوفيدون ، 3.1 إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(قطارة يدروكسيد الصوديوم تعاير ال. 3.1إلى باهاء 

 .المفحوص وتجرى أية تصحيحات ضرورية
. محسوبة كأسيتالدهيد،  ملغ من الألدهيد4.405 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1كل 

 ).غ/ ملغ2.0 (VS) ل/ مول0.1(م  مل من هيدروكسيد الصوديو4.6 من أكثرلا يتطلب 

سيتات الصوديوم أ غ من 1يضاف ،  مل من الماء80 غ في 10 يذاب :Vinylpyrrolidinone الفينيل بيروليدينون
Rل/ مول0.05(  ويعاير باليود (VSمل من اليود 3.0يضاف زيد من .  حتـى الحصول على لون مستمر 
، VS) ل/ مول0.1(ق، ويعاير اليود الزائد بثيوسلفات الصوديوم  دقائ10يترك للاستقرار مدة ، VS) ل/مول0.05(

لا يتطلب .  تصحيحات ضروريةأيةيعاد الإجراء دون البوفيدون المفحوص وتجرى . يضاف النشا قرب اية المعايرة
 ).غ/ ملغ2.0 (VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 3.6أكثر من 

" determination of nitrogenتعيين النتروجين "تحت عنوان  كما هو موصوف Aتطبق الطريقة  :Assayالمقايسة 
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مل من حمض السلفوريك الخالي من  11و، موزونة بمضبوطية،  غ0.3باستخدام قرابة ، )147 الصفحة، 1الد (
سفل جدار أ TS) ل/غ~330( مل من بيروكسيد الهيدروجين 1يضاف بعناية وحذر . TS) ل/غ~1760(النتروجين 

خضر أ وويتابع التسخين حتـى ينتج محلول صافٍ، ضافة ثلاث إلى ست مراتلإ تكرر هذه ا.خنيسو، الحوجلة
 . تصحيحات ضروريةأية ىيعاد الإجراء دون البوفيدون المفحوص وتجر.  هو موصوفيتابع التقطير كما. قليلاً

 .Nملغ من النتروجين  1.401  يكافئVS) ل/مول 0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل 
 ـــــ

2-Propanolum 

 Propanol-2 بروبانول2-

 
 Relative molecular mass: 60.10الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . سائل متحرك صاف عديم اللون؛ الرائحة مميزة:Descriptionالوصف 

 .R والكلورفورم R والأثير TS) ل/غ~750( مزوج بالماء والإيثانول :Miscibilityالمزوجية 
 .نتانإ مذيب؛ مضاد :Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة بإحكام، في مكان باردبروبانول 2- يجب حفظ :Storageالتخزين 
 .°م81 -83 مجال الغليان،.بروبانول طيار وقابل للاشتعالAdditional information: -2معلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من سلفات الزئبقيك 2 مل من هذا المحلول 1يضاف إلى .  مل من الماء 9 مل مع 1يمزج TS نويسخ 
 .حتـى الغليان؛ ينتج رسابة بيضاء إلى بيضاء مصفرة 
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B : ن بلطفل/غ100( مل من ثنائي كرومات البوتاسيوم 3 مل مع 1يسخ (TSمل من حمض السلفوريك1 و  
 .؛ يتصاعد الأسيتون الذي يدرك برائحتهTS) ل/غ~1760(

Refractive index:378.1376.120 منسب الانكسار
D −=n. 

Relative density:787.0783.020كثافة الكتلة 
20 −=d. 

 مدة ساعة °م105يسخن بالدرجة ،  مل في حمام مائي50يبخر : Nonvolatile residue الثمالة غير الطيارة
 ).%0.005( ملغ 2.5وزن؛ لا تزيد عن وي، واحدة

 وقطرتان من الفينول R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 100مل يضاف  50إلى : Acidity الحموضة
 إلى لون قرنفلي يستمر VS) ل/مول 0.02(ويعاير يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات ، TSالإيثانول /ينئالثف

 .VS) ل/مول 0.02( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.7 من أكثرب  ثانية؛ لا يتطل30

 مل من الماء 25يضاف ،  مل إلى أنبوب مقارنة25ينقل : Aldehydes and ketones والكيتونات الألدهيدات
دروكسيد يويعاير .  دقائق5ويترك للاستقرار مدة ، يمزج، TS مل من هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 50و

الموضوعة  TSمل من هيدروكلوريد الهيدروكسلامين 50  حتـى يوافق اللون لون الـ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
 0.1(مل من هيدروكسيد الصوديوم  2.0في أنبوب مماثل والمعروضة أسفل المحور العمودي؛ لا يتطلب أكثر من 

 .VS) ل/مول
 ـــــ

Propyleneglycolum 

 Propylene glycol غليكول البروبيلين

 
 Relative molecular mass: 76.09الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .  سائل لزج صاف عديم اللون؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 
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 .R  والكلوروفورمTS) ل/غ~750( ممزوج بالماء والإيثانول :Miscibilityالمزوجية 
 . مذيب؛ مرطب:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ غليكول البروبلين في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
 . °م185-189مجال الانصهار ،  غليكول البروبلين مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testاختبار الهوية 

 مل من هذا المحلول 0.5ويوضع ،  مل10 مل إلى 1يخفف ، مل 100نتاج مل في كمية كافية من الماء لإ 0.1يذاب 
  مل من الحمض السلفوريك90مل من الماء و 10 مل من المزيج المبرد 5يضاف إلى ، يبرد في الجليد. في أنبوب اختبار

 ثلاثي مل من 0.2يضاف .  دقائق، ويبرد ثانية10 مدة ° م70، يسخن في حمام مائي بدرجة TS )ل/غ~1760(
 .؛ يظهر لون بنفسجي ببطءTS ميتابيسلفيت الصوديوم/كيتوهيدريندين

Refractive index:433.1431.120 منسب الانكسار
D −=n. 

Relative density:040.1035.120كثافة الكتلة 
20 −=d. 

الاختبار "تحت عنوان مل لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف  4 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين المحتوى من )127، الصفحة 1الد  (1 الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 

 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
 . يجب أن يكون غليكول البروبيلين صافياً وعديم اللون:Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول ال

 ).غ/ ملغ0.1( ملغ 5غ؛ لا يزيد وزن الثمالة عن  50  يستخدم :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water تعيين الماء بطريقة كارل فيشر" يعين الماء كما هو موصوف تحت عنوان :Water الماء

by The Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ؛ لا يزيد المحتوى من الماء عن  5باستخدام ) 145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ2.0

؛ يكون TSالإيثانول / مل من زرقة البروموثيمول0.1 مل من الماء و40 مل يضاف 10إلى : Acidity الحموضة
يدروكسيد الصوديوم . اًالمحلول أصفر مخضر ل/ مول0.1(يعاير (VS مل للحصول على 0.05لا يتطلب أكثر من ؛ 

 ).أزرق(النقطة الوسطى للمشعر 
 مل من يوديد البوتاسيوم 2 مل من الماء و5 مل يضاف 10 إلى :Oxidizing substancesالمواد المؤكسِدة 

، ويترك ليستقر في حوجلة ذات سدادة محمية من TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 2، وTS) ل/غ80(



 247

 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر TS، باستخدام النشا VS) ل/ مول0.05(يعاير بثيوسلفات الصوديوم .  دقيقة15دة الضوء م
 . مل0.2من 

 ويسخن في حمام TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 1 مل يضاف 1 إلى : Reducing substancesالمواد المختزلة
) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 0.15 دون تأخير يضاف.  دقائق؛ يكون المحلول أصفر5مدة  °م 60مائي بالدرجة 

VS دقائق؛ يبقى لون ومنظر المحلول دون تبدل5 ويترك ليستقر مدة . 
 ـــــ

Propylis hydroxbenzoas 

 Propyl hydroxbenzoateهيدروكسي بنـزوات البروبيل 

 
 Relative molecular mass: 180.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Chemical nameي الاسم الكيميائ

 
 Propylparaben بروبيل بارابين :other nameالاسم الآخر 

 بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة أروماتية :Descriptionالوصف 
 .خفيفة

 . R والأثير TS) ل/غ~750 (الذوبان في الماء المغلى؛ حر الذوبان في الإيثانول شحيح :Solubilityالذوبانية 
 .يـ حافظ مضاد مكروب:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ بنـزوات البروبيل في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 
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 تستخدم بنـزوات البروبيل في الحالة الطبيعية بالمشاركة مع :Additional informationمعلومات إضافية 
 .بنـزوات الأخرىيدروكسي اله

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

، محسوبة بالرجوع C10H12O3 من 101.0% ولا يزيد عما يكافئ 99.0%تحتوي بنـزوات البروبيل مالا يقل عن 
 .فةإلى المادة افّ

 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : مجال الانصهار "يلبـي الاختبار الموصوف تحت عنوانMelting range". 
B : ل/غ ~80( الصوديوم  مل من هيدروكسيد5غ يضاف  0.5إلى (TS ن في حمام مائي مدةدقائق5 ويسخ  .

، تجمع الرسابة في المرشح، تغسل كاملاً بكمية TS) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 6بعد التبريد يضاف 
 .°م214درجة الانصهار قرابة . Rصغيرة من الماء، وتجفف فوق هلامة السيليكا اففة 

 .°مMelting range: 99-96مجال الانصهار 

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

 كيلو باسكال أو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م 80 يجفف بالدرجة :Loss on dringالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0مدة ساعتين؛ لا يكون الفقد أكثر من )  مم زئبق5

 مل من الماء الخالي من ثنائي 5، يضاف TS) ل/غ~750(لإيثانول  مل من ا5غ في  0.2يذاب : Acidity الحموضة
 مل من خضرة 0.1، باستخدام VS) ل/ مول0.1(، ويعاير يدروكسيد الصوديوم R أكسيد الكربون
 ).أخضر( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.1 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيثانول /البروموكريزول

 25 ملغ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة مسطحة ذات سدادة زجاجية، يضاف 80يوضع قرابة  :Assayالمقايسة 
.  دقيقة30 ويغلى بلطف تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم 

 ~125(وم من بروميد البوتاسي مل 5 وVS) ل/ مول0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 25يترك ليبرد، يضاف 
 مل من حمض الهيدروكلوريك 10يبرد في ماء الجليد ويضاف .  Rمل من حمض الأسيتيك الثلجي  40و TS) ل/غ
 ~80(مل من يوديد البوتاسيوم  30يضاف  ،دقيقة 15تسد الحوجلة مباشرة وتترك لتستقر مدة .  TS)ل/غ~420(
 TSمل من النشا  2 باستخدام VS) ل/ مول 0.1(يعاير بثيو سلفات الصوديوم  ،تغلق الحوجلة ويمزج ، TS)ل/غ

يعاد الإجراء دون هيدروكسي بنـزوات البروبيل المفحوص وتجرى أية . ية المعايرةايضاف النشا قرب ، كمشعر
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 .تصحيحات ضرورية
 حجمين من برومات البوتاسيوم VS) ل/ مول0.1(يوافق كل حجم واحد من ثيوسلفات الصوديوم 

 .C10H12O3ملغ من  6.007 ئيكاف VS) ل/مول 0.0333( مل من برومات البوتاسيوم 1ل ك. VS) ل/مول 0.0333(

 ـــــ

Saccharinum natricum 

 Saccharin sodiumن صوديوم السكاري
 Saccharin sodium, anhydrous  اللامائينصوديوم السكاري

 Saccharin sodium, dihydrate  ثنائي الهيدراتنصوديوم السكاري

 
 ). ثنائي الهيدرات( 241.2؛ )لامائي( Relative molecular mass: 205.2الجزيئية النسبية الكتلة 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Saccharimidum natricum صوديوم السكاريميدوم :other nameالاسم الآخر 

 .أو عديم الرائحة تقريباً بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 
ذواب في الأثير  عملياً لا؛  TS)ل/غ~750( قليل الذوبان في الإيثانول ؛ حر الذوبان في الماء:Solubilityالذوبانية 



 250

R . 
 .Sweetening عامل تحلية :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ صوديوم السكارين في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 
محتواه من   يتزهر صوديوم السكارين في الهواء ويفقد قرابة نصف:Additional informationمعلومات إضافية 

 .له مذاق حلو جداً حتـى في المحاليل المخففة جداً. الماء بالتبلور

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

؛ محسوبة  C7H4NNaO3S من101.0% ولا يزيد عما يكافئ 98.0%يحتوي صوديوم السكارين مالا يقل عن 
  .بالرجوع إلى المادة اللامائية

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : غ من الريزورسينول 0.04 ملغ يضاف 20إلى Rل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 0.5 و (TS  ،

) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم  10 يترك ليبرد ويضاف. ويسخن بلطف حتـى يلاحظ لون أخضر قاتم
TS ر متألقينتج محلول أخض.  

B : غ ويتابع مع الثمالة كالتالي1) يشعل(يرمد : 
 عندما يجرى الاختبار لأجل الصوديوم Bيعطي التفاعل .  TS)ل/غ~60( يذاب نصف الثمالة في حمض الأسيتيك -

 الصفحة ،1الد (" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "كما هو موصوف تحت عنوان 
123(. 

اختبارات " الموصوف تحت عنوان Aيعطي التفاعل . TS )ل/غ~70( يذاب باقي الثمالة في حمض الهيدروكلوريك -
 .)123الصفحة ، 1 الد(كمميز للسلفات " General identification tests الاستعراف العامة

ترطب بكمية . R اللامائية  غ من كربونات الصوديوم3.3 غ إلى بوتقة تحتوي على 3.3 ينقل :Arsenic الزرنيخ
، يبرد.  حتـى اختفاء الجسيمات السوداء° م550وترمد بالدرجة ، تبخر حتـى الجفاف في حمام مائي، قليلة بالماء

، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان  AsTS)ل/غ∽250(مل من حمض الهيدروكلوريك  5تذاب الثمالة في 
 3يزيد محتوى الزرنيخ عن  لا)  130الصفحة، 1الد( "Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "

  .غ/مكروغرام
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  1.0يستخدم  :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

 يعين المحتوى من ؛)127الصفحة ، 1لد( 1الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
  .غ/مكروغرام 20يزيد عن  لا ؛)128الصفحة ، 1الد( Aالمعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
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 Determination of فيشركارل تعيين الماء بطريقة "عنوان  يعين محتوى الماء كما هو موصوف تحت :Water الماء

water by The Karl Fischer method" الطريقة A)  لدغ من صوديوم 1باستخدام ، ) 145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ150يزيد المحتوى من الماء عن  السكارين؛ لا

، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10 غ في 1 يذاب :Free acid or alkaliالحمض الحر والقلوي 
) ل/ مول0.01(كسيد الصوديوم ويعاير درو، يبرد،  يغلىVS) ل/مول 0.005( مل من حمض السلفوريك 5يضاف 

VSباستخدام الفينول فتالئين الإيثانول TS مل للحصول على لون قرنفلي 4.5-5.5يتطلب ، كمشعر.  
استشراب الطبقة الرقيقة يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ، ) 84، الصفحة1 اR1  100كمادة مغللة ومزيج من 
.  كطور كتحركTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 10 وR حجماً من الميثانول 50 وRحجم من الكلوروفورم 

) ل/غ100( مل من كربونات هيدروجين الصوديوم 10 غ من صوديوم السكارين في 2.6 يذاب (A)لأجل المحلول 
TS مم 25 مم وقطره 250ينقل إلى إنبوب استشراب طوله .  غ من الدعام المشطوري كمساعد ترشيح12.5، يضاف 

تستعاد محتويات الأنبوب بالبزل على . Stopcockتتناسب ايته السفلية مع قرص من الزجاج المحجر وصنبور إيقاف 
 يشطف بثنائي كلوروميثان . بثبات من القمة) الدفع(على سطح محشو والرصR  لدقيقة30 مل خلال 50بمعد  .

مكرو غرام من  50يذاب ) B(ولأجل المحلول . Rتون يس مل من الأ4تبخر الشطافة حتـى الجفاف وتذاب الثمالة في 
 1 ملغ من صوديوم السكارين في كل 5 (C)ولأجل المحلول . Rفي الميلي لتر من الأسيتون   RSسلفوناميد-2-الطولوين

بعد .  R مل من الأسيتون1في كل  Rسلفا مويل بنـزويك 4-مكرو غرام من حمض  D (50(و. Rمل من الميثانول 
 ترذّو،  دقائق5 مدة 105تسخن بالدرجة ، تجفف في تيار من الهواء الحار، نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب

نطقة المرذوذة من الصفيحة جفف في تيار من الهواء البارد حتـى الميTS1 . الصفيحة الساخنة يبوكلوريت الصوديوم 
 1 في R ملغ من يوديد البوتاسيوم 5مل من محلول  0.05تحت خط التطبيق تعطي على الأغلب لوناً خفيفاً أزرق مع 

 ترذّ.  مع تحاشي التعرض المديد للهواء البارد.Rمن حمض الأسيتيك الثلجي  1% الذي يحتوي TSمل من النشا 
 . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارالصفيحة مرة اخرى بالمزيج نفسه،

سلفوناميد أكثر شدة من البقعة المستحصل عليها -2-مطابقة لطولوين Aتكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول  لا
تكون أكثر شدة من تلك  سلفامويل بنـزويك لا4- مطابقة لحمض Cأية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . Bبالمحلول 

 .Dلمحلول المستحصل عليها با
ويعاير بحمض  R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ موزونة بمضبوطة في 0.3يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 

 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول 0.1(البيركلوريك 

titration " الطريقةA)  لد142 الصفحة ،1ا(. 
 .C7H4NNaO3Sملغ من  20.52 يكافئ VS) ل/مول  0.1(لبيركلوريك  مل من حمض ا1كل 
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Talcum 
 Talcالطلق 

  الطلق هو هيدرات سيليكات المغنـزيوم المسحوقة الطبيعية التـي قد تحتوي على:Compositionالتركيب 
  .نسب مختلفة من الألمنيوم والحديد

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .أبيض أو أبيض تقريباً،  متجانس ناعم جداunctuousً) دهنـي(مسحوق أملس  :Descriptionالوصف 
 TS) ل/غ~750( عملياً لاذواب في الماء ومحاليل الحموض والقلويات المخففة والإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 . Rوالأثير 
 .  مخفف؛قراص وكبسولاتأ مزلق :Categoryالفئة 

  . في حاوية مغلقة جيداً يجب حفظ الطلق:Storageالتخزين 
نتباه إلى جودته لايجب ا.  يلتصق الطلق بالجلد بسهولة:Additional informationمعلومات إضافية 

  . معدنيأنه من منشأ ولاسيما ،المكربيولوجية

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 Identity testsاختبارات الهوية 
A : ترات البوتاسيوم  غ من ن1يضاف ،  غ إلى بوتقة معدنية0.5ينقلR غ من كربونات الصوديوم اللامائية3و  ،
تغسل الرشاحة . حويرش، يمزج، مل من الماء المغلى 20يضاف ، يترك ليبرد. ويسخن حتـى الانصهار، حويرش، يمزج

 مل من الماء 5 وTS) ل/غ~420(مل من حمض الهيدروكلوريك  0.5ترفع الثمالة بمزيج من .  مل من الماء50 ـب
 TS) ل/غ100(مونيوم  مل من كلوريد الأ1و TS) ل/غ~260(مل من الأمونيا  1يضاف إلى الرشاحة ، يرشحو

؛ تنتج رسابة بلورية  TS) ل/غ100(مل من فوسفات هيدروجين الصوديوم  1يضاف إلى هذه الرشاحة . ويرشح
 .بيضاء
B : ملغ من فلوريد الصوديوم10 غ مع 0.1يستخدم مزيج سلك نحاس R   موضوعة في بوتقة رصاص أو بلاتينيوم

تغطى البوتقة بصفيحة .  للحصول على روبة رقيقةTS) ل/غ~1760(ويضاف بضع قطرات من حمض السلفوريك 
 تنتج حلقة بيضاء حول قطرات الماء في ؛قطرات ماء ويسخن بلطف) يعلق ا(تتدلى منها . بلاستيكية شفافة رقيقة

  .وقت قصير
الطلق .  مكرومتر50 تشاهد صفائح غير منتظمة طولها حتـى :Microscopic examination الفحص اهري
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يل ثيونينيوم في ثمل لكلوريد المي/ملغ1 يلاحظ تلون بارز للجسيمات في محلول  خال من ألياف الأسبستوز اهرية لا
 . TS)ل/ غ~750(الإيثانول 

مل  50مل، يضاف  250 غ إلى حوجلة سعتها 10ينقل  :heavy metals Arsenic andالمعادن الثقيلة  والزرنيخ
، يوصل مكثف يعمل بالجريان الرجوعي، ويسخن في حمام مائي مدة VS) ل/ مول0.5(من حمض الهيدروكلوريك 

يسكب السائل الطافي من فوق (يبان . يبرد، ينقل المزيج إلى دورق وتترك المادة غير المذابة حتـى ترقد. دقيقة 30
يحتفظ .  مل100السائل الطافي بوساطة ورق ترشيح ثخين متين لدرجة متوسطة إلى حوجلة حجمية سعتها ) سباالر

تبان كل .  مل10بالمادة غير المذابة قدر الإمكان في الدورق، يغسل الدورق بثلاثة أجزاء من الماء الحار كل منها 
. ويخفف إلى حجم، ويمزج، ويرشح، يبرد، اء الحار مل من الم15ـ  بشحفي النهاية يغسل المر. غسالة بالمرشح نفسه

 : يستخدم المحلول للاختبارات التالية 
" Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "مل ويتابع كمل هو موصوف تحت عنوان  10 يستخدم -

 .غ/مكروغرام 3يزيد المحتوى من الزرنيخ عن  لا ؛)130  الصفحة،1الد (
 Limit test for heavy  المعادن الثقيلةلأجلالاختبار الحدي "مل ويتابع كمل هو موصوف تحت عنوان  5  يستخدم-

metals " لد( 1الإجراء127الصفحة ، 1ا( ؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة بحسب الطريقةA)  لدالصفحة ،1ا 
  .غ/مكروغرام 40يزيد عن  ؛ لا)128

  .يلاحظ فوران ؛ لاTS) ل/غ~100(مل من حمض السلفوريك  40 غ في 0.25 علق ي:Carbonates الكربونات
 مل من حمض الهيدروكلوريك 20ـ غ ب1.0 يهضم :Acid-soluble substancesالمواد الذوابة بالحمض 

تكن إذا لم . (ويرشح، مل 50نتاج لإيضاف كمية كافية من الماء ، يبرد، دقيقة 15 مدة°م50بالدرجة  TS) ل/غ~70(
 مل من حمض 1، يضاف ")Ironالحديد "يحفظ الباقي لأجل ( مل من المحلول الصافي 25إلى  ).تثفَّلالرشاحة صافية 

 20 ويوزن؛ لاتزيد عن °م800 ± 25ترمد الثمالة بدرجة . ويبخر حتـى الجفاف،  TS)ل/غ∽100(السلفوريك 
  .غ/ملغ

المواد الذوابة في الحمض "ليها من الاختبار المذكور آنفا في  مل من الرشاحة المستحصل ع10 يحمض :Iron الحديد
Acid-soluble substances " ل/غ~70(بحمض الهيدروكلوريك (TS مل من فيروسيانيد البوتاسيوم  1 ويضاف

 .زرقأيلاحظ لون  لا؛ TS) ل/غ45(
، دقيقة 30 من الماء مدة مل 50 غ مع 10 يغلى :Reaction and soluble substancesالتفاعل والمواد الذوابة 
ويرشح؛ تكون الرشاحة محايدة على ورق عباد ، صلي تقريباًخر للمحافظة على الحجم الأآويضاف الماء من وقت إلى 

تزيد كتلة  لا،  مدة ساعة واحدة° م105 مل من الرشاحة حتـى الجفاف وتجفف الثمالة بدرجة 20يبخر . Rالشمس 
  .)غ/ملغ 1( ملغ 4الثمالة عن 
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يكون الفقد أكثر   إلى كتلة ثابتة؛ لا° م1000 غ بدرجة 1.0 رمد يLoss on ignition:) التشعيل(لفقد بالترميد ا
 . غ/ملغ 65 من

 ـــــ
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 Oral rehydration saltsالفموية ) تعويض السوائل(أملاح الإمهاء 

Sales perorales ad rehydratationem 

 Oral Rehydration Salts (ORS)الفموية ) تعويض السوائل(أملاح الإمهاء 

 هي مزائج من مساحيق تحتوي في (ORS)الفموية ) تعويض السوائل( أملاح الإمهاء :Compositionالتركيب 
 :العبوة الواحدة على

  غNaCl  3.5 كلوريد الصوديوم
ترات ثلاثي يائي هيدرات سثن

 الصوديوم
C6H5Na3O7,2H2O 2.9غ 

  غKCl 1.5 كلوريد البوتاسيوم
  غC6H12O6 20.0 الغلوكوز اللامائي

 .قبل الإعطاء يجب إذابة محتوى العبوة في لتر واحد من الماء
 . عديم الرائحة، مسحوق بلوري أبيض :Description الوصف

 .ويتضمن ذلك معالجة الصيانة،  التجفاف الناجم عن الإسهال والوقاية منهيستخدم لمعالجة :Category الفئة
الفموية في عبوات مختومة؛ وإذا ما تطلب الأمر ) تعويض السوائل(يجب حفظ أملاح الإمهاء  :Storage التخزين

 .لصفائحييفضل أن تكون مصنوعة من الألمنيوم ا، الانسياب الحر للمسحوق يجب حفظه في عبوات محكمة للهواء
وكتلة كل مقوم ،  الكتلة الصافية الكلية(1):  يجب أن يبين على عبوة أملاح الإماهة الفموية:Labellingالتوسيم 
،  إرشادات لأجل تحضير المحلول وإعطائه(3)و،  حجم الماء اللازم لاستنشاء المحلول(2)و، محسوبة بالغرام، من المقومات

 . ساعة بعد التحضير يجب التخلّص منه24ون استعمال مدة  تحذير أن أي محلول يبقى د(4)و
قد يستعاض في تركيبة أملاح الإماهة الفموية عن ثنائي هيدرات : Additional informationمعلومات إضافية 

على أية حال ). بيكربونات الصوديوم (NaHNO3، ل بكربونات هيدروجين الصوديوم/ غ2.5سيترات الصوديوم بـ 
ويوصى ا في أملاح الإماهة الفموية المصنعة للاستعمال المباشر ، بة الأخيرة في الشروط المدارية ضئيل جداًثبات التركي

تسمح هذه التركيبات باستعمال الغلوكلوز وحيد . أو حيث تعبأ كربونات هيدروجين الصوديوم في عبوة منفصلة
 .ز اللامائيبدلاً من الغلوكو، ل/ غ22.0 بمقدار C6H12O6,H2O، الهيدرات

 ORS-hydrogen ORS)كربونات هيدروجين"أو " ORS (ORS-citrate)سيترات : "يجب أن يبين اسم التركيبة

"carbonate) ( بيكربوناتbicarbonate .( 
 .أو النكهة/لتحسين مميزات الانسياب و، بكميات صغرى، قد تحتوي أملاح الإماهة الفموية على معينات دوائية
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .فقط" ORS (ORS-citrate)السيترات "هذه المواصفات تستجيب إلى 
قد تمثل جرعة إلى ثلاث جرعات المعالجة الكاملة؛ لذلك يجب أن تستجيب المحتويات في كل عبوة إلى المتطلبات 

 .التالية
 +Naة المكافئة للصوديوم  من الكمي110.0% ولا يزيد عن 90.0%تحتوي أملاح الإماهة الفموية على مالا يقل عن 

C6H5O7والسيترات  Cl- والكلور +Kوالبوتاسيوم 
وعلى مالا يقل عن ،  في المقومات المناسبة المبينة في لصاقة التوسيم-3

 . المبينة في لصاقة التوسيمC6H12O6 من كمية الغلوكوز اللامائي 110.0% ولا يزيد عن %90.0

 Identity testes الهوية اختبارات

A :تتصاعد رائحة السكر ، ويحترق) ينتفخ(ثم يتورم ، صهر عند التسخين؛ في البداية يكون اللون أصفر ثم بنياًين
 .المحروق

 .Fو Dو Cو B مل ماء لتحضير المحاليل المستخدمة في الاختبارات 250يذاب المحتوى الداخلي لعبوة واحدة في 
 B : يعطي محلول الاختبار التفاعلAاختبارات الاستعراف العامة"ن  الموصوف تحت عنواGeneral identification 

tests " لد (كمميز للصوديوم123الصفحة ، 1ا .( 
 C : مل من المحلول 5إلى A ل/غ100( قطرات من كوبالت نتريت الصوديوم 4 يضاف (TS سابة صفراء؛ تنتج ر

 ).بوتاسيوم( برتقالية -
D : من محلول الاختبار )  مل5(تعطي قسامةA اختبارات الاستعراف العامة " التفاعل الموصوف تحت عنوان

General identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121الصفحة ، 1ا.( 
E : من محلول الاختبار بعد الاستعدال التفاعل )  مل5(تعطي قسامةA اختبارات " الموصوف تحت عنوان

 ).121الصفحة ، 1الد (كمميز للسيترات " General identification testsالاستعراف العامة 
F : كبريك− مل من طرطرات البوتاسيو 5يضاف بضعة قطرات من محلول الاختبار إلى Potassio- Cupric 

tartarate TS سابة وفيرة حمراءغلوكوز (؛ تنتج رglucose.( 
 عبوة مختارة عشوائياً 20وزن محتويات ت). 68الصفحة ، 4انظر الد : (Uniformity of massموحودية الكتلة 
 .وتعين الكتلة الوسطى

ولا تنحرف أي منهما ، 5%لا يوجد أكثر من كتلتين فرديتين تنحرف أي منهما عن الكتلة الوسطى أكثر من 
 .10%أكثر من 

 .غ/ملغ 20؛ لا يكون الفقد أكثر من °م50 يجفف إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .7.0-8.8،  باهاء محلول مستنشأ باتباع الإرشادات المبينة في لصاقة التوسيم:pH valueقيمة الباهاء 
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وإذا لم تكف كمية عبوة . تجري المقايسات على كميات مأخوذة من عبوة واحدة: ملاحظة: Assayالمقايسة 
 .غلوكوز من تشغيلة واحدةتؤخذ عبوة أخرى لمقايسة السيترات وال، واحدة لإجراء كل المقايسات

، ORS غ من 8يذاب قرابة . لمقايسة الصوديوم والبوتاسيوم والكلوريدات) Aالمحلول (= يحضر المحلول التالي 
 . مل500موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإنتاج 

 flameي اللهبـي مل بالماء ويعين بالقياس الضوئ500 إلى A مل من المحلول 3يخفّف : Sodiumالصوديوم 

photometry)  لديستخدم محلول معياري محضر بإذابة .  نانومتر589عند طول موجة ) 41الصفحة ، 4انظر ا
 ملغ من NaCl) 0.2 ملغ من 508.4 مل بالماء إلى محتوى 1000في ، مجفف قبلاً إلى كتلة ثابتة، Rكلوريد الصوديوم 

Na+في الميلي لتر .( 
 غ من 0.2345 غ و0.3934ديوم وثنائي هيدرات سيترات ثلاثي الصوديوم يكافئ  غ من كلوريد الصو1كل 

Na+ ،على التوالي. 
انظر الد ( مل بالماء ويعين بالقياس الضوئي اللهبـي 500 إلى A مل بالمحلول 3يخفّف : Potassiumالبوتاسيوم 

افف قبلاً ، لمحضر بإذابة كلوريد البوتاسيوميستخدم المحلول المعياري ا.  نانومتر767عند طول موجة ) 41الصفحة ، 4
 ). في الميلي لتر+K ملغ من KCl) 0.1 ملغ من 190.6 مل من الماء إلى محتوى 1000في ، إلى كتلة ثابتة

 .+K غ من البوتاسيوم 0.5245 غ من كلوريد البوتاسيوم يكافئ 1كل 
باستخدام كرومات ، VS) ل/ مول0.1(فضة  بنترات الA مل من المحلول 50يعاير : Chloridesالكلوريدات 

 . كمشعرTS) ل/غ100(البوتاسيوم 
 .Cl- ملغ 3.545 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 1كل 
 .، على التواليCl–غ من 0.4756غ و0.6066 غ من كلوريد الصوديوم وكلوريد البوتاسيوم يكافئ 1كل 

، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 80 في، موزونة بمضبوطية، ORS غ من 2.8يبعثر قرابة : Citratesالسيترات 
.  دقائق10ويترك ليستقر مدة ، R1 مل بحمض الأسيتيك الثلجي 100يبرد، يخفّف إلى ،  تقريباً° م50يسخن بالدرجة 

 naphtholbenzein/acetic-1)حمض الأسيتيك /نفثول بنـزيين1- مل من 0.25 مل من السائل الطافي يضاف 20لى إ

acid) TS ل/ مول0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك (VS المعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان
Non-aqueous titration " الطريقةA)  لد142الصفحة ، 1ا.( 

 غرام من سيترات 1كل . -C6H5O73 ملغ من 6.303 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 
C6H5O7 غ من 0.6430م يكافئ الصوديو

3-. 
 مل مـن    0.2 مل من الماء يضاف      40في  ، موزونة بمضبوطية ، ORS غ من    7.5 يذاب قرابة    :Glucoseالغلوكوز  

التدوير البصـري   "يعين  .  دقيقة 30يمزج ويترك ليستقر مدة     .  مل من الماء   50ويخفّف بـ   ، TS) ل/غ~100(الأمونيا  
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Optical rotation) " لداقـب  ، بالغرام، وتحسب الكمية) 32صفحة ال، 1امن الغلوكوز اللامائي بضرب التدوير المر
 .0.9477المقدر بالدرجات بـ 

 ـــــ

 Capsulesالكبسولات 

Ampicillini capsulae 

 Ampicillin capsulesكبسولات الأمبيسيلين 

 .دواء مضاد الجراثيم :Category الفئة
وأن تخزن بدرجة حرارة لا ، ت الأمبيسيلين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ كبسولا :Storage التخزين

 .° م25تتجاوز 
 يجب أن يبين على حاوية كبسولات الأمبيسيلين ما إذا كان المكون الفعال لا مائي أو ثلاثي :Labellingالتوسيم 

 . يبين تاريخ انتهاء الصلاحية ويجب أن تكون الكمية محددة بتعبير يكافئ المحتوى من الأمبيسيلين، وأن،الهيدرات
،  ملغ250:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافيةِ 

 . ملغ500

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).51الصفحة ، 4الد " (Capsulesالكبسولات "يلبـي الأفرودة لأجل 
 المبين في C16H19N3O4S من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%الا يقل عن تحتوي كبسولات الأمبيسيلين م

 .لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وBأو الاختباران  B وA يطبق الاختباران •
A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "

 10 وR حجماً من الأسيتون 65 كمادة مغللة ومزيج من R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (
يطبق منفصلاً .  كطور متحركR حجم من حمض الأسيتيك الثلجي 2.5 وR حجوم من الطولوين 10حجوم من الماء و

 ملغ 50ية من محتوى الكبسولات تكافئ  ترج كم(A)لأجل المحلول :  مكرولتر من المحلولين التاليين2على الصفيحة 
 0.1( وحجم واحد من حمض الهيدروكلوريك R حجوم من الأسيتون 4 مل من مزيج من 10من الأمبيسيلين مع 

 مل من 5 في RS ملغ من الأمبيسيلين 25 يذاب (B)لأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية، يرشح، VS) ل/مول
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ترذّ برفق بثلاثي كيتو ، ع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواءبعد نـز. مزيج المذيبات نفسه
 .ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار،  دقيقة15 مدة ° م90يجفف بالدرجة ، TSالإيثانول /الهيدريندين

 .Bبالمحلول  في الموقع والمظهر والشدة مع البقعة المستحصلة Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 
B : كمية من محتويات الكبسولات تكافئ ح،  مل من الماء3 ملغ من الأمبيسيلين في 10ترجيضاف إلى . ويرش

 TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.4 وقرابة R غ من هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 0.1الرشاحة 
 مل من كلوريد الفيريك 0.5 وTS) ل/غ~70(وكلوريك  مل من حمض الهيدر1.3يضاف .  دقائق5ويترك ليستقر مدة 

 .؛ ينتج لون بنفسجي أحمر إلى بنفسجي بنـيTS) ل/غ25(
:C كمية من محتويات الكبسولات تكافيء ح،  دقائق5 مل من الماء مدة 5غ من الأمبيسيلين مع 0.5 ترجيرش ،

 مم 5 كيلو باسكال أو 0.6 يزيد عن لا( وتجفف تحت ضغط منخفض TS) ل/غ~750(تغسل الثُمالة بالإيثانول 
 مل 2تضاف قطرة واحدة من الماء متبوعة بـ ،  ملغ من الثُمالة في أنبوب اختبار2يوضع . مدة ساعة واحدة) زئبق

يغطس أنبوب الاختبار مدة دقيقة . ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون، TS) ل/غ~1760(من حمض السلفوريك 
 2يضاف قطرة واحدة من الماء و،  ملغ في أنبوب اختبار ثان2يوضع . لمحلول عديم اللونواحدة في حمام مائي؛ يبقى ا

يغطس أنبوب . ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون إلى قرنفلي قليلاً، TSحمض السلفوريك /مل من الفورمالدهيد
 . برتقالي-الاختبار في حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛ ينتج لون أصفر 

 غ من المكون الفعال 0.1 تجفف كمية من محتويات الكبسولات تكافئ :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
لأجل .  ساعات3مدة )  مم زئبق5 كيلو باسكال أو 0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض ° م60بالدرجة 

تـي ولأجل الكبسولات ال، غ/ ملغ40الكبسولات التـي تحتوي الأمبيسيلين اللامائي لا يكون الفقد أكثر من 
غ من الكمية / ملغ150غ ولا أكثر من / ملغ100تحتوي على الأمبيسيلين ثلاثي الهيدرات لا يكون الفقد أقل من 

 . الأولية المأخوذة
موزونة ،  غ من الأمبيسيلين0.12 كبسولة تكافئ قرابة 20 إلى كمية من محتويات ممزوجة لـ :Assayالمقايسة 

 مل من الرشاحة 10ينقل .  مل بالماء ويرشح500يخفّف إلى .  دقيقة30ج مدة  مل من الماء وير400يضاف ، بمضبوطية
 مل من أيدريد 1 وTS، 9.0باهاء ،  مل من درائة البورات10يضاف .  مل100إلى حوجلة حجمية سعتها 

، قل قسامتانتن. ويخفّف إلى حجم بالماء،  دقائق في درجة حرارة الغرفة5يترك ليستقر مدة ، TSالديوكسان /الأسيتيك
 مل من 10يضاف إلى أحد الأنبوبين .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2كل منهما 
.  دقيقة تماما25ً مدة ° م60ويوضع في حمام مائي بدرجة ، يسد الأنبوب، ويمزج، TSكلوريد الزئبقيك /الإيميدازول

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10ويضاف إلى الأنبوب الآخر ). Aالمحلول  (° م20يبرد الأنبوب سريعاً إلى الدرجة 
مقابل حجيرة ،  نانومتر تقريبا325ً سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 
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 والماء Aلمحلول  لأجل اTSكلوريك الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2مذيب تحتوي على مزيج من 
 .Bلأجل المحلول 

 بالمقارنة مع B والمحلول A في المادة المفحوصة من فرق التماص بين المحلول C16H19N3O4Sتحسب كمية 
 reference solution في مقياس طيف ضوئي معاير على نحو ملائم يكون تماص المحلول المرجعي. RSالأمبيسيلين 

0.02 ± 0.29. 
 ـــــ

Cloxacillini natrici capsulae 

 Cloxacillin sodium capsutesكبسولات صوديوم الكلوكساسيلين 

 .دواء مضاد الجراثيم :Category الفئة
وأن تخزن بدرجة ، يجب حفظ كبسولات صوديوم الكلوكساسيلين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 .° م25حرارة لا تتجاوز 
على الحاوية كمية صوديوم الكلوكساسيلين بتعبير المكافئ من  يجب أن يبين :Labellingالتوسيم 

 .الكلوكساسيلين، وأن يبين تاريخ انتهاء الصلاحية
المكافئ لـ :  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج : Additional informationمعلومات إضافية

 . ملغ من الكلوكساسيلين500

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).51الصفحة ، 4الد " (Capsulesالكبسولات "بـي الأفرودة لأجل يل
 C19H18Cl N3O5S من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0% تحتوي كبسولات صوديوم الكلوكساسيلين ما لا يقل عن

 .المبين في لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وBأو الاختبارات  D وA يطبق الاختباران •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان" 

"Spectrophotometry in the infrared region) " لديتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .جعي لصوديوم الكلوكساسيلين أو مع الطيف المرRSمع الطيف الناتج عن صوديوم الكلوكساسيلين 

B : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
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 حجماً من 30 كمادة مغللة ومزيج من R3المعاملة بالسيلانيل  باستخدام هلامة السيليكا، )84الصفحة ، 1الد (
 بحمض 5.0مع تصحيح الباهاء إلى ، Rل من أسيتات الأمونيوم /غ154 على  حجماً من محلول يحتوي70 وRالأسيتون 

لأجل المحلول :  مكر ولتر من المحاليل الثلاثة التالية1يطبق منفصلاً على صفيحة . كطور متحرك، Rالأسيتيك الثلجي 
(A) كمية من محتويات الكبسولات تكافئ ح ، الماء مل من 50 غ من صوديوم الكلوكساسيلين مع 0.25 ترجيرش

لأجل .  مل ماء5 في RS ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين 25 يذاب (B)لأجل المحلول . تستخدم الرشاحة الصافية
 وصوديوم RS وصوديوم الديكلوكساسيلين RS ملغ من كل من صوديوم الكلوكساسيلين 25 يذاب (C)المحلول 

وتعرض ، حة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواءبعد نـزع الصفي.  مل ماء5 معاً في RSالفلوكلوكساسيلين 
تتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة . يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار،  حتـى تبدو البقعRلبخار اليود 

 لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط. B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aبالمحلول 
 . ثلاث بقع منفصلة بوضوحCالاستشراب المستحصل بالمحلول 

C : ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين في أنبوب اختبار2توضع كمية من محتويات الكبسولات متكافئة لـ  ،
يغطس الأنبوب . TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 وR ملغ من كروموتروبات الصوديوم 2ويضاف 

 . بنفسجي- دقائق؛ ينتج لون أحمر 3-4 مدة °م150 في حمام ملائم بالدرجة
D : دل(ترموتذاب الثُمالة في ،  ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين20كمية من محتويات الكبسولات تكافئ ) تشع

اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Bيعطي المحلول التفاعل . TS) ل/غ~60(حمض الأسيتيك 
General identification tests "لد . (كمميز للصوديوم123الصفحة  ، 1ا.( 
يستخدم محلول مرشح يحتوي على كمية من محتويات : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

وتحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية؛ ،  ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين في الميلي لتر10الكبسولات تكافئ 
[ ] °++=° 172to163C20

Dα. 
تعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين المحتوى من الماء كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

Determination of water by the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدباستخدام كمية ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ50سيلين؛ لا يزيد المحتوى من الماء عن  غ من صوديوم الكلوكسا0.25من محتويات الكبسولات تكافئ 

 غ من 0.10  باهاء محلول مرشح يحتوي على كمية من محتويات الكبسولات يكافئ:pH valueقيمة الباهاء 
 .R ،7.0-5.0صوديوم الكلوكساسيلين في الميلي لتر من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 

،  غ من صوديوم الكلوكساسيلين0.25 كبسولة وتنقل كمية تكافئ قرابة 20 تمزج محتويات :Assayالمقايسة 
ويخفّف ،  دقيقة15ترج الحوجلة مدة ،  مل من الماء70يضاف . موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية

كل ، امتانتنقل قس.  مل بالماء100 مل من الرشاحة إلى 10يرشح ويخفّف .  مل500بكمية كافية من الماء لإنتاج 
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 مل من 10يضاف إلى أحد الأنبوبين .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0منهما 
يبرد .  دقيقة تماما25ً مدة ° م60ويوضع في حمام مائي بدرجة ، يسد الأنبوب، TSكلوريد الزئبقيك /الإيميدازول

 ). Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10إلى الأنبوب الثانـي يضاف ). Aالمحلول  (° م20الأنبوب سريعاً إلى الدرجة 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 343 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 

والماء  A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2.0مذيب تحتوي على مزيج من 
 .Bلأجل المحلول 

 بالمقارنة مع صوديوم B وA في المادة المفحوصة من الفرق بين تماص المحلولين C19H18ClN3O5Sيحسب المحتوى من 
 في مقياس طيف ضوئي معاير على reference solutionيجب أن يكون تماص المحلول المرجعي . RSالكلوكساسيلين 
 .0.4 ± 0.02نحو ملائم يكون 

 ـــــ

 Tabletsالأقراص 

Acidi acetylsalicylici compressi 

 Acetylsalicylic acid tabletsأقراص حمض الأسيتيل ساليسيليك 

 .دواء مسكن؛ مضاد الحمى؛ مضاد التهاب غير سيتروئيدي؛ مضاد الشقيقة :Category الفئة
 .بإحكاميجب حفظ أقراص حمض الأسيتيل ساليسيليك في حاوية مغلقة  :Storage التخزين

 100-500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 . عادة لا تدرك رائحة حمض الأسيتيك عند فتح الحاوية. ملغ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 C9H8O4 من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%ص حمض الأسيتيل ساليسيليك على مالا يقل عن تحتوي أقرا

 . المبين في لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ملغ من حمض الأسيتيل ساليسيليك على صفيحة اختبار بيضاء 10يوضع كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
؛ TS) ل/غ25(ويضاف قطرة واحدة من كلوريد الفيريك ، اعة موضوع على خلفية بيضاءمناسبة، أو على زجاج س



 265

 .لا ينتج لون بنفسجي
B : ملغ من حمض الأسيتيل ساليسيليك على صفيحة اختبار بيضاء 10توضع كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

الإيثانول / هيدروكسيد البوتاسيومويضاف قطرة واحدة من، مناسبة، أو على زجاج ساعة موضوع على خلفية بيضاء
TS1 . ل/غ25(بعد دقيقة واحدة تضاف قطرة من كلوريد الفيريك (TS؛ ينتج لون بنفسجي. 

 غ من حمض الأسيتيل 0.2 إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ :Salicylic acidحمض الساليسيليك 
لا تتجاوز درجته  ( مل بالماء البارد 100ف إلى يخفّ.  ويرجTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 4ساليسيليك يضاف 

 TS1 مل من سلفات أمونيوم الفيريك 1يضاف ،  مل من الرشاحة إلى أنبوب مقارنة50ينقل . ويرشح مباشرة) ° م10
 مل من محلول محضر 3يوضع ، على نحو منفصل وبمضبوطية. ويترك ليستقر مدة دقيقة واحدة، يمزج، المحضرة طازجاً

  مل من الإيثانول2يضاف ،  ملغ في الميلي لتر في أنبوب مقارنة ثان0.1 يحتوي على Rمض السالسيليك طازجاً لح
 .  مل50 المحضرة طازجاً وكمية كافية من الماء لإنتاج TS1 مل من سلفات أمونيوم الفيريك 1 وTS) ل/غ~750(

 .(0.3%)اتج في الأنبوب الثانـي لا يكون أي لون بنفسجي ينتج في الأنبوب الأول أكثر شدة من ذلك الن
،  غ من حمض الأسيتيل سالسيليك0.5إلى كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

ويغلى بلطف ، VS) ل/ مول0.5( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 30يضاف ، موزونة بمضبوطية
الإيثانول /باستخدام حمرة الفينول، VS) ل/ مول0.5(قلوي بحمض الهيدروكلوريك يعاير مجدداً زيد ال.  دقائق10مدة 
TSيعاد الإجراء دون الأقراص المسحوقة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية.  كمشعر. 

 . C9H8O4 ملغ من 45.04 يكافئ VS) ل/ مول0.5( مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1كل 
 ـــــ

Atropini sulfatis compressi 

 Atropine sulfate tabletsأقراص سلفات الأتروبين 

 .دواء مضاد تشنج :Category الفئة
 .  ملغ1:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 2,H2SO4,H2O(C17H23NO3)  من مقدار110.0% ولا يزيد عن 90.0%تحتوي أقراص سلفات الأتروبين مالا يقل عن 

 . المبين في لصاقة التوسيم
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 Identity testes الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
 4 وR حجوم من الكلوروفورم 5 كمادة مغللة ومزيج من R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (

 مكروغرام 5يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR وحجم واحد من ثنائي إيثيلامين Rحجوم من الأسيتون 
 مل من 2 ملغ من سلفات الأتروبين مع 10قراص المسحوقة تكافئ  ترج كمية من الأ(A)لأجل المحلول : من محلولين
 RS ملغ من سلفات الأتروبين 25 يذاب (B)لأجل المحلول . يثفّل ويستعمل السائل الطافي، TS) ل/غ~750(الإيثانول 

 مدة ° م105بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تسخن بالدرجة . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 5في 
 .يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. TS2وترذّ بيودوبزموتات البوتاسيوم ، تترك لتبرد،  دقيقة20

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 
 B : سحن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئمع قطرة واحدة من الأمونيا  ملغ من سلفات الأتروبين1ت 

يضاف ، ترشح طبقة الكلوروفورم وتبخر. وتسحن ثانية كاملاً، R مل من الكلوروفورم 2يضاف ، TS) ل/غ~260(
يضاف إلى .  ويبخر حتـى الجفاف في حمام مائي؛ تنتج ثمالة صفراءR مل حمض النتريك المُدْخن 0.2إلى الثُمالة قرابة 

؛ ينتج لون بنفسجي TSالميثانول / مل من هيدروكسيد البوتاسيوم0.2 وقرابة Rمن الأسيتون  مل 2الثُمالة المبردة 
 . غامق
C : اختبارات الاستعراف العامة "يعطي المحلول المرشح للأقراص المسحوقة في الماء التفاعلات الموصوفة تحت عنوان

General identification tests " لد (كمميزة للسلفات123 الصفحة، 1ا.( 
،  ملغ من سلفات الأتروبين2.5تنقل كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

. ويرشح، يخفّف إلى حجم، يرج جيداً،  مل من الماء30يضاف ،  مل50إلى حوجلة حجمية سعتها ، موزونة بمضبوطية
لأجل المحلول . لرشاحة الصافية المتتابعة كمحلول اختبارتطرح الميلي لترات القليلة الأولى من الرشاحة وتستخدم ا

ومجففة قبلاً إلى كتلة ، موزونة بمضبوطية، RS ملغ من سلفات الأتروبين 25 يستخدم reference solutionالمرجعي 
لول إلى  مل من هذا المح5يخفّف . ويمزج جيداً،  مل25تذاب في كمية كافية من الماء لإنتاج ، ° م120ثابتة بالدرجة 

 مل من كل من محلول الاختبار 2ينقل ).  مكروغرام من سلفات الأتروبين اللامائية في الميلي لتر=50( مل بالماء 100
 مل من 10 مل ويحتوي كل منهما على 60 إلى قمعين فصل سعة كل منها reference solutionوالمحلول المرجعي 

ويترك ليستقر حتـى تتشكل ، يرج مدة دقيقتين، TS1ول  مل من خضرة البروموكريز2يضاف ، Rالكلوروفورم 
 . طبقتان

 في الحد الأعظمي عند reference solutionيقاس تماص طبقات الكلوروفورم في محلول الاختبار والمحلول المرجعي 
 .R نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي الكلوروفورم 420طول موجة 
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 ،(Au/As)(M/10) 1.027:في العينة المفحوصة باستخدام الصيغة التالية 2,H2SO4,H2O(C17H23NO3) يحسب المحتوى من
 Asو Au وreference solution مقدرة بالميلي غرام في المحلول المرجعي RS إلى كتلة سلفات الأتروبين Mوتشير فيها 

 .واليعلى الت، reference solution إلى تماص كل من محلول الاختبار والمحلول المرجعي
 أنابيب اختبار كل منها مزود 10 تنقل فردياً أقراص مسحوقة إلى :Uniformity of contentموحودية المحتوى 

ويستخدم المحلول ، يثفّل،  دقيقة30ترج كاملاً مدة ، مقيسة بمضبوطية،  مل من الماء6يضاف إلى كل منها ، بسدادة
 ملغ من سلفات الأتروبين 25 يوزن بمضبوطية reference solutionلأجل المحلول المرجعي . الصافي كمحلول اختبار

RS ، ففة قبلاً إلى كتلة ثابتة بالدرجة5يخفّف . ويمزج جيداً،  مل25تذاب في كمية كافية من الماء لإنتاج ، ° م120ا 
 مل من كل 2ينقل ).  مكروغرام سلفات الأتروبين اللامائية في الميلي لتر=50( مل بالماء 100مل من هذا المحلول إلى 

 مل ويحتوي 60 إلى أقماع فصل سعة كل منها reference solutionمحلول من المحاليل المفحوصة ومن المحلول المرجعي 
وتترك لتستقر ، ، ويرج مدة دقيقتينTS1 مل من خضرة البروموكريزول 2يضاف . R مل من الكلوروفورم 10على 

 .حتـى تتشكل طبقتان
 في الحد الأعظمي عند reference solutionالكلورفورم في المحاليل المفحوصة والمحلول المرجعي يقاس تماص طبقات 

يحسب المحتوى من . R نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي على الكلوروفورم 420طول موجة 
(C17H23NO3)2,H2SO4,H2O1.027:  في العينة المفحوصة باستخدام الصيغة التالية (M/10)(Au/As) ، وتشير فيهاM 
 إلى تماص كل As وAu وreference solution مقدرة بالميلي غرام في المحلول المرجعي RSإلى كتلة سلفات الأتروبين 

 .على التوالي، reference solution من محلول الاختبار والمحلول المرجعي
 Uniformity of content forيدة الجرعةموحودية المحتوى لأجل المستحضرات وح"تلبـي الأقراص الاختبار لأجل 

single dose preparations) " لد67الصفحة ، 4انظر ا.( 
 ـــــ

Chloroquini phosphatis compress 

 Chloroquine phosphate tablesأقراص فوسفات الكلوروكين 

 . دواء مضاد الأميبة، دواء مضاد الملاريا:Categoryالدواء  
 ملغ، 100:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 . ملغ150
 ).45الصفحة  ، 4الد " (tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل : Requirements المتطلبات

 C18H26CIN3,2H3PO4 من مقدار 107.0% ولا يزيد عن 93.0%تحتوي أقراص فوسفات الكلوركين ما لا يقل عن 
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 .المبين في لصاقة التوسيم

  Identity testsاختبار الهوية 

A : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المتشاRelated substances ." البقعة الرئيسية المستحصلة
 .D تتوافق في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aبالمحلول 

B : ح1 ملغ من فوسفات الكلوروكين مع 5كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ ترجيضاف .  مل من الماء، ويرش
يضاف إلى جزء من الرشاحة بضع قطرات . ؛ تنتج رسابة صفراءTS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 1إلى الرشاحة 

رشاحة بضع قطرات من يضاف إلى الجزء الآخر من ال. ؛ ينتج محلول صافTS) ل/غ~130(من حمض النتريك 
 . ويرج؛ تذوب الثمالة الصفراء ولكن تبقى كمية صغيرة من رسابة بيضاءTS) ل/غ~100(الأمونيا 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدخدام هلامة السيليكا باست) 84الصفحة ، 1اR2 5 كمادة مغللة ومزيج من 

.  كطور متحركR وحجم واحد من ثنائي الإيثيلامين R حجوم من السيكلوهيسكان 4 وRحجوم من الكلوروفورم 
 ترج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (A)لأجل المحلول :  مكر ولتر من محاليل أربعة2يطبق منفصلاً على الصفيحة 

ويستخدم السائل الطافي؛ يرشح من خلال ، يثفّل،  دقيقة30 مل من الماء مدة 50سفات الكلوركين مع غ من فو0.5
 مل 100 إلى A مل من المحلول 5 يخفّف (B)لأجل المحلول .  عند الضرورةglass-fiber paperورق ألياف زجاجية 

 ملغ من سلفات 8 يذاب (D)ولأجل المحلول . اء مل بالم50 إلى B مل من المحلول 25 يخفّف (C)ولأجل المحلول ، بالماء
ويفحص ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء.  مل من الماء1 في RSالكلوروكين 

 ). نانومتر254(مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
ولا ، B أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول باستثناء البقعة الرئيسية،، Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

 .Cيوجد أكثر من بقعة واحدة كتلك أكثر شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول 
، غ من فوسفات الكلوروكين0.5تنقل كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

 ويستخلص بأربع VS) ل/ مول1(د الصوديوم  مل من هيدروكسي20يضاف ، إلى قمع فصل، موزونة بمضبوطية
ترشح كل خلاصة من خلال ورق ألياف زجاجية مغسول . R مل من الكلوروفورم 25كميات كل منها 

 40يضاف ،  مل10تبخر خلاصات الكلوروفورم امعة إلى قرابة . بالمذيب) مرطب( ويحفظ مندى Rبالكلوروفورم 
كما هو موصوف تحت عنوان  VS)ل/ مول0.1(اير بحمض البيركلوريك ويع، R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي 

 ). 142الصفحة ، 1الد " (Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .C18H26ClN3,2H3PO4 ملغ من 25.79 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 

 .5)صفحة ، التمهيد، 4لد انظر اDissolution test:) اختبار الذوبان 
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 ـــــ

Chloroquini sulfatis compressi 

 Chloroquine sulfate tabletsأقراص سلفات الكلوروكين 

 . دواء مضاد الأميبة، دواء مضاد الملاريا:Categoryالدواء 
 ملغ، 100: ة الحالية للأدوية الأساسيWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 . ملغ150

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة  ، 4الد  " (tabletsالأقراص " تلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار 107.0% ولا يزيد عن 93.0%تحتوي أقراص سلفات الكلوروكين ما لا يقل عن 

 . المبين في لصاقة التوسيمC18H26ClN3,H2SO4الـ

 Identity testsاختبار الهوية 

A : ة " انظر إلى الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المتشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .D في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aالمستحصلة بالمحلول 

B : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ مل من حمض 1 مل ماء و10 غ من سلفات الكلوروكين مع 0.1ترج 
؛ تنتج رسابة TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1يضاف إلى الرشاحة . ويرشح، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

 .بيضاء

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) ."لد ا1 ، باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحةR2 5 كمادة مغللة ومزيج من 

.  كطور متحركR وحجم واحد من ثنائي الإيثيلامين R حجوم من السيكلوهيكسان 4 وRحجوم من الكلوروفورم 
من الأقراص  ترج كمية (A)لأجل المحلول :  مكرولتر من المحاليل الأربعة التالية2يطبق منفصلاً على الصفيحة 

ويستخدم السائل الطافي؛ ، يثفّل،  دقيقة30 مل من الماء مدة 50 غ من سلفات الكلوروكين مع 0.4المسحوقة تكافئ 
ولأجل المحلول . وتستعمل الرشاحة الصافية. glass-fiber paperيرشح عند الضرورة من خلال ورق ألياف زجاجية 

(B) مل من المحلول 5 يخفّف A ولأجل المحلول ، الماء مل ب100 إلى(C) مل من المحلول 25 يخفّف B مل بالماء50 إلى  .
بعد نـزع الصفيحة من حجرة .  مل من الماء1 في RS ملغ من سلفات الكلوروكين 8 يذاب (D)ولأجل المحلول 

 .) نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية ، الاستشراب تترك لتجف في الهواء
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، Bأكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 
 .Cوليست أكثر من واحدة كتلك البقعة أشد من البقعة المستحصلة بالمحلول 

، وكينغ من سلفات الكلور0.5تنقل كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
ويستخلص بأربع ، VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 20يضاف ، إلى قمع فصل، موزونة بمضبوطية

وترشح كل خلاصة عبر ورق ألياف زجاجية مغسول قبلاً . R مل من الكلوروفورم 25كميات كل منها 
 40يضاف ،  مل10معة إلى قرابة تبخر خلاصات الكلوروفورم ا. في المذيب) رطباً( ويحفظ ندياً Rبالكلوروفورم 

كما هو موصوف تحت عنوان  VS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك ، R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي 
 ). 142الصفحة ، 1الد (، Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "

 .C18H26ClN3,H2PO4 ملغ من 20.90ئ  يكافVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 
 .5)صفحة ، التمهيد، 4انظر الد  (:Dissolution testاختبار الذوبان 

 ـــــ

Chlorphenamini hydrogenomaleatis compressi 

 Chlorphenamine hydrogen maleate tabletsأقراص ماليات هيدروجين الكلورفينامين 

 .ت هيدروجين الكلورفينيرامين أقراص ماليا:Other nameاسم آخر 
 .مضاد الأرجية :Category الفئة

 .يجب حفظ ماليات هيدروجين الكلورفينامين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . ملغ4:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار الـ 110.0% ولا يزيد عن 90%تحتوي أقراص ماليات هيدروجين الكلورفينامين ما لا يقل عن 

C16H19ClN2,C4H4O4المبين في لصاقة التوسيم . 

 Identity testsاختبار الهوية 

 .C وBاران  أو الاختبC وA يطبق الاختباران •
A : سحن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئمل من حمض 20 ملغ من ماليات هيدروجين الكلورفينامين مع 25ت 

 مل من 20 في RS ملغ من ماليات هيدروجين الكلورفينامين 25يذاب منفصلاً . TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
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) ل/غ~80(كافية من هيدروكسيد الصوديوم يضاف إلى كل محلول كمية . TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
تجمع الخلاصتان في .  مل50كل منهما ، Rثم يستخلص بجزأين من الهيكسان ،  تقريبا11ًلجعله قلوياً بدرجة باهاء 

قياس الطيف الضوئي في "دورق ويبخر حتـى الجفاف يجري الاختبار على الثمالات كما هو موصوف تحت عنوان 
يتطابق طيف ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionراء منطقة الأشعة تحت الحم

 .RSامتصاص العينة المفحوصة مع الطيف الناتج من ماليات هيدروجين الكلورفينيرامين 
B : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المتشاRelated substances " تحت ضوء الأشعة فوق

 تتطابقان في الموقع والمظهر والشدة مع البقعتان Aبنفسجية يشاهد بقعتان رئيسيتان مستحصلتان بالمحلول ال
 .B مع تلك المستحصلة بالمحلول Aبعد الإرذاذ تتطابق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول . Bالمستحصلتان بالمحلول 

C : يسخن . مل ماء 20من ماليات هيدروجين الصوديوم  ملغ 40يضاف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ
 في الماء ويسخن في حمام مائي مدة R مل من محلول مشبع لثلاثي النتروفينول 10يضاف إلى الرشاحة . ويرشح، المزيج

ك  مدة ساعة واحدة؛ سلو° م105وتجفف بالدرجة ، تجمع الرسابة، تغسل الرسابة بالماء، يرشح.  دقائق؛ تنتج رسابة5
 . تقريباً مع التفكك° م196بالدرجة ، melting behaviourالانصهار 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR2كمادة مغللة وتسخين  

 R حجوم من أسيتات الإيثيل 5يستخدم كطور متحرك مزيج من .  دقيقة30 مدة ° م105الصفيحة المغللة بالدرجة 
 مكر ولتر 2يطبق منفصلاً على الصفيحة . TS) ل/غ~60(وحجمين من حمض الأسيتيك ، R حجوم من الميثانول 3و

 ملغ من ماليات 5الأقراص المسحوقة تكافئ  يستخلص كمية من (A)لأجل المحلول : من المحاليل الأربعة التالية
 مل من 1تبخر الرشاحة حتـى الجفاف وتذاب الثُمالة في . يرشح، Rهيدروجين الكلورفينامين بالكلوروفورم 

 مل من 5 في RS ملغ من ماليات هيدروجين الكلورفينامين 25 يذاب (B)ولأجل المحلول . Rالكلوروفورم 
 ملغ من ماليات هيدروجين 50 تستخلص كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (C)ل ولأجل المحلو. Rالكلوروفورم 

. R مل من الكلوروفورم 1وتذاب الثُمالة في ، تبخر الرشاحة حتـى الجفاف، يرشح، Rالكلورفينامين بالكلوروفورم 
لصفيحة من حجرة بعد نـزع ا. R مل بالكلوروفورم 100 إلى C مل من المحلول 0.2 يخفّف (D)ولأجل المحلول 

لغايات )  نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية ، الاستشراب تترك لتجف في الهواء
 .TS2ثم ترذّ بيود بزموتات البوتاسيوم ، الاستعراف

 . Dلة بالمحلول أكثر شدة من تلك المستحص، باستثناء البقعة الرئيسية، Cلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 
 ملغ من ماليات هيدروجين 3ترج كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
 مل 20يضاف .  دقائق5مدة VS ) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 20موزونة بمضبوطية، مع ، الكلورفينامين
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كل ، تستخلص طبقة الهيكسان بكميتين.  فاصل ثانوترشح طبقة الحمض في، يرج بعناية وحذر، Rمن الهيكسان 
ويغسل المرشح ، ترشح كل طبقة حمض في فاصل ثان، VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 10منهما 

 إلى خلاصات الحمض VS) ل/ مول1(يضاف هيدروكسيد الصوديوم . VS) ل/ مول0.05(بحمض السلفوريك 
كل منهما ، ويستخلص بكميتين،  مل2يضاف زيد من ، Rلى ورق عباد الشمس والغسالات لجعل المحلول قلوياً ع

تخفف . VS) ل/ مول0.25( مل من حمض السلفوريك 5 مل و20 مل و20ويستخلص بالتتابع بـ ،  مل من الماء20
 مل بالحمض 25 مل إلى 10 ويخفّف VS) ل/ مول0.25( مل بحمض السلفوريك 50خلاصات الحمض اموعة إلى 

 .نفسه
يحسب المحتوى من .  نانومتر265 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس تماص هذا المحلول لطبقة بثخانة 

C16H19ClN2,C4H4O4 ، 1%21.2 (212=باستخدام قيمة ماصية
1cmA (. 

 اختبار كل منها  أنابيب10 أقراص مسحوقة إلى 10 تنقل فردياً :Uniformity of contentموحودية المحتوى 
 مل من 20يضاف .  دقائق5 مدة VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 20ويرج بـ ، مزود بسدادة

 مل 10كل منهما ، تستخلص طبقة الهيكسان بكميتين. وترشح طبقة الحمض في فاصل ثان، يرج بقوة،  Rالهيكسان
 ويغسل المرشح بحمض السلفوريك، ض في فاصل ثانترشح كل طبقة حم، VS) ل/ مول0.05(من حمض السلفوريك 

 إلى خلاصات الحمض والغسالات لجعل المحلول VS) ل/ مول1(يضاف هيدروكسيد الصوديوم . VS) ل/ مول0.05(
. R مل من الهيكسان 50كل منهما ، ويستخلص بكميتين،  مل2يضاف زيد من ، Rقلوياً على ورق عباد الشمس 
 مل من حمض 5 مل و20 مل و20ويستخلص بالتتابع بـ ،  مل من الماء20ـ تغسل كل خلاصة هيكسان ب

، VS) ل/ مول0.25( مل بحمض السلفوريك 50 تخفف غسالات الحمض امعة إلى. VS) ل/ مول0.25(السلفوريك 
ل  سم في حده الأعظمي عند طو1يقاص تماص هذا المحلول لطبقة بثخانة .  مل بالحمض نفسه25 مل إلى 10يخفّف 
1%21.2 (212=باستخدام قيمة ماصية ، C16H19ClN2,C4H4O4يحسب المحتوى من .  نانومتر265موجة 

1cmA (. 
 Uniformity of content forموحودية المحتوى للمستحضرات وحيدة الجرعة "تلبـي الأقراص الاختبار لأجل 

single dose preparations ) " لد67 الصفحة، 4انظر ا.( 
 ـــــ

Dapsoni compressi 

 Dapsone tabletsأقراص الدابسون 

 .مضاد الجذام :Category الفئة
،  ملغ50:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
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 . ملغ100
 .قد تكون الأقراص ملونة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "ودة لأجل  تلبـي الأفر
 المبين في C12H12N2O2S من مقدار الـ 107.0% ولا يزيد عن 93.0%تحتوي أقراص الدابسون ما لا يقل عن 

 .لصاقة التوسيم

 Identity testsاختبار الهوية 

 .C وB أو الاختباران B وAيطبق الاختباران  •
A :مل من الميثانول 50 غ من الدابسون 0.1اص المسحوقة تكافئ يضاف إلى كمية من الأقر R ،ح، يرجويرش .

 230يبدي طيف امتصاص هذا المحلول عندما يشاهد بين . R مل بالميثانول 200 مل من الرشاحة إلى 0.5يخفّف 
التماص عند طولي الموجة  نانومتر تقريباً؛ ويكون 295 نانومتر تقريباً و260 نانومتر حدين أعظميين عند 350نانومتر و

 .على التوالي، 0.6 و0.36 سم 1هذين لطبقة بثخانة 
B : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المتشاRelated substances " تتطابق البقعة الرئيسية

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة المحلول Aالمستحصلة بالمحلول 
C :كمية مل من الأسيتون 5 غ من الدابسون مع 0.05 من الأقراص المسحوقة تكافئ ترج R  الساخن R ،حيرش ،

) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2تذاب الثُمالة في .  دقيقة30 مدة ° م105ويجفف بالدرجة ، تبخر الرشاحة
TS ،ل/غ10( مل من نتريت الصوديوم 4ويضاف ، يبرد بالجليد (TS .ر مدة دقيقتين ثم يصب المزيج يترك ليستق

 . حمراء- غ من أسيتات الصوديوم؛ تنتج رسابة برتقالية 1 محضرة طازجاً تحتوي على TS1نفثول 2-  مل من 2ضمن 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) "لد ا1 ، باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحةR1 8 كمادة مغللة ومزيج من 
 مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR حجوم من الأسيتون 4 وRحجوم من الطولوين 

، Rلميثانول  مل من ا10 ملغ من الدابسون مع 10 ترج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (A)لأجل المحلول : محلولين
. R مل من الميثانول 5 في RS ملغ من الدابسون 5 يذاب (B)ولأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية، يرشح

 غ من 0.1 ترج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (C)لأجل المحلول :  مل من المحاليل الثلاثة التالية10كذلك يطبق 
 مل من المحلول 1 يخفّف (D)ولأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية، شحير، R مل من الميثانول 10الدابسون مع 

C مل بالميثانول 100 إلى R . ولأجل المحلول(E) مل من المحلول 1 يخفّف D مل بالميثانول 5 إلى R . بعد نـزع
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) ل/غ1(يدروكلوريك حمض اله/وترذّ أولاً بنتريت الصوديوم، تترك لتجف في الهواء، الصفيحة من حجرة الاستشراب
TS ، وخلال التخميد الساكنstill damp ، يدروكلوريد-N)-1إيثيلين ثنائي الأمين) نفثيلN-(1-naphthyl) 

ethylenediamine )1ل/غ (TS .لا تكون أية بقعة تستحصل بالمحلول. ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار C ،
ولا يوجد أكثر من بقعتين كتلك تكونان ، Dالمستحصل عليها بالمحلول أكثر شدة من تلك ، باستثناء البقعة الرئيسية

 .Eأكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول 
موزونة ،  غ من الدابسون0.25تذاب كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

تجرى المقايسة كما هو . TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 15 مل من الماء و15في مزيج من ، بمضبوطية
 0.1(يعاير بنتريت الصوديوم ، )143الصفحة ، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة التتريت "موصوف تحت عنوان 

 .VS) ل/مول
 .C12H12N2O2S ملغ من 12.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من نتريت الصوديوم 1كل 

 ـــــ

Diethylcarbamazini dihydrogenocitratis compressi 
 أقراص سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين

 Diethylcarbamazine dihydrogen citrate tablets 
 .مضاد الفيلاريا :Category الفئة

 .يجب حفظ أقراص سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 . ملغ50:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationضافية معلومات إ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
 107.0% يزيد عن  ولا93.0%تحتوي أقراص سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين على ما لا يقل عن 

 . المبين في لصاقة التوسيمC10H21N3O,C6H8O7من مقدار الـ 

 Identity testsاختبار الهوية 

 .C وB أو الاختباران C وA يطبق الاختباران •
A : غ من سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين 0.15يضاف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

يضاف إلى . وتبخر الرشاحة حتـى الجفاف، يرشح،  دقائق5يرج مدة ، TS) ل/غ~750(انول  مل من الإيث15
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 مل من 10كل منها ،  ويستخلص بثلاث كمياتTS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10الثُمالة 
ويجري ، اتتبخر الرشاح، يرشح، Rتجفف الخلاصات امعة فوق سلفات الصوديوم اللامائية . Rالكلوروفورم 

 Spectrophotometry inقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 المعالج على نحو مماثل أو مع الطيف المرجعي لثنائي إيثيل RSسيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين 

 .الكاربامازين
B : 10غ من سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين 0.2يضاف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

، TS) ل/غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1تنقل الرشاحة إلى قمع فصل يضاف . ويرشح، يرج، مل من الماء
تبخر ). Cتحفظ الطبقة السائلة لأجل الاختبار . (R مل من الكلوروفورم 10 مل و15 مل و20ويستخلص بـ 

تذاب الثُمالة الزيتية . وقريباً من النهاية مع التجفيف بمعونة تيار من الهواء، خلاصات الكلوروفورم امعة في حمام مائي
 غ من 1 مل من محلول يحتوي على 2ويصب ضمن ، ° م50خن المزيج بدرجة يس، R مل من أسيتات الإيثيل 10في 

) نبوت(يحك جانب الأنبوب بقضيب ، يبرد. ° م50يسخن مجدداً بدرجة ، R مل من الأسيتون 10حمض المالييك في 
ن  مل م1كل مرة بـ ، تغسل مرتين، زجاجي لتحريض البلورة، تجمع الرسابة البيضاء في مرشح زجاج محجر

 .° م126-128، ويجفف في اففة؛ نقطة الانصهار، R مل من أسيتات الإيثيل 5ومرة واحدة بـ ، Rالأسيتون 
C : ترشح الطبقة المائية من الاختبارB ،الإيثانول /يضاف قطرة واحدة من الفينول فثالئينTS ويستعدل بحمض 

قطرة إثر ،  يسخن حتـى الغليان ويضاف،TS مل من سلفات الزئبقيك 2ثم يضاف . TS) ل/غ~100(السلفوريك 
 .؛ يزول اللون البنفسجي وتنتج رسابة بيضاءTS) ل/ غ10(بيرمنغانات البوتاسيوم ، قطرة

-N ميثيل بيبيرازينN-Methylpiperazine : استشراب الطبقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
 كمادة مغللة ومزيج R1 باستخدام هلامة السيليكا، )84فحة الص، 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

وحجم واحد من الماء كطور ، R حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 3 وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 6من 
 ترج كمية من الأقراص المسحوقة (A)لأجل المحلول :  مكرومتر من محلولين5يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
وتستخدم ، يرشح، R مل من الميثانول 10 غ من سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي ميثيل كاربامازين مع 0.5تكافئ 

بعد نـزع . R مل من الميثانول 100 في Rميثيل بيبيرازين N- ملغ من 5 يذاب (B)ولأجل المحلول . الرشاحة الصافية
 حجوم من كلوريد البلاتينيك 3ج مكون من ترذّ بمزي، تترك لتجف في الهواء، الصفيحة من حجرة الاستشراب

 ويفحص مخطط الاستشراب في TS) ل/غ60( حجم من يوديد البوتاسيوم 100 حجماً من الماء و97 وTS) ل/غ60(
 .ضوء النهار

 أكثر شدة من أية بقعة وتتطابق في الموقع والمظهر مع تلك المستحصلة بالمحلول Bتكون البقعة المستحصلة بالمحلول 
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A. 
 غ من سيترات ثنائي 0.75تنقل كمية من المسحوق تكافئ قرابة ،  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayقايسة الم

 مل من هيدروكسيد 10 مل من الماء و10يضاف ، إلى قمع فصل، موزونة بمضبوطية، هيدروجين ثنائي كاربامازين
، R مل من الكلوروفورم 25ها كل من، يستخلص بأربع كميات. ويرج حتـى الذوبان، TS) ل/غ~200(الصوديوم 

وبكمية ثالثة إذا كانت الثانية قلوية على الفينول ،  مل20كل منها ، تغسل كل خلاصة بكميتين متماثلتين من الماء
) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 25تستخلص خلاصات الكلوروفورم امعة بـ . TSالإيثانول /فثالئيين

VS ن لنـزع الكلوروفورم، تجمع خلاصات الحمض والماء. اء مل من الم10 مل و15 ثم بـسخوتعاد معايرة ، تبرد، ت
 . كمشعر TSالإيثانول / باستخدام خضرة البروموكريزولVS) ل/ مول0.1(زيد الحمض يدروكسيد الصوديوم 

 C10H21N3O,C6H8O7. مل من 39.14تكافئ ) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل 
 ـــــ

Ergometini hydrogenomaleatis compressi 

 Ergometrine hydrogen maleate tabletsأقراص ماليات هيدروجين الإرغومترين 

 .معجل للولادة :Category الفئة
 .يجب حفظ أقراص ماليات هيدروجين الإرغومترين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 . تاريخ انتهاء الصلاحية:Labellingالتوسيم 

 200:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 .مكروغرام

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار الـ 110.0%يد عن  ولا يز90.0%تحتوي أقراص ماليات هيدروجين الإرغومترين ما لا يقل عن 

C19H23N3O2,C4H4O4 ،المبين في لصاقة التوسيم. 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة
 .Eصلة بالمحلول  في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحAبالمحلول 

:B مل من الماء20 ملغ من ماليات هيدروجين الإرغومترين بـ 2 تستخلص كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  ،
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- مل من 4 مل يضاف 2إلى .  مل؛ يكتسب المحلول تزهُّراً أزرق20يرشح وتغسل الثُمالة بكمية كافية من الماء لإنتاج 

 . ينتج لون أزرق ببطء؛TS1ثنائي ميثيل أمينو بنـزألدهيد 4
استشراب " يجري الاختبار محمياً من الضوء كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

 في R1باستخدام معلق هلامة السيليكا ) 84الصفحة ، 1الد " (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة 
 وحجم واحد من R حجوم من الكلوروفورم 9ة مغللة ومزيج من  كمادVS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم 

 (A)لأجل المحلول :  مكر ولتر من المحاليل الخمسة التالية5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRالميثانول 
 مل من بروميد 0.2 ملغ من ماليات هيدروجين الإرغومترين مع 1تسحن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

كل ، تستخلص الثُمالة بكميتين. وينـزع السائل الطافي، يثفّل،  مل من الميثانول2يضاف ، TS) ل/غ10(ميفين الدو
 كيلو 0.6( تحت ضغط منخفض ° م20تبخر الخلاصات امعة حتـى الجفاف بالدرجة . R مل من الميثانول 1منهما 

 (D) و(C) و(B)المحاليل . ؛ تثفَّل عند الضرورةRنول  مل من الميثا0.25وتذاب الثُمالة في ، ) مم زئبق5باسكال أو 
 4 ملغ في الميلي لتر و0.4 ملغ في الميلي لتر و0.2 ملغ في الميلي لتر و0.1 تحتوي على R هي محاليل من الميثانول (E)و

ستشراب بعد نـزع الصفيحة من حجرة الا. RSمن ماليات هيدروجين الإرغومترين ، على التوالي، ملغ في الميلي لتر
 ). نانومتر365(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية ، تترك لتجف في الهواء

 C وB بالرجوع إلى البقعة المستحصلة بالمحاليل Aباستثناء البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول ، تقيم شدة كل بقعة
باستثناء ، لا توجد بقعة واحدة، إضافة إلى ذلك. رئيسية من شدة البقعة ال10%؛ لا تتجاوز الشدات الكلية المقيمة Dو

 .B، أكثر شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول Aالمستحصلة بالمحلول ، البقعة الرئيسة
 ملغ من ماليات هيدروجين 2ترج كمية من المسحوق تكافئ قرابة .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
ويستخدم ، يثفّل،  دقيقة30 مدة TS) ل/ غ10( مل من حمض الطرطريك 50مع ، موزونة بمضبوطية، الإرغومترين

 ملغ في الميلي لتر من ماليات هيدروجين 0.040يخفّف حجم ملائم لإنتاج محلول يحتوي على . السائل الطافي
، ة الغرفةيمزج ويبرد بدرجة حرار، TS1ثنائي ميثيل أمينو بنـزألدهيد 4-  مل من 6 مل يضاف 3 إلى .نالإرغومتري

 . دقيقة30ويترك ليستقر مدة 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي 545 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس تماص لطبقة بثخانة 

يحسب مقدار .  مل من الماء3 وTS1 ثنائي ميثيل أمينو بنـزألدهيد 4− مل من 6على شاهد كاشف مركب من 
C19H23N3O2,C4H4O4مل من ماليات هيدروجين / ملغ0.04ة المفحوصة بالمقارنة مع محلول يحتوي على  في العين

 . RSالإرغومترين 
 أنابيب اختبار منفصلة كل 10 أقراص مسحوقة إلى 10 تنقل فردياً :Uniformity of contentموحودية المحتوى 

يخفّف حجم . ويثفَّل، يقة دق30يرج مدة ، TS) ل/غ10(مل من حمض الطرطريك 10 يضاف ، منها مزود بسدادة
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 مل من السائل الصافي 3إلى . مل من ماليات هيدروجين الإرغومترين/ ملغ0.040ملائم لإنتاج محلول يحتوي على 
 30ويترك ليستقر مدة ، يبرد بدرجة حرارة الغرفة، يمزج، TS1ثنائي ميثيل أمينو بنـزألدهيد 4-  مل من 6يضاف 

 .دقيقة
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب 545 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1 يقاس التماص لطبقة بثخانة

يحسب مقدار .  مل من الماء3 وTS1ثنائي ميثيل أمينو بنـزألدهيد 4- مل من 6تحتوي على شاهد كاشف مركب من 
C19H23N3O2,C4H4O4 ت هيدروجين مل من ماليا/ ملغ0.04 في العينة المفحوصة بالمقارنة مع محلول يحتوي على

 .RSالإرغومترين 
 ).67الصفحة ، 4الد ". (موحودية المحتوى لأجل المستحضرات وحيدة الجرعة"تلبـي الأقراص الاختبار لـ 

 ـــــ

Glycerylis trinitratis compressi 

 Glyceryl trinitrate tabletsأقراص ثلاثي نترات الغليسيريل 

 .سيرينأقراص النيتروغلي: Other nameاسم آخر 
 .مضاد الذبحة: Categoryالفئة 

ويفضل أن تكون ، يجب حفظ أقراص ثلاثي نترات الغليسيريل في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 
مع غلق لولبـي مخطوط بالألمنيوم أو برقاقة قصدير، محمية من الضوء، وأن تخزن بدرجة حرارة ، مصنوعة من الزجاج

ويجب ألا تحتوي كل حاوية على .  من نقص الفاعلية يجب حفظ الأقراص في حاوية أصلية، وللوقاية°م20لا تزيد عن 
 .حبة، وأن تغلق مباشرة بعد كل استخدام100أكثر من 

يجب أن يبين على الحاوية أن الأقراص معدة للاستعمال تحت اللسان، وكذلك تاريخ انتهاء : Labellingالتوسيم 
 . الصلاحية

 500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHOالقوة في قائمة نماذج :  Additional informationمعلومات إضافية
 . ميكروغرام

 .أقراص ثلاثي نترات الغليسيريل هي أقراص معدة للاستعمال تحت اللسان
ولتجنب ذلك يحفظ بمقادير . يمكن لثلاثي نترات الغليسيريل أن ينفجر عند التعرض للحرارة أو بالقرع: تحذير

 .ة معزولةصغير

  REQUIREMENTSالمتطلبات 
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 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "يستجيب للأفرودة لأجل
 المبين C3H5N3O9 من مقدار 120.0% ولا يزيد عن 80.0%تحتوي أقراص ثلاثي نترات الغليسيريل ما لا يقل عن 

 .في لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

A : كمية مل من الإيثانول 5 ملغ من ثلاثي نترات الغليسيريل مع 0.50من الأقراص المسحوقة تكافئ ترج 
 قطرات من 3-4يضاف إلى الثمالة . وتبخر الرشاحة حتـى الجفاف باستخدام تيار هواء، يرشح، Rمنـزوع الماء 

 .تنتج رسابة بنية مخضرة ويرج؛ TS) ل/ غ15( مل من سلفات الفيروز 3 وTS) ل/ غ80 ~(هيدوكسيد الصوديوم 
B : مل من الإيثانول3 ملغ من ثلاثي نترات الغليسيريل بـ 5تستخلص كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  

 TSحمض السلفوريك / مل من ثنائي فينيلامين1يضاف إلى الرشاحة بعناية وحذر .  ويرشحTS) ل/ غ750 ~(
 . السطح البينـي للطبقتينبإسلوب لتشكيل طبقة سفلى؛ ينتج لون أزرق قاتم في

ترج كمية من الأقراص : Test for the absence of decompositionاختبار لأجل عدم وجود التفكك 
 غ من يوديد 0.1يضاف إلى الرشاحة .  مل ماء ويرشح5 مع ملغ من ثلاثي نترات الغليسريل 0.50المسحوقة تكافئ 

. ؛ يبقى السائل عديم اللونTS مل من النشا 1و، TS) ل/غ~100( وقطرتين من حمض السلفوريك Rالبوتاسيوم 
 مل من 3يبرد ويضاف .  ويسخن برفق حتـى الغليانTS) ل/ غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف 

 .؛ ينتج لون أزرق قاتم مباشرةTS) ل/غ~100(حمض السلفوريك 
 ملغ من ثلاثي نترات 1وق تكافئ قرابة يضاف إلى كمية من المسح.  قرصا20ًيوزن ويسحق : Assayالمقايسة 

يرج مدة ساعة واحدة ،  مل من الماء0.5 وR مل من حمض الأسيتيك الثلجي 4.5، موزونة بمضبوضية، الغليسيريل
 105مجففة قبلاً بالدرجة ،  ملغ من نترات البوتاسيوم133.5 يذاب reference solutionلأجل المحلول المرجعي . ويثفّل

 مل إلى حوجلة حجمية ويضاف كمية كافية من حمض الأسيتيك 10ينقل .  مل50فية من الماء لإنتاج في كمية كا، °م
 . مل100 لإنتاج Rالثلجي 

 مل من حمض الفينول ثنائي reference solution 2 مل من المحلول المرجعي 1 مل من العينة و1يضاف إلى كل من 
ويضاف ، ويترك ليبرد، يمزج جيداً،  مل من الماء8 ثم يضاف . دقيقة15ويترك ليستقر مدة ، يمزج، TSسولفونيك 

 . مل بالماء20يبرد ويجفّف إلى .  TS )ل/غ~260( مل من الأمونيا 10ببطء مع التدويم 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي على شاهد 405يقاس تماص المحلولين في الحد الأعظمي عند طول موجة 

. reference solution المفحوصة بالمقارنة مع المحلول المرجعي بالميلغرامات في العينة C3H5N3O9يحسب مقدار . كاشف
  C3H5N3O9.  ملغ من 0.2000 تكافئ reference solution مل من نترات البوتاسيوم في المحلول المرجعي 1كل 

ل الأقراص والكبسولات اختبار التفتت لأج" يلبـي الاختبار لـ : Disintegration testاختبار التفتت 
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Disintegration test for tablets) " لدالمدة دقيقتان). 61الصفحة ، 4ا. 
 أنابيب تثفيل 10 أقراص مسحوقة في 10توضع ، لأجل محلول العينة: Uniformity of contentموحودية المحتوى 

 مل من 0.5 وRيتيك الثلجي  مل من حمض الأس4.5يضاف . منفصلة تحتوي كل منها على بضع خرزات زجاجية
 .ويثفل، يرج مدة ساعة واحدة، الماء

اففة قبلاً بالدرجة ، R ملغ من نترات البوتاسيوم 133.5يذاب ، reference solutionلأجل المحلول المرجعي 
 مل إلى حوجلة حجمية ويضاف كمية كافية من حمض 10ينقل ،  مل50في كمية كافية من الماء لإنتاج ، °م105

 . مل100 لإنتاج Rلأسيتيك الثلجي ا
 مل من محلول العينة 1يستخدم ،  ملغ من ثلاثي نترات الغليسيريل0.6 إلى 0.4لأجل الأقراص التـي تحتوي على 

يضاف إلى المحلولين كليهما . R مل من مزيج حجوم متساوية من المحلول المرجعي وحمض الأسيتيك الثلجي 1الصافي و
يمزج ،  مل من الماء8ثم يضاف .  دقيقة15ويترك ليستقر مدة ، يمزج، TSنائي سلفونيك  مل من حمض الفينول ث2

 .مل بالماء 20يبرد ويخفّف إلى . TS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 10ويضاف ببطء مع التدويم ، يترك ليبرد، جيداً
 مل من محلول العينة 2خدم يست،  من ثلاثي نترات الغليسيريل ملغ0.3 إلى 0.2لأجل الأقراص التـي تحتوي على 

 references وحجم واحد من المحلول المرجعيR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 3 مل من مزيج من 2الصافي و

solution . مل من حمض الفينول ثنائي السلفونيك 2يضاف إلى المحلولين كليهما TS ،15ويترك ليستقر مدة ، يمزج 
) ل/غ~260( مل من الأمونيا 10ويضاف ببطء مع التدويم ، يترك ليبرد،  جيداًيمزج،  مل من الماء8ثم يضاف . دقيقة

TS . مل بالماء20يبرد ويخفّف إلى . 
 مل 2 مل من محلول العينة و2يستخدم ،  ملغ من نترات الغليسيريل0.2لأجل الأقراص التـي تحتوي على أقل من 

. references solutionمن المحلول المرجعي  وحجم واحد R حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 7من مزيج من 
ثم .  دقيقة15ويترك ليستقر مدة ، يمزج، TS مل من حمض الفينول ثنائي السلفونيك 2يضاف إلى المحلولين كليهما 

يبرد . TS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 10ويضاف ببطء مع التدويم ، يترك ليبرد، يمزج جيداً،  مل من الماء8يضاف 
 .  مل بالماء20ويخفّف إلى 

 نانومتر تقريباً 405يقاس تماص العينة والمحاليل المرجعية للتركيزات الثلاثة كلها في الحد الأعظمي عند طول موجة 
بالميلي غرامات في العينة المفحوصة  C3H5N3O9يحسب مقدار . مقابل حجيرة مذيب تحتوي على شاهد كاشف

 .references solutionبالمقارنة مع المحلول المرجعي 
 .C3H5N3O9 ملغ من 0.2000 تكافئ  مل من نترات البوتاسيوم1كل 

 Uniformity of content forموحودية المحتوى لأجل المحضرات وحيدة الجرعة" تلبـي الأقراص الاختبار لـ 

single dose preparations) " لد67الصفحة ، 4ا.( 
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 ـــــ

Griseofulvini compressi 

 Griseofulvin tabletsفولفين أقراص الغريزيو

 .دواء مضاد الفطريات :Category الفئة
 . تاريخ انتهاء الصلاحية: Labellingالتوسيم 

 ملغ، 125:  الحالية للأدوية الأساسيةWHOالقوة في قائمة نماذج :  Additional informationمعلومات إضافية
 . ملغ250

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "جلتلبـي الأفرودة لأ
 المبين في C17A17ClO6 من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%ما لا يقل عن  تحتوي أقراص الغريزيوفولفين

 .لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وBوحده أو الاختباران A  يطبق الاختبار •
A :كمية من الأقراص المس مل من الكلوروفورم 20 غ من الغريزيوفولفين مع 0.125حوقة تكافئ ترج Rغ 1 و 

لا يتجاوز (تبخر الرشاحة حتـى الجفاف ويجفف تحت ضغط منخفض .  ويرشحRمن سلفات الصوديوم اللامائية 
قياس الطيف "مدة ساعة واحدة، يجرى الاختبار على الثمالة كما هو موصوف تحت عنوان )  كيلو باسكال0.7

) 43، الصفحة 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء 
 أو مع الطيف المرجعي RSيتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن الغريزيوفولفين 

 .لغريزيوفولفينل
B : ب الطبقة الرقيقة استشرا"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "

 كمادة مغللة ومزيج من حجم واحد من الإيثيل R1) كيس الجوهر(باستخدام الكيسيلغور ، )84الصفحة ، 1الد (
:  مكر ولتر من المحلولين10يطبق منفصلاً على صفيحة . طور متحرك كRمن الزايلين  وحجم واحد Rميثيل كيتون 

، يرشح R مل من الكلوروفورم 10الغريزيوفولفين مع  ملغ من 5 كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  ترج(A)لأجل 
. R مل من الكلوروفورم 10 في RS ملغ من الغريزيوفولفين 5 يذاب (B)ولأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية

طط الاستشراب بضوء الأشعة فوق ويفحص مخ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء
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 ). نانومتر254(البنفسجية 
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع البقعة المستحصلة بالمحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 

C : مل من حمض السلفوريك1 ملغ من الغريزيوفولفين 5يضاف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  
؛ TS) ل/غ100(يضاف قطرة واحدة من ثنائي كرومات البوتاسيوم .  برتقالي-؛ ينتج لون أصفر TS) ل/غ~1760(

 . خمري-يتبدل لون المحلول إلى أحمر 
 غ من الغريزيوفولفين 0.1 تجفّف كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 ساعات؛ لا يكون الفقد 3مدة )  ملم زئبق5لو باسكال أو  كي0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض °م 60بالدرجة 
 .غ/ ملغ50أكثر من 

 غ من الغريزيوفـولفين،     0.08يضاف إلى كمية من المسحوق تكافئ       .  قرصاً 20 يوزن ويسحق    :Assayالمقايسة  
يبرد، . قة دقي 15 ويغلى تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة         ،R مل من أسيتات الإيثيل      150، موزونة بمضبوطية 

 مل من المحلول الطـافي إلى       2يخفّف  .  مل، يرج، ويثفّل   200ويضاف كمية كافية من الإيثانول منـزوع الماء لإنتاج         
 .R مل بالإيثانول منـزوع الماء 100

 نانومتر تقريباً ويحسب المحتوى 291 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس تماص هذا المحلول لطبقة بثخانة 
1%( 68.6 = 686 باستخدام قيمة ماصية C17H17ClO6من 

1cmA (. 
 .)5صفحة ، التمهيد، 4انظر الد  (:Dissolution testاختبار الذوبان 

 ـــــ

Mebendazoli compressi 

 Mebendazole tabletsأقراص الميبندازول 

 .دواء طارد الديدان :Category الفئة
 . ملغ100:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج : Additional informationمعلومات إضافية

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 لصاقة  المبين فيC16H13N3O3 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%تحتوي أقراص الميبندازول ما لا يقل عن 

 .التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات
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A : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances " البقعة المستحصلة بالمحلولB في 
 . Dالموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول 

B : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ مل من هيدروكسيد الصوديوم 2بندازول مع  غ من المي0.04ترج 
يضاف بضع قطرات من سلفات .  ويسخن المعلّق الملون بالأصفر حتـى يذوب؛ يكون المحلول أصفرTS) ل/غ~80(

؛ ينقلب لون TS) ل/غ~100(يضاف بضع قطرات من الأمونيا . ؛ تنتج رسابة مخضرةTS) ل/غ160 ((II)النحاس 
 .الرسابة أزرق مخضراً

C :مل من حمض السلفوريك 2 غ من الميبندازول 0.04ف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ يضا 
 مل 1يرشح ويضاف .  مل من الماء؛ يختفي اللون الأصفر3يخفّف بعناية بـ . ؛ ينتج محلول أصفرTS) ل/غ~1760(

 .TS )ل/غ~100(نيا ؛ تتشكل رسابة بيضاء لا تذوب بإضافة المزيد من الأموTS) ل/غ40(من نترات الفضة 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84الصفحة ، 1اR4 90 كمادة مغللة ومزيج من 
. كطور متحرك R حجوم من حمض الفورميك اللامائي 5 وRول  حجوم من الميثان5 وRحجماً من الكلوروفورم 

 ترج كمية من الأقراص المسحوقة (A)لأجل المحلول :  مكر ولتر من محاليل أربعة10يطبق منفصلاً على الصفيحة 
، R حجوم من الكلوروفورم 9 وR مل من حمض الفورميك اللامائي 1 ملغ من الميبندازول مع مزيج من 50تكافئ 
 مل باستخدام المزيج نفسه 10 إلى A مل من المحلول 5 يخفّف (B)لأجل المحلول .  وتستخدم الرشاحة الصافيةيرشح،

لأجل .  مل باستخدام المزيج نفسه من المذيبات10 إلى A مل من المحلول 0.5 يخفّف (C)ولأجل المحلول . من المذيبات
بعد نـزع الصفيحة من حجرة . من مزيج المذيبات نفسه مل 5 في RS  ملغ من الميبندازول12.5 يذاب (D)المحلول 

لا ).  نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية ، الاستشراب تترك لتجف في الهواء
 .C، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر من تلك المستحصلة بالمحلول Aتكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

 غ من الميبندازول، موزونة 0.1تنقل كمية من المسحوق تكافئ قرابة .  قرصا20ًيوزن ويسحق  :Assayالمقايسة 
يسخن في حمام مائي . R مل من حمض الفورميك اللامائي 50 مل مع 100إلى حوجلة حجمية سعتها ، بمضبوطية
 10يثفّل . ح زجاج محجريمزج، ويرشح من خلال مرش، يبرد، يضاف الماء إلى حجم.  دقيقة15 مدة °م 50بالدرجة 

يرج قرابة دقيقتين، وتترك الأطوار . R مل من الكلوروفورم 50 مل، يضاف 250مل من الرشاحة إلى فاصل سعته 
 Rتغسل الطبقة المائية بكميتين من الكلوروفورم .  مل250للانفصال، وتنقل طبقة الكلوروفورم إلى فاصل ثان سعته 

تغسل خلاصات الكلوروفورم امع . إلى الفاصل الثاني، وتزال بالطبقة المائيةتضاف الغسالات .  مل10كل منهما 
 مل من حمض 5 مل من محلول مخفف قبلاً لـ 50 وVS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 4بمزيج من 

تستخلص .  مل100تنقل طبقة الكلورفورم إلى حوجلة حجمية سعتها .  مل من الماء45 بـ Rالفورميك اللامائي 
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تضاف خلاصات الكلوروفورم هذه إلى محلول . R مل من الكلوروفورم 10الغسالات المائية بجزئين، كل منهما بـ 
 مل من هذا المحلول إلى 5كذلك يخفّف . بروبانول إلى حجم، ويمزج2-الكلورفورم في الحوجلة الحجمية، يخفّف بـ 

، RSالميبندازول  ملغ من 20 ينقل reference solutionرجعيلأجل المحلول الم. ، ويمزجR بروبانول 2- مل بـ 100
  Rبربانول 2- مل من 7 وR مل من الكلورفورم 90 مل ويضاف 100موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة حجمية سعتها 

 مل من الماء، يرج حتـى ذوبان الصلب، يضاف 1.8 وR مل من حمض الفورميك اللامائي 0.2 مل من مزيج من 2و
 R بربانول −2 مل، يخفّف 200 مل من هذا المحلول إلى حوجلة حجمية سعتها 5ينقل .  إلى حجم، ويمزجR بربانول2-

 من حمض 0.1 مل من مزيج لـ 0.1 مع R من الكلورفورم 45لأجل الشاهد الكاشف يمزج . إلى حجم ويمزج
، Rبربانول 2-فّف المحلول بـ  مل، يخ100 مل من الماء باستخدام حوجلة حجمية سعتها 0.9 وRالفورميك اللامائي 

 .ويمزج
 سم في الحد الأعظمي 1 لطبقة بثخانة reference solutionيقاس دون تأخير تماص محلول العينة والمحلول المرجعي 

 C16H13N3O3يحسب مقدار .  نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي على الشاهد الكاشف274عند طول موجة 
 مقداراً بالميلي غرام في RS على تركيز الميبندازول C، وتدل 20C(Au/As): فق الصيغة التاليةفي العينة المفحوصة و

 .  على تماص محلول العينة والمحلول الشاهد، على التواليAs وAu، وreference solutionالميلي لتر في المحلول المرجعي 
 .5)صفحة ، التمهيد، 4انظر الد  (:Dissolution testاختبار الذوبان 

 ـــــ

Metronidazoli compressi 

 Metronidazole tabletsأقراص الميترونيدازول 

 .دواء مضاد الأميبة؛ دواء مضاد جرثومي :Category الفئة
 200-500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج : Additional informationمعلومات إضافية

 .ملغ
 .، وليس بالضرورة أن تكون دائرية الشكلfilm coatedترونيدازول مغللة بفلم قد تكون أقراص المي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45، الصفحة 4انظر الد (" Tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
قة  المبين في لصاC6H9N3O3 من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%تحتوي أقراص الميترونيدازول مالا يقل عن 

 .التوسيم
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 Identity testes الهوية اختبارات

تبخر .  ملغ من الماء، يرج، ويرشح20 ملغ من الميترونيدازول يضاف 60إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
 مدة ساعة واحدة، وتستخدم المادة °م105تفصل البلورات، يجفف بالدرجة . الرشاحة إلى حجم أصغر وتترك للتبلور

 .B وAختبارين اففة للا
A : ففة في 20يذابن  مل من مزيج لمذيبات 100 ملغ من المادة امل من حمض السلفوريك 1من مكو 

 مل باستخدام المزيج نفسه 10 مل من هذا المحلول إلى 1كذلك يخفّف . R مل من الميثانول 350 في TS) ل/غ~1760(
 20 نانومتر متماثل كلياً مع محلول 350 نانومتر و220يكون طيف الامتصاص عندما يشاهد بين . من المذيبات

 . في مزيج المذيبات نفسهRSمل من الميترونيدازول /مكروغرام
B : ففة يضاف 25إلىثنائي ميثيل أمينوبنـزالدهيد 4- غ من  0.05 ملغ من المادة اR مل من حمض 2 مذابة في 

؛ يتبدل اللون إلى الأحمر Rغ من مسحوق الزنك  0.05يضاف . ؛ ينتج لون مصفرTS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .البرتقالي

استشراب الطبقة الرقيقة يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84 ، الصفحة1اR4 الأسيتون ادة مغللة وكمR 

ترج كمية من الأقراص ) A(لأجل المحلول :  مكروغرام من محلولين10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرككطور 
 5 مدة R والكلورفورم R مل من مزيج حجوم متعادلة من الميثانول 5مع  غ من الميترونيدازول 0.2المسحوقة تكافئ 

 مل 10 في Rتروإيميدازول ن-5-ميثيل2-ملغ في  20ب يذا) B(لأجل المحلول . دقائق، يرشح، وتستخدم الرشاحة الصافية
ويفحص مخطط  ،تجف في الهواءتترك ل، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب. من مزيج المذيبات نفسه

 ).  نانومتر254(الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 .Aحصلة بالمحلول  بقعة مطابقة مستة أكثر شدة من أيBتكون البقعة المستحصلة بالمحلول 

غ من الميترونيدازول،  0.2تنقل كمية من المسحوق تكافئ قرابة .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
. R  مل من الأسيتون10 كميات، كل منها 6موزونة بمضبوطية، إلى بوتقة ترشيح من الزجاج المحجر، ويستخلص بـ 

م50عة يبرد، يضاف إلى الخلاصات ايدريد الأسيتيك  مل من أRحمض الأسيتيك / من الخضرة اللامعة0.1 وTS ،
-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول0.1 (ويعاير بحمض البيركلوريك 

aqueous titration " الطريقةA)  لدة يعاد الإجراء دون الأقراص المسحوقة المفحوصة وتجرى أي). 142، الصفحة 1ا
 .تصحيحات ضرورية

 .C6H9N3O3 ملغ من 17.12 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 
 ).5 ، التمهيد، الصفحة4انظر الد  (:Dissolution testاختبار الذوبان 
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Niclosamidi compressi 

 Niclosamide tabletsأقراص النيكلوزاميد 

 . دواء مضاد للديدان:Categoryالفئة 
 . يجب أن يبين على الحاوية أن الأقراص يجب أن تمضغ كاملاً قبل البلع:Labellingتوسيم ال

 . ملغ500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 .يةحلّمهة وتوي أقراص النيكلوزاميد على عوامل منكّتحقد 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ."45، الصفحة 4الد "يلبـي الأفرودة لأجل الأقراص 
 المذكور في C13H8Cl2N2O4 من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%مالا يقل عن  تحتوي أقراص النيكلوزاميد

 .لصاقة التوسيم

 Identity testsاختبارات الهوية 

، TS) ل/غ~750(الإيثانول  مل من 25ع غ من النيكلوزاميد م 0.5تسخن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
 .يرشح خلال التسخين، ويبخر حتـى الجفاف في حمام مائي

 .D وC وB وحده أو الاختبارات A يطبق على الثمالة إما الاختبار •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يجرى الاختبار على الثمالة كما هو موصوف تحت عنوان

 طيف الامتصاص في الأشعة توافقي ).43 الصفحة ،1 الد(" Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء 
 .للنيكلوزاميد reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالنيكلوزاميد  من لناتجتحت الحمراء مع الطيف ا

B : نسخد تجمع و. غ من الثمالة في أنبوب اختبار0.05باستخدام لهب صغير ييذاب المصعSublimate مل 5 في 
ل/غ25(يك من الماء ويضاف بضع قطرات من كلوريد الفير (TSينتج لون بنفسجي ،. 

C : ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ من الثمالة  0.05يضاف إلى (VSمن مسحوق الزنك 0.1 و R 
) ل/غ10 (نتريت الصوديوم مل من  0.5شاحة يضاف إلى الر.  دقائق، يبرد ويرشح10ويسخن في حمام مائي مدة 

TS ل/غ25 ( مل من سلفامات الأمونيوم 2 دقائق، يضاف 10ويترك ليستقر مدة (TS10، يترك ليستقر مدة ، يرج 
 N-(1-naphthyl) ethylenediamineإيثيلين ثنائي الأمين) نفثيلN)-1- مل من هيدروكلوريد 2دقائق ويضاف 

hydrochloride) 5ل/غ (TSينتج لون أحمر غامق؛ . 
D : يدريد الأسيتيك 1غ من الثمالة في  0.1يذابمل من أ R دقائق10 ويغلى مدة  .مل من 10رد ويضاف يب 

؛ °م105، ويجفف بالدرجة TS) ل/غ~750(الإيثانول  من ورتجمع الرسابة في مرشح، تغسل بالماء، يعاد التبلّ. الماء
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 .°م178لمشتق الأسيتيك، قرابة  Melting temperatureدرجة الانصهار
غ من  0.1 إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ :Chloro-4-nitroaniline-2نتروأنيلين -4- كلورو2- 

  يبرد، يضاف كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك، ويغلى مدة دقيقتينR مل من الميثانول 20النيكلوزاميد يضاف 
 TS) ل/غ1( مل من نتريت الصوديوم 1مل من الرشاحة يضاف  10 إلى . مل، ويرشح50 لإنتاج VS) ل/ مول1(

 . دقائق10ويترك ليستقر مدة 
 مل من 1 دقائق، ويضاف 10، يرج، يترك ليستقر مدة TS) ل/ غ25( مل من سلفامات الأمونيوم 1يضاف 

ثر شدة من ذلك الناتج في ؛ لا يكون اللون الناتج أكTS) ل/غ5(إيثيلين ثنائي الأمين ) نفثيلN)-1- هيدروكلوريد 
 .R نتروأنيلين -4-كلورو2- مكروغرام من 10محلول معامل بالمشاة والتزامن يحتوي على 

غ من  0.5إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ : Chlorosalicylic acid-5ك لي كلوروساليسي5-حمض 
 يك الرشاحة بضع قطرات من كلوريد الفيريبرد، يرشح، ويضاف إلى.  مل من الماء ويغلى10النيكلوزاميد يضاف 

 .ينتج لون أحمر أو بنفسجي ؛ لاTS) ل/غ25(
غ من النيكلوزاميد، موزونة  0.3إلى كمية من المسحوق تكافئ قرابة .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

، VS) ل/ مول0.1(لأمونيوم عاير يدروكسيد رباعي بوتيل اي وR مل من ثنائي ميثيل فورماميد 60بمضبوطية، يضاف 
" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي  "بتعيين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان

 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Bالطريقة 
 .C13H8Cl2N2O4 ملغ من 32.71

 ـــــ

Nitrofurantoini compressi 

 Nitrofurantoin tabletsأقراص النتروفورانتوين 

 . دواء مضاد جرثومي:Categoryالفئة 
 .°م25 يجب تخزين أقراص النتروفورانتوين في درجة حرارة لا تتجاوز :Storageالتخزين 

 . ملغ100: لحالية للأدوية الأساسية اWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 .enteric sugar caatuingل سكري معوي قد تحتوي أقراص النتروفورانتوين على مغلّ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .)45، الصفحة 4الد " (tabletsالأقراص "ى الأفرودة لأجل ـتلب
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 المبين في C8H6N4O5 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%يقل عن   تحتوي أقراص النتروفورانتوين ما لا
 .لصاقة التوسيم

 Identity testsاختبارات الهوية 

 . C وB ن وحده أو الاختباراAيطبق الاختبار 
A : مل من حمض الأسيتيك 10غ من النتروفورانتوين يضاف  0.1إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

يبرد إلى درجة حرارة الغرفة، تجمع الرسابة، ويجفف . تسخين، يغلى عدة دقائق، ويرشح أثناء الTS) ل/غ~300(
قياس الطيف الضوئي "يجري الاختبار على الثمالة كما هو موصوف تحت عنوان .  مْ مدة ساعة واحدة105بالدرجة 

 يتطابق طيف ).43 الصفحة ،1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionفي منطقة الأشعة تحت الحمراء 
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالنتروفورانتوين  من لناتجامتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف ا

 .للنتروفورانتوين
B : ملاحظةNote :يبدي طيف امتصاص المحلول النهائي المستحصل بالـ .يجرى الاختبار تحت ضوء خافت 

 نانومتر 266ين أعظميين عند طول موجة قرابة  نانومتر، حد400 و نانومتر220، عندما يراقب بين "Assayالمقايسة "
 .1.42 و1.36 نانومتر بين 266 نانومتر إلى التماص عند 367تتراوح نسبة التماص عند .  نانومتر تقريبا367ًتقريباً و

C:  مل 1اء و مل من الم25 ملغ من النتروفورانتوين يضاف مزيج من 25إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
؛ TS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 5يضاف .  ويرشح؛ ينتج لون أصفر برتقالي، يرجTS) ل/غ~260(من الأمونيا 

 ).تمييزاً عن الفورازوليدون والنتروفورال(تنتج رسابة صفراء 
لرقيقة استشراب الطبقة ايجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا، )84 ، الصفحة1ا R2  9مزيج من ادة مغللة وكم 
 مكروغرام من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR من الميثانول واحد وحجم Rحجوم من النتروميثان 

 مل من مزيج 10مع  غ من النتروفورانتوين 0.1سحوقة تكافئ ترج كمية من الأقراص الم) A(لأجل المحلول : محلولين
لأجل . ، يرشح، وتستخدم الرشاحة الصافيةR حجوم من الأسيتون 9 وRلحجم واحد من ثنائي ميثيل فورماميد 

تترك ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب. R مل بالأسيتون 100 إلى A مل من المحلول 1يخفّف ) B(المحلول 
  دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية5 مدة °م105تسخن بالدرجة  ،في الهواءتجف ل
 °م105، تسخن ثانية بالدرجة TSحمض الهيدروكلوريك /ترذّ الصفيحة الساخنة بالفينيل هيدرازين).  نانومتر254(

 .Methode of visualizationر بطريقة الإظها.  دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار10مدة 
 .B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

 .subduelيجب إجراء العمليات المذكورة لاحقاً في ضوء خافت : Noteملاحظة : Assayالمقايسة 
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غ من النتروفورانتوين، موزونة بمضبوطية،  0.12ق تكافئ قرابة يضاف كمية من المسحو.  قرصا20ًيوزن ويسحق 
يمزج .  مل1000 دقائق، ويضاف كمية كافية من الماء لإنتاج 5، يرج مدة R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 50إلى 

 مل من حمض الأسيتيك 0.14 وRغ من أسيتات الصوديوم  1.8 مل بمحلول مائي يحتوي على 100 مل إلى 5ويخفّف 
 . مل، ويرشح100 في Rالثلجي 

ر نانومتر تقريباً، باستخدام المزيج المحض 367 سم من الرشاحة في حده الأعظمي عند 1يقاس التماص لطبقة بثخانة 
 باستخدام قيمة ماصية C8H6N4O5يحسب المحتوى من . آنفاً من أسيتات الصوديوم وحمض الأسيتيك الثلجي كشاهد

76.5) = 765 %1
1cmA(. 

 ــــــ

Nystatini compressi 

 Nystatin tabletsأقراص النستانين 

 . دواء مضاد الفطريات:Categoryالفئة 
 يجب حفظ أقراص النستانين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يخزن في درجة حرارة لا تزيد عن :Storageالتخزين 

 .°م25
 . تاريخ انتهاء الصلاحية:Labellingالتوسيم 

 000 500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationعلومات إضافية م
 .وحدة دولية

 .قد تغلغل أقراص النستانين

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45، الصفحة 4انظر الد " (Talletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من حمض الأسيتيك 5غ من النستانين يضاف مزيج من  0.1إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
 مل 1يخفّف  . مل، ويرشح100لإنتاج  R، يضاف كمية كافية من الميثانول ، يرجR مل من الميثانول 50 وRالثلجي 

 350 نانومتر و240لناتج عندما يراقب بين ، يبدي طيف امتصاص المحلول اR مل بالميثانول 100من الرشاحة إلى 
 سم 1 نانومتر؛ تتراوح نسبة التماص لطبقة بثخانة 319و 305و 291نانومتر ثلاثة حدود عظمى عند أطوال الأمواج 

 نانومتر إلى التماص عند 319، ونسبة التماص عند 0.73 و0.61 نانومتر بين 305 نانومتر إلى التماص عند 291عند 
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 .0.96 و0.83بين  نانومتر 305
B : مل من حمض السلفوريك 2غ من النستانين يضاف 0.05إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

 .؛ ينتج لون بنـي بنفسجيTS) ل/غ~1760(
C : ل/غ~750( مل من الإيثانول 2غ من النستانين يضاف  0.05إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (TS ،

 وقطرتين من محلول مركب من TS) ل/غ~250(مل من حمض الهيدروكلوريك 1رشاحة يضاف إلى ال. يرج، ويرشح
 . مل من الماء؛ يصبح لون المحلول الأصفر أكثر شدة10 وTS) ل/غ25( مل من كلوريد الفيريك 1

 60بالدرجة  غ من النستانين 0.1كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ فَّف تج : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 50 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 3مدة ) مم زئبق 5 كيلوباسكال أو 0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض مْ

 .غ/ملغ
 :Assayالمقايسة 
 .يجب أن تجرى العمليات الموصوفة لاحقاً في ضوء خافت: Noteملاحظة 

لنستانين، موزونة  وحدة دولية من ا200000إلى كمية من المسحوق تكافئ قرابة .  قرصا20ًيوزن ويسحق 
 مل من السائل 10يثفل، ويخفّف .  ويرج مدة ساعة واحدةR مل من ثنائي ميثيل فورماميد 50بمضبوطية، يضاف 
تجرى المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان . TS3، 6.0 مل بدارئة فوسفات عقيمة، باهاء 200الطافي الصافي إلى 

باستخدام ) 155، الصفحة 1الد " (Microbiological assay of antioticsالمقايسة المكروبيوجية للمضادات الحيوية "
حضن السكيراء ت و،6.0 -6.2 ذي باهاء ائية Cm3 مم بوسط الزرع 1-2أطباق بتري أو صوانٍ مستطيلة مملوءة بعمق 

يز كافٍ يضاف، ترك.  ككائن حي دقيق للاختبارSaccharomyces cerevisiae (NCYC 87; ATCC 9763)الجعوية 
دقة المقايسة هي . °م29-33ويحضن بالدرجة ) وحدة دولية في الميلي لتر عادة 300 و25يتراوح بين (من النستانين 

 ولا أكثر من 95% أقل من (P = 0.95) للخطأ للفعالية المقدرة fiducial limitsالتـي لا تكون فيها الحدود المعتمدة 
%105. 

 من 110.0% ولا يكون الحد الأدنـى المعتمد للخطأ أكثر من97.0%طأ أقل من لا يكون الحد العلوي المتعمد للخ
ر عنها بالوحدات الدوليةالفعالية الموصوفة أو المبينة في لصاقة التوسيم والمعب. 

 Disintegration test for tabletsاختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات " يجرى :Disintegrationالتفتت 

and capsules) " لدل/ مول0.1(، ولكن باستخدام حمض الهيدروكلوريك )61، الصفحة 4انظر ا (VS بدلاً من 
إذا لم يتفتت أي قرص من الأقراص؛ تغسل بتغطيسها سريعاً في الماء ويتابع .  دقيقة30الماء، ويشغل الجهاز مدة 

 . أخرى دقيقة30قراص يجب أن تتفتت خلال كل الأ ؛TS، 6.8الاختبار باستخدام دارئة الفوسفات المعياري، باهاء 



 291

 

Paracetamoli compressi 

 Paracetamol tablets الباراسيتامولأقراص 

 .أقراص الأسيتامينوفين :other nameاسم آخر 
 . مسكن غير أفيونـي المفعول؛ دواء مضاد للشقيقة:Categoryالفئة 

 . حاوية مغلقة بإحكام فيسيتامولاالبار يجب أن تحفظ أقراص :Storageالتخزين 
 100-500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 .ملغ
 . دائرية الشكلسيتامولاالبارليس بالضرورة أن تكون أقراص 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .)45فحة ، الص4الد " (tabletsالأقراص " تلبـي الأفرودة لأجل 
 المبين في لصاقة C8H9NO2من مقدار % 105ولا يزيد عن % 95.0يقل عن   ما لاسيتامولاالبارتحتوي أقراص 

 .التوسيم

 Identity testsاختبارات الهوية 

، يرشح، تبخر R مل من الأسيتون 40 سيتامولاالبارغ من 1يضاف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 
 .، وتستعمل الثمالةالرشاحة حتـى الجفاف

 أمينوفينول 4-"يحتفظ بباقي الثمالة لأجل  (C وB وحدة أو الاختباران A يطبق على الثمالة الاختبار •
4-Aminophenol.(" 

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يجرى الاختبار على الثمالة كما هو موصوف تحت عنوان
يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت  ). 43 الصفحة،1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء 

 .سيتامولالبارل reference spectrum أو مع الطيف المرجعي R سيتامولاالبارعن  لناتجالحمراء مع الطيف ا
B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances".سية المستحصلة  تتطابق البقعة الرئي

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aبالمحلول 
C : ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 2غ من الثمالة يضاف  0.1إلى (TS ويسخن حتـى الغليان مدة ،

، ويرج؛ )ل/غ100( مل من الماء وقطرة واحدة من ثنائي كرومات البوتاسيوم 10يتبع ذلك إضافة . دقيقة واحدة
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 .يصبح أحمر لاويتطور لون بنفسجي ببطء 
 والماء Rغ من الثمالة في مزيج من حجوم متعادلة من الميثانول  0.5 يذاب: Aminophenol-4 أمينوفينول4-

، يمزج ويترك TS مل من نتروبروسيد الصوديوم القلوي 0.2يضاف .  مل ذا المزيج من المذيبات10ويخفّف إلى 
 غ من البارسيتامول الخالي من 0.5يحضر على نحو مماثل محلول مرجعي يحتوي على .  دقيقة30ليستقر مدة 

لا يكون .  في مزيج المذيبات نفسهRأمينوفينول 4- مل من/ ملغ0.05 مل من محلول يحتوي على 0.5 وR أمينوفينول 4-
 ). مل/ ملغreference solution )0.05لون محلول الاختبار أكثر شدة من المحلول المرجعي 

استشراب الطبقة الرقيقة يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ، ) 84، الصفحة 1اR4  65 كمادة مغللة ومزيج من 

ك، ولكن تترك  كطور متحرR طولوين حجوم من ال10 وR تونيسالأ حجماً من 25 وR من الكلوروفورم اًحجم
 .  سم فوق خط التطبيق في حجرة غير مشبعة14مسافة  front to ascend )أمامياً(المذيبات تصعد جبهياً 

ينقل كمية من المسحوق ) A(لأجل المحلول :  كبسولات وتحضر المحاليل الستة التالية10يسحق مالا يقل عن 
 مل من 10 مل، يضاف 15 للتثفيل ذي سدادة زجاجية سعته  مسطحلباراسيتامول إلى أنبوب ملغ من ا200تكافئ 

 دقيقة أو حتـى 15الدقيقة مدة / دورة1000 دقيقة يثفل بسرعة 30، يرج آلياً مدة TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 20يذاب ) B(لمحلول لأجل ا.  مكرولتر40، ويطبق decant) يزال من فوق الراسب(الحصول على سائل طافٍ، يبان 

تنقل ) C(لأجل المحلول .  مكرولتر40 ويطبق TS) ل/غ~750( لكل ميلي لتر من الإيثانول RSملغ من الباراسيتامول 
 مل من 5، يضاف  زجاجية للتثفيل ذي سدادةمسطحغ من الباراسيتامول إلى أنبوب  1كمية من المسحوق تكافئ 
 دقيقة أو 15دقيقة مدة / دورة1000 دقيقة، يثفل بسرعة 30انيكياً مدة ، يرج ميكR الأثير الخالي من البيروكسيد
 مع C مل من المحلول 1يخفّف ) D(لأجل المحلول .  مكرولتر200، ويطبق decant  يبانحتـى ينتج سائل طاف،
مل من  0.5ينقل ) E(لأجل المحلول .  مكرومتر40 مل ويطبق 10 لإنتاج TS) ل/غ~750(كمية كافية من الإيثانول 

، يخفّف إلى حجم بالإيثانول Rكلوروأسيتانيليد ′4−  ملغ من 25 مل، يضاف 10 إلى حوجلة حجمية سعتها Bالمحلول 
 في كمية كافية Rكلوروأسيتانيليد  ′4− ملغ من 10يذاب ) F(لأجل المحلول .  مكرولتر40، ويطبق TS) ل/غ~750(

عد نـزع ب.  مكرولتر40يطبق و مل بالمذيب نفسه، 10  مل إلى1 مل، كذلك يخفّف 20 لإنتاج TSمن الإيثانول 
الأشعة فوق يفحص مخطط الاستشراب في ضوء تترك لتجف في تيار هواء حار، و، الصفيحة من حجرة الاستشراب

ة المطابقشدة من البقعة  باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر Cالمستحصلة بالمحلول بقعة لا تكون ال).  نانومتر254(البنفسجية 
، باستثناء البقعة الرئيسية لا تكون أكثر Dبالمحلول  بقعة يستحصل عليها ةأي. Fالمستحصلة بالمحلول  ) نفسهاRfقيمة (

 E مخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول ى الاختبار مصدوقاً إلا إذا أبدلا يعدF .شدة من البقعة المستحصلة بالمحلول 
 . منفصلتين بوضوحينبقعت
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غ من الباراسيتامول،  0.15 قرصاً، يضاف كمية من المسحوق تكافئ قرابة 20 يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
 مل من الماء، يرج مدة 100، يخفّف بـ VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 50موزونة بمضبوطية، إلى 

 مل 100ل من الرشاحة إلى  م10 مل يمزج، يرشح، ويخفّف 200 دقيقة، ويضاف كمية كافية من الماء لإنتاج 15
 مل 100 ويخفّف إلى VS) ل/ مول0.1( من هيدروكسيد الصوديوم . مل10 مل من هذا المحلول إلى 10يضاف . بالماء
 .بالماء

 نانومتر تقريباٌ ويحسب المحتوى من 257 سم في الحد الأعظمي عند 1يقاس تماص المحلول الناتج لطبقة بثخانة 
C8H9NO21% 71.5(715=صية  باستخدام قيمة ما

1cmA (. 

_____ 

Phenoxymethylpenicillini kalici compressi 
 أقراص بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين

Phenoxymethylpenicillin potassium tablets 
 .دواء مضاد جرثومي :Category الفئة

 .ل البنسيلين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ أقراص بوتاسيوم فينوكسي ميثي :Storage التخزين
 يجب أن يبين على الحاوية كمية المكون الفعال بتعبير مكافئ لمقدار فينوكسي ميثيل البنسيلين :Labellingالتوسيم 

 .كبسولات، وأن يبين ما إذا كانت تمضغ قبل البلع وتاريخ انتهاء الصلاحية
 .  ملغ250 : الحالية للأدوية الأساسيةWHOقوة في قائمة نماذج  ال:Additional informationمعلومات إضافية ِِ

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%تحتوي أقراص بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين على ما لا يقل عن 

C16H18N2O5Sن في لصاقة التوسيم المبي. 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ رجخفّف إلى 80تملغ من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين بالماء، ت 
ين  نانومتر حدين أعظمي350 نانومتر و230يبدي طيف امتصاص الرشاحة، عندما يراقب بين .  مل بالماء، ويرشح250
 .  نانومتر272 نانومتر وحد أدنـى عند 274 نانومتر و268عند 

B : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ رجمل من الماء،  5 غ من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين مع1ت 
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يمزج، يبرد في الجليد، يضاف قطرة واحدة من . TS) ل/غ~70( قطرات من حمض الهيدروكلوريك 3يرشح، يضاف 
 مل من 2 مذاب في مزيج من Rنفثول 2- ملغ من 50 ومن محلول مركّب من TS) ل/غ100(يت الصوديوم نتر

عدم وجود بنسيلين ( مل من الماء؛ لا تنتج رسابة حمراء قرمزية 3 وTS) ل/غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 
 ).البروكايين

C : درمل(ت5وم فينوكسي ميثيل البنسيلين، يضاف  غ من بوتاسي0.5كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ ) تشع 
، يغلى، يبرد، ويرشح؛ تعطي الرشاحة القلوية المصنوعة التفاعل TS) ل/غ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك 

، 1الد(كمميز للبوتاسيوم " Genereral identification testsاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 
 ).123الصفحة 

 غ من بوتاسيوم فينوكسي 0.1 تجفف كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ :Loss on dryingلتجفيف الفقد با
لا .  ساعات3مدة  ° م60بالدرجة )  مم زئبق5 كيلو باسكال أو 0.6لا يتجاوز (تحت ضغط منخفض ميثيل البنسيلين 

 .غ/ ملغ15يكون الفقد أكثر من 
استشراب "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :acid  Phenoxyaceticحمض الفينوكسي أسيتيك

 كمادة مغللة R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد " (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة 
 وحجم واحد من الماء R حجوم من حمض الفورميك اللامائي 7 وR حجماً من أثير ثنائي إيزوبروبيل 90ومزيج من 
 ترجُّ كمية من الأقراص (A)لأجل :  مكرولتر من المحلولين التاليين10يطبق منفصلاً على صفيحة . حرككطور مت

 R مل من مزيج حجوم متساوية من الميثانول 25 غ من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين مع 0.25المسحوقة تكافئ 
 في R ملغ من حمص الفينوكسي أسيتيك 10 يذاب (B)لأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية، يرشح، والماء

وترذّ بمزيج من ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف تيار من الهواء الدافئ. مزيج المذيبات نفسه
يفحص مخطط . VS) ل/ مول0.5( مل من حمض السلفوريك 100 المذابة في R غ من بيرمنغانات البوتاسيوم 0.15

 .ء النهارالاستشراب في ضو
 أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول A بقعة موافقة لحمض الفينوكسي أسيتيك مستحصلة بالمحلول ةلا تكون أي

B. 
 ملغ من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل 125ترج كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

 مل، يخفف 500 دقيقة، يضاف كمية كافية من الماء لإنتاج 30ء مدة  مل من الما300موزونة بمضبوطية، مع ، البنسيلين
 مل من الرشاحة إلى أنبوبين منفصلين كل منهما 2تنقل قسامتان كل منهما .  مل بالماء، ويرشح100 مل إلى 25إلى 

 ويوضع في حمام ، يمزج، يسد الأنبوب،TSكلوريد الزئبقيك /مل من الإيميدازول 10يضاف إلى أحدهما . مزود بسدادة
ويضاف إلى الأنبوب ). Aالمحلول  (°م20يبرد الأنبوب سريعاً إلى الدرجة .  دقيقة تماما25ً مدة °م60مائي بدرجة 
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 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10الثانـي 
يرة  نانومتر تقريباً مقابل حج325 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 

 والماء A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2مذيب تحتوي على مزيج من 
 في المادة المفحوصة بالمقارنة C16H18N2O5Sيحسب مقدار  B والمحلول A من فرق التماص بين المحلول .Bلأجل المحلول 

 في مقياس reference solutionن يكون تماص المحلول المرجعي يجب أ. RSمع بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسيلين 
 .0.63 ± 0.03طيف ضوئي معاير على نحو ملائم 

 ).5، التمهيد، الصفحة 4انظر الد  (:Dissolution testاختبار الذوبان 

_____ 

Piprazini adipatis compressi 

 Piperazine adipate tabletsأقراص أديبات البيبيرازين 

 .دواء مضاد للديدان المعوية :Category فئةال
المكافئ لـ :  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 .  ملغ من هيدرات البيبيرازين500
 .باً ملغ من هيدرات البيبيرازين تقري500 ملغ من أديبات البيبيرازين تكافيء 600إن : ملاحظة

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
 C4H10N2,C6H10O4 من مقدار 107.0% ولا يزيد عن 93.0%تحتوي أقراص أديبات البيبيرازين على ما لا يقل عن 

 . المبين في لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

A :ة "ختبار الموصوف تحت عنوان انظر الاالمواد المشاRelated substances ." يفحص مخطط الاستشراب بعد
 في الموقع Bتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول . الإرذاذ بمحلولي مذيب من هيدرات ثلاثي كيتو هيدريندين

 .Cوالمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول 
B :كمية من الأ ح5 مل من الماء مدة 20 غ من أديبات البيبيرازين مع 1قراص المسحوقة تكافئ ترجدقائق ويرش  .
 TS) ل/ غ(~250 مل من حمض الهيدروكلوريك 5يضاف ) Cتحفظ باقي الرشاحة للاختبار ( مل من الرشاحة 10إلى 

 مل من الماء البارد، 3كل منها بجزء  مرات 3يرشح، تغسل الرسابة .  دقائق؛ تنتج رسابة بلورية10ويترك ليستقر مدة 
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 ).حمض الأديبيك (°م152؛ درجة الانصهار قرابة °م105ويجفف بالدرجة 
C : إلى الباقي من الرشاحة المستحصلة بالاختبارB مل من نتريت الصوديوم 0.5 يضاف R . ن حتـى الغليانيسخ

 مل من ماء الجليد، وتجفّف 10يرشح، تغسل بـ . ور دقيقة، يحرك عند الضرورة لإحداث التبل15ويبرد بالجليد مدة 
 ).ثنائي نتروزوبيبيرازينN`,N-  (°م158،؛ درجة الانصهار قرابة °م105الرسابة بالدرجة 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1لد اR1 كمادة مغللة ومزيج محضر 

 مل من 500يحضر .  كطور متحركR حجوم من الأسيتون 8 وTS) ل/غ(~260طازجاً من حجمين من الأمونيا 
من  حجوم 3 مع TS) ل/غ(750يمزج حجمان من الإيثانول : F وE وD وC وBمزيج المذيبات التالي لأجل المحاليل 

 ترجُّ كمية من (A)لأجل :  مكرولتر من المحاليل الستة التالية5يطبق منفصلاً على صفيحة . TS) ل/غ~260(الأمونيا 
من الأمونيا مخففة بـ ) ل/ غ~260( مل من الأمونيا 6 غ من أديبات البيبيرازين مع مزيج 1الأقراص المسحوقة تكافئ 

 مل بمزيج 10 إلى A مل من المحلول 1 يخفف (B)لأجل المحلول . ة الصافيةوتستخدم الرشاح، يرشح،  مل من الماء10
.  مل10 في كمية كافية من مزيج المذيبات لإنتاج RS غ من أديبات البيبيرازين 0.1 يذاب (C)لأجل المحلول . المذيبات

لأجل .  مل100يبات لإنتاج  في كمية كافية من مزيج المذR ملغ من إيثيلين ثنائي الأمين 25 يذاب (D)لأجل المحلول 
لأجل .  مل100 في كمية كافية من مزيج المذيبات لإنتاج R ملغ من ثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين 25 يذاب (E)المحلول 
 مل بمزيج 50 ويخفّف إلى A مل من المحلول 5 في R ملغ من ثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين 12.5 يذاب (F)المحلول 
مل / ملغ3 وترذّ بالتتابع بمحلول °م105فيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بالدرجة بعد نـزع الص. المذيبات

 حجم من 100 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 3 المذابة في مزيج من Rمن هيدرات الثلاثي كيتو هيدريندين 
تجفّف . TS) ل/غ~750(نول  في الإيثاRمل من هيدرات الثلاثي كيتو هيدريندين / ملغ1.5، ثمّ بمحلول Rبوتانول 1-

 . دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار10 مدة °م105الصفيحة بالدرجة 
ترذ . D، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

 .ق، وتفحص في ضوء النهار دقائ10، وتترك لتستقر مدة VS) ل/ مول0.05(الصفيحة باليود 
 أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أية بقعة موافقة لثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين مستحصلة بالمحلول 

E . الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول لا يعدFمل أية .  بقعتين منفصلتين بوضوح
 . لتطبيقبقعة تبقى على خط ا

موزونة ،  غ من أديبات البيبيرازين0.2إلى كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
.  مل من الماء10 مل من الماء ويرج مدة ساعة واحدة، يرشح وتغسل الثمالة بجزأين، كل منهما 10يضاف ، بمضبوطية

  مل من ثلاثي نتروفينول100 وTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك  مل من 5يضاف إلى الخلاصة امعة المغسولة 
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يرشح، وتغسل الثمالة بكميات .  دقيقة، ويترك ليستقر مدة ساعة واحدة15يسخن في حمام مائي مدة ، TS) ل/غ7(
لماء  مل في كل مرة، ويغسل في النهاية بالإيثانول منـزوع ا10، باستخدام TS) ل/غ7(متتابعة من ثلاثي نتروفينول 

R . م105تجفّف الثمالة بالدرجة° . 
 . C4H10N2,C6H10O4 ملغ من 426.8 غ من الثمالة يكافئ 1كل 

 ـــــ

Piprazini citratis compressi 

 Piperazine citrate tabletsأقراص سيترات البيبيرازين 

 .دواء مضاد للديدان المعوية :Category الفئة
 .في حاوية مغلقة بإحكام ترات البيبيرازينيجب حفظ أقراص سي :Storage التخزين

 . ملغ500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافيةِ 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار 107.0% ولا يزيد عن 93.0%على ما لا يقل عن تحتوي أقراص سيترات البيبيرازين 

(C4H10N2)3,2C6H8O7المبين في لصاقة التوسيم  . 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." يفحص مخطط الاستشراب بعد
 في الموقع Bتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول . ثلاثي كيتو هيدريندينالإرذاذ بمحلولي مذيب من هيدرات 

 .Cوالمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول 
B : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ مل من حمض الهيدروكلوريك5 غ من سيترات البيبيرازين مع 0.2ترج  

يبرد في الجليد .  ويرج حتـى يذوبR غ من نتريت الصوديوم 0.5إلى الرشاحة يضاف .  ويرشحTS) ل/غ~70(
 ). ثنائي نتروزوبيبيرازينN`,N- (°م158؛ درجة الانصهار قرابة °م105 دقيقة؛ وتجفّف الرسابة بالدرجة 15مدة 

C : ح10 غ من سيترات البيبيرازين يضاف 0.5إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئويرش ،مل من الماء، يرج . 
كمميز " Genmeral identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تعطي الرشاحة التفاعل الموصوف تحت عنوان 

 ). 121الصفحة ، 1الد (للسيترات 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
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Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR1 كمادة مغللة ومزيج محضر 
 مل من 500يحضر .  كطور متحركR حجوم من الأسيتون 8 وTS) ل/غ(~260طازجاً من حجمين من الأمونيا 
 حجوم من 3 مع TS) ل/غ(∽750يمزج حجمان من الإيثانول : F وE وD وC وBمزيج المذيبات التالي لأجل المحاليل 

 ترجُّ كمية من (A)لأجل :  مكرولتر من المحاليل الستة التالية5يطبق منفصلاً على صفيحة . TS) ل/غ~260(الأمونيا 
من الأمونيا مخففة بـ ) ل/غ~60( مل من الأمونيا 6 غ من سيترات البيبيرازين مع مزيج 1الأقراص المسحوقة تكافئ 

 مل بمزيج 10 إلى A مل من المحلول 1 يخفف (B)لأجل المحلول . م الرشاحة الصافيةوتستخد، يرشح،  مل من الماء10
 10 في كمية كافية من مزيج المذيبات لإنتاج RS غ من سيترات البيبيرازين 0.1 يذاب (C)لأجل المحلول . المذيبات

.  مل100مزيج المذيبات لإنتاج  في كمية كافية من R ملغ من إيثيلين ثنائي الأمين 25 يذاب (D)لأجل المحلول . مل
.  مل100 في كمية كافية من مزيج المذيبات لإنتاج R ملغ من ثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين 25 يذاب (E)لأجل المحلول 
 مل بمزيج 50 ويخفّف إلى A مل من المحلول 5 في R ملغ من ثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين 12.5 يذاب (F)لأجل المحلول 

مل / ملغ3 وترذّ بالتتابع بمحلول ° م105 نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بالدرجة بعد. المذيبات
 حجم من 100 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 3 المذابة في مزيج من Rمن هيدرات الثلاثي كيتو هيدريندين 

تجفّف . TS) ل/غ~750( في الإيثانول Rمل من هيدرات الثلاثي كيتو هيدريندين / ملغ1.5، ثمّ بمحلول Rبوتانول 1-
 . دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار10 مدة °م105الصفيحة بالدرجة 

ترذ . D، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 
 . دقائق، وتفحص في ضوء النهار10مدة ، وتترك لتستقر VS) ل/ مول0.05(الصفيحة باليود 

 أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أي بقعة موافقة لثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين مستحصلة بالمحلول 
E . الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول لا يعدFمل أية .  بقعتين منفصلتين بوضوح

 . ى على خط التطبيقبقعة تبق
موزونة ،  غ من سيترات البيبيرازين0.2إلى كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

 أجزاء من الماء، ويرج 3 وTS) ل/غ~70( مل من مزيج جزء واحد من حمض الهيدروكلوريك 10يضاف ، بمضبوطية
 100يضاف إلى الخلاصة امعة المغسولة .  مل من الماء10، كل منهما مدة ساعة واحدة، يرشح وتغسل الثمالة بجزأين

يرشح، .  دقيقة، ويترك ليستقر مدة ساعة واحدة15يسخن في حمام مائي مدة ، TS) ل/غ7(مل من ثلاثي نتروفينول 
سل في النهاية  مل في كل مرة، ويغ10، باستخدام TS) ل/غ7(وتغسل الثمالة بكميات متتابعة من ثلاثي نتروفينول 

 . °م105تجفّف الثمالة بالدرجة . Rبالإيثانول منـزوع الماء 
 .3,2C6H8O7(C4H10N2) ملغ من 393.5 غ من الثمالة يكافئ 1كل 
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Primaqui diphosphatis compressi 

 Primaquine diphosphate tabletsأقراص ثنائي فوسفات البريماكين 

 .دواء مضاد الملاريا :Category الفئة
 . يجب أن يبين على الحاوية كمية المكون الفعال بتعبير مكافئ لمقدار البريماكين:Labellingالتوسيم 

  ملغ 7.5:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافيةِ 
 . ملغ من البريماكين أساس15و

 .قد تكون الأقراص مغللة

  REQUIREMENTSت المتطلبا

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "تلبـي الأفرودة لأجل 
 C15H21N3O من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%على مالا يقل عن  تحتوي أقراص ثنائي فوسفات البريماكين

 . المبين في لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

A :مل من الماء 10 ملغ من ثنائي فوسفات البريماكين يضاف مزيج من 60سحوقة تكافئ إلى كمية من الأقراص الم 
تغسل . R مل من الكلوروفورم 20 ويرج مع كميتين، كل منهما TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2و

 مل 2لثمالة في تذاب ا.  ويبخر حتـى الجفافRخلاصات الكلوروفورم بالماء، يجفف بسلفات الصوديوم اللامائية 
قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " ويجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان Rمن الكلوروفورم 

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء 
 . المعالج على نحو مماثل أو مع الطيف المرجعي للبريماكينRSاكين الحمراء مع الطيف الناتج عن ثنائي فوسفات البريم

B : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 0.01( مل من حمض الهيدروكلوريك 100 ملغ من البريماكين مع 15ترج 
ميين  نانومتر حدين أعظ450 نانومتر و310يبدي طيف امتصاص هذا المحلول، عندما يراقب بين .  ويرشحVS) ل/مول

 45 سم عند طولي الموجة المذكورين بين 1تتراوح تماصات طبقة بثخانة .  نانومتر تقريبا415ً نانومتر و332عند عند 
) ل/ مول0.01( مل بحمض الهيدروكلوريك 50 مل من هذا المحلول إلى 5يخفّف . ، على التوالي35 و27، وبين 52و

VS  . 225 نانومتر ثلاثة حدود أعظمية عند 310 نانومتر و215بين يبدي طيف امتصاص هذا المحلول، عندما يراقب 
، 515 و495سم عند أطوال الموجة تلك بين  1تتراوح تماصات طبقة بثخانة .  نانومتر تقريبا282ً نانومتر و265نانومتر و

 .، على التوالي345 و330، وبين 350 و335وبين 
C : كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ ح10البريماكين مع  ملغ من 25ترجمل من 2إلى .  مل من الماء، ويرش 
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؛ ينتج لون بنفسجي غامق TSحمض النتريك / مل من سلفات أمونيوم السيريك1 مل من الماء و3الرشاحة يضاف 
 ).Dتحفظ باقي الرشاحة للاختبار ( مباشرة 

D :يضاف على باقي رشاحة الاختبارC  3 ل/ غ~130( مل من حمض النتريك (TSعطي التفاعل الموصوف ؛ ي
الصفحة ، 1الد (كمميز للسيترات " Genmeral identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان 

121 .( 
موزونة ،  غ من البريماكين0.15تنقل كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 

، ويستخلص TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5ن الماء و مل م20إلى قمع فصل، يضاف ، بمضبوطية
 مل تقريباً، 10تبخر خلاصات الكلوروفورم امعة إلى حجم . R مل من الكلورفورم 25بأربع كميات، كل منها 

؛ تعين نقطة النهاية VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 40يضاف 
الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي"الجهد كما هو موصوف تحت عنوان قياس بم
 ).142، الصفحة 1

 .C15H21N3O ملغ من 12.97يكافئ  VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 
 ـــــ

Probencidi compressi 

 Probencid tabletsأقراص البروبنسيد 

 .دواء مضاد نقرس :Category فئةال
 . ملغ500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "يلبـي الأفرودة لأجل 
 المبين في C13H19NO4S من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%تحتوي أقراص البروبنسيد على مالا يقل عن 

 . لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران Aيطبق الاختبار  •
، يرشح، تركّز TS) ل/غ~750( غ من البروبنسيد مع الإيثانول 0.5تسحن كمية من الاقراص المسحوقة تكافئ 

 وتستخدم في TS) ل/غ~457(يعاد تبلور الثمالة من الإيثانول .  صغير بالتبخر، تبرد، وترشحالرشاحة إلى حجم
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 :الاختبارات التالية
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 . أو مع الطيف المرجعي للبروبنسيدRSالحمراء مع الطيف الناتج عن البروبنسيد 

B : درجة الانصهارMelting temperature  : تقريباً°م199للثمالة . 
C : ر للمقايسة، عندما يراقب بيندين أعظميين  نانومتر ح300 نانومتر و220يبدي طيف امتصاص المحلول المحض
 بين 248 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يتراوح تماص طبقة بثخانة .  نانومتر تقريبا248ً نانومتر و225عند 
 .350 و310

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1لد اR4 15 كمادة مغللة ومزيج من 

 5يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ(~17 حجوم من الأمونيا 3 وRبروبانول 1-حجماً من 
 مل 10سيد مع  غ من البروبين0.2 ترجُّ كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (A)لأجل : مكرولتر من المحلولين التاليين

، يثفّل، ويستعمل السائل TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 9 وTS) ل/غ(~17من مزيج حجم واحد من الأمونيا 
بعد نـزع الصفيحة من حجرة .  مل بمزيج المذيبات نفسه100 مل من المحلول إلى 1 يخفّف (B)لأجل المحلول . الطافي

 ). نانومتر254(ط الاستشراب في ضوء الاشعة فوق البنفسجية الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخط
 . B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

موزونة ،  غ من البروبينسيد0.2إلى كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
. VS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 وTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 200يضاف ، ةبمضبوطي

 دقيقة، وترج الحوجلة بين حين وآخر، يبرد، وتضاف كمية كافية من 30 مدة °م70يسخن في حمام مائي بالدرجة 
مل من حمض الهيدروكلوريك  5 مل من الرشاحة 5يضاف إلى .  مل، ويرشح250 لإنتاج TS) ل/غ~750(الإيثانول 

 .TS) ل/غ~750( مل بالإيثانول 250، ويخفف إلى VS) ل/ مول0.1(
 نانو متر تقريباً ويحسب المحتوى من 248 سم في الحد الأعظمي عند طول 1يقاس تماص هذا المحلول لطبقة بثخانة 

C13H19NO4S 1%332 (33.2 باستخدام قيمة ماصية
1 =cmA.( 

 Disintegration testاختبار التفتت لأجل الأقراص والكبسولات " يلبـي :Disintegration testلتفتت اختبار ا

for tablets and capsules) " لددقيقة30: الدورة الزمنية). 61، الصفحة 4ا . 
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Pyrazinamidi compressi 

 Pyrazinamide tabletsأقراص البيرازيناميد 

 .اد للسلدواء مض :Category الفئة
 . ملغ500:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).45الصفحة ، 4الد " (Tabletsالأقراص "تلبـى الأفرودة لأجل 
 المبين في لصاقة C5H5N3O من مقدار 107.0% ولا يزيد عن 93.0%تحتوي أقراص البيرازيناميد على مالا يقل عن 

 . التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران Aيطبق الاختبار  ●
A : كمية من الاقراص المسحوقة تكافئ رجمل من الإيثانول منـزوع الماء 20 غ من البيرازيناميد مع 0.25ت R ،

 دقيقة ويجرى الاختبار كما هو 30 مْ مدة 105تجفف الثمالة بالدرجة . افيرشح، وتبخر الرشاحة حتـى الجف
 Spectrophotometry in the infraredقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء"موصوف تحت عنوان 

region) " لدزيناميد يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن البيرا). 43الصفحة ، 1اRS 
 .أو مع الطيف المرجعي للبيرازيناميد

B : ح50 غ من البيرازيناميد مع 0.050ترج كمية من الاقراص المسحوقة تكافئمل 1يخفّف .  مل من الماء ويرش 
 نانومتر حدين 350 نانومتر و230يبدي طيف امتصاص هذا المحلول، عندما يراقب بين . مل بالماء 100من الرشاحة إلى 

 310 نانومتر إلى تماصها عند 268 سم عند 1نسبة تماص طبقة بثخانة .  نانومتر تقريبا310ً نانومتر و268ين عند أعظمي
 . 12.0 و11.6نانومتر تتراوح بين 

C : مل من هيدروكسيد الصوديوم5 غ من البيرازيناميد يضاف 0.06إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  
 في البخار؛ يتبدل لون Rيدخل ورق مشعر باهاء مرطب . مائي؛ يتصاعد بخار ويسخن في حمام TS) ل/غ~80(

 .الورق إلى اال القلوي، وتدرك رائحة الأمونيا
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84ة الصفح، 1اR4 6 كمادة مغللة ومزيج من 
 وحجمين من الماء كطور متحرك، ولكن يترك R وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي Rبوتانول 1-حجوم من 

 مكرولتر من المحلولين 20يطبق منفصلاً على صفيحة .  سم فوق خط التطبيق10ليصعد ) نحو الأمام(المذيب جبهياً 
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 حجوم 9 مل من مزيج 50 غ من البيرازيناميد مع 0.1 ترجُّ كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ (A)لأجل : ينالتالي
تبخر الرشاحة حتـى الجفاف وتذاب الثمالة في كمية . ، ويرشحR وحجم واحد من الميثانول Rمن الكلوروفورم 

 مل بمزيج المذيبات 500 إلى A مل من المحلول 1  يخفّف(B)لأجل المحلول .  مل10كافية من مزيج المذيبات لإنتاج 
بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب مباشرة في . نفسه

 ). نانومتر254(ضوء الاشعة فوق البنفسجية 
 . Bك المستحصلة بالمحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلAلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

موزونة ،  غ من البيرازيناميد0.1إلى كمية من المسحوق تكافئ .  قرصا20ً يوزن ويسحق :Assayالمقايسة 
 دقائق، مع التدويم أحياناً، يمزج في حمام فوق صوتـي 10 مل من الماء، ويترك ليستقر مدة 200يضاف ، بمضبوطية

 مل من الرشاحة 5يخفف .  مل الأولى من الرشاحة20يرشح، ومل الـ . اء مل بالم500 دقائق، ويخفف إلى 10مدة 
 . مل بالماء100إلى 

 نانو متر تقريباً، ويحسب المحتوى من 268 سم في الحد الأعظمي عند طول 1يقاس تماص هذا المحلول لطبقة بثخانة 
C5H5N3O 1%650 (65.0 باستخدام قيمة ماصية

1 =cmA.( 

 ـــــ

 Injectionsالحقن 

Ephedrine sulfatis injectio 

 Ephedrine sulfhate injectionحقن سلفات الإيفيدرين 

 .حقن سلفات الإيفيدرين هي محلول معقم من سلفات الإيفيدرين في الماء المعد للحقن: Compositionالتركيب 
 . محلول عديم اللون صاف:Descriptionالوصف 

 .ضاد الربودواء م :Category الفئة
 .يجب حماية حقن سلفات الإيفيدرين من الضوء :Storage التخزين

 50:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 .مل/ملغ

 ).37، الصفحة 4، الد "طرق التعقيم"انظر (يعقّم المحلول بطريقة ملائمة 
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  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تلبـى الأفرودة لأجل 
 ,2(C10H15NO) من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%تحتوي حقن سلفات الإيفيدرين على ما لا يقل عن 

H2SO4المبين في لصاقة التوسيم  . 

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيطبق الاختباران  ●
 ويبخر حتـى TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول  5 غ من سلفات الإيفيدرين يضاف0.1 إلى حجم حقن يكافئ 

 .C وAتستخدم الثمالة لأجل الاختبارين . الجفاف في حمام مائي بمساعدة مجرى من الهواء
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "ن يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوا

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 . أو مع الطيف المرجعي لسلفات الإيفدرينRSالحمراء مع الطيف الناتج عن سلفات الإيفيدرين 

B : يقاس التدوير البصريOptical rotationرللحقن؛ تدويري ميس . 
C : مل من سلفات النحاس 0.1 مل من الماء ويضاف 1 ملغ من الثمالة في 10يذاب (II)) 80ل/غ (TS تبع بـ؛ ت

 Rبوتانول 1- مل من 2يضاف إلى هذا المحلول . ؛ ينتج لون بنفسجيTS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2
 .في طبقة البوتانولويرج؛ ينتج لون بنفسجي محمر 

D : تعطي الحقن التفاعلA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGenereral identification tests "
 ). 123الصفحة ، 1الد (كمميز للسلفات 
 .4.5 - 7.0الباهاء لأجل الحقن، : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يجري الا:Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR1 80 كمادة مغللة ومزيج من 

.  كطور متحركR أحجام من الكلوروفورم 5 وTS) ل/غ~260( حجماً من الأمونيا 15 وRبروبانول 2-حجماً من 
 غ من 0.1 يخفّف حجم من الحقن يكافئ (A)لأجل :  مكرولتر من المحلولين التاليين10 منفصلاً على الصفيحة يطبق

. R مل بالميثانول 100 إلى A مل من المحلول 0.5 يخفّف (B)، ولأجل المحلول R مل بالميثانول 5سلفات الإيفيدرين إلى 
 غ من هيدرات الثلاثي كيتو 0.2الهواء، ترذّ بمزيج من بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في 

مْ 105، ويسخن بالدرجةTS) ل/غ~120( مل من حمض الأسيتيك 5 وRبوتانول 1- مل من 95 مذابة في Rهيدريندين 
 .يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار.  دقائق5مدة 
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مل أية بقعة يكون . Bالمستحصلة بالمحلول  أكثر شدة من تلك Aلا تكون أية بقعة ثانوية مستحصلة بالمحلول 
 .لوا أخف من لون الخلفية

يخفّف ، إلى فاصل  غ من سلفات الإيفيدرين0.25 ينقل حجم مقيس بمضبوطية من الحقن يكافئ :Assayالمقايسة 
 مل من 5 لإشباع المحلول، ثم يضاف R غ من كلوريد الصوديوم 3 مل تقريباً، يضاف 10عند الضرورة بالماء إلى 
تغسل . R مل من الكلورفورم 25 مرات، كل مرة بـ 4، ويستخلص VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

، ويرشح من خلال قطن منقّى R مل من المحلول المشبع لكلوريد الصوديوم 10خلاصات الكلوروفورم امعة بـ 
روفورم ويضاف إلى خلاصة الكلورفورم  مل من الكلو10يرج محلول الغسل المائي مع . Rمشبع بالكلوروفورم 

، VS) ل/ مول0.1(الديوكسان / ويعاير بحمض البيركلوريكTSالإيثانول / مل من حمرة الميثيل0.25يضاف . الرئيسة
، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان 

142.( 
 .2, H2SO4(C10H15NO) ملغ من 21.43 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الديوكسان /ض البيركلوريك مل من حم1كل 

_____ 

Ergometrini hydrogenomaleatis injectio 

  Ergometrine hydrogen maleate injectionحقن ماليات هيدروجين الإرغومترين 

ل معقم من ماليات هيدروجين هي محلو حقن ماليات هيدروجين الأرغومترين: Compositionالتركيب 
 .الأرغومترين في الماء المعد للحقن

 . محلول عديم اللون إلى أصفر خفيف:Descriptionالوصف 
 .دواء معجل للولادة :Category الفئة

يجب حفظ حقن ماليات هيدروجين الإرغومترين في حاويات وحيدة الجرعة، وأن تحمى من  :Storage التخزين
 .مكان باردالضوء وتخزن في 

 . تاريخ انتهاء الصلاحية:Labellingالتوسيم 
 200:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 .مل/مكروغرام
التسخين في الموصدة "المحلول معقّم بـ . قد تحتوي حقن ماليات هيدروجين الإرغومترين على مثبت ملائم

Heating in an autoglave " طرق التعقيم "انظر (أو بطريقة أخرى ملائمةMethods of sterilization" لد4، ا ،
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 ).37الصفحة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي الأفرودة لأجل 
 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%غومترين على ما لا يقل عن تحتوي حقن ماليات هيدروجين الإر

C19H23N3O2,C4H4O4المبين في لصاقة التوسيم  . 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .Eفي الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول  Aالمستحصلة بالمحلول 

B : مل2 مل من الماء و0.5 ملغ من ماليات هيدروجين الإرغومترين يضاف 0.1إلى حجم من الحقن يكافئ  
 . ؛ ينتج لون بنفسجي ببطءTS1ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- و

 .2.7-3.5باهاء الحقن، : pH valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesاد المشاة المو

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام معلق هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR1 في هيدروكسيد 
 كطور Rجم واحد من الميثانول  وحR حجوم الكلوروفورم 9 كمادة مغللة ومزيج من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 1 يبخر حجم من الحقن يكافئ (A)لأجل :  مكرولتر من المحاليل الأربعة التالية5يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
 كيلو 0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض ° م20ملغ من ماليات هيدروجين الإرغومترين حتـى الجفاف بالدرجة 

 في الميثانول (E) و(D) و(C) و(B)، تحضر محاليل R مل من الميثانول 0.25ذاب الثمالة في ، وت) مم زئبق5باسكال أو 
R مل، على التوالي من ماليات هيدروجين الإرغومترين / ملغ4مل و/ ملغ0.4مل و/ ملغ0.2مل و/ ملغ0.1 محتوية على

RS .ط الاستشراب في ضوء بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخط
 .TS2ثلاثي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-وفي ضوء النهار بعد رذّها بـ )  نانومتر365(الأشعة فوق البنفسجية 

 C وB بالرجوع إلى البقع المستحصلة بالمحاليل Aتقيم شدة أية بقعة باستثناء البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 
إضافة إلى ذلك، لا توجد بقعة واحدة، .  من شدة البقعة الرئيسية10%المقييمة ؛ لا تتجاوز الشدات الكلية Dو

 . B، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول Aباستثناء البقعة الرئيسية، المستحصلة بالمحلول 
 .يجب أن تحمى المحاليل من الضوء خلال المقايسة: ملاحظة: Assayالمقايسة 

مل من ماليات / ملغ0.04حجم مقيس بمضبوطية من الحقن لإنتاج تركيز يبلغ يخفّف بكمية كافية من الماء 
، يمزج، يبرد إلى TS1ثلاثي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-  مل من 6 مل يضاف 3هيدروجين الإرغومترين تقريباً، إلى 
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 . دقيقة30درجة حرارة الغرفة، ويترك ليستقر مدة 
 نانومتر تقريباً مقابل خلية تحتوي على شاهد 454 الأعظمي عند طول  سم في الحد1يقاس التماص لطبقة بثخانة 

 في العينة المفحوصة بالميلي غرام بالمقارنة مع ماليات هيدروجين C19H23N3O2,C4H4O4ويحسب المحتوى من . كاشف
 .RSالإرغومترين 

 ـــــ

Melarsoproli injectio 

 Melarsoprol injectionحقن الميلارسوبرول 

حقن الميلارسوبرول هي محلول معقم من الميلارسوبرول في غليكول البروبيلين يحتوي : Composition التركيب
 . ماء5%على 

 .Relative molecular mass: 398.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . اللون تقريباً حقن الميلارسوبرول محلول صاف عديم اللون أو عديم:Descriptionالوصف 

 .دواء مضاد المثقبيات :Category الفئة
 .يجب حماية حقن الميلارسوبرول من الضوء :Storage التخزين

 .3.6%:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 تحضر الحقن في الحالة الطبيعية بتسخين محلول متساوي نادراً ما يصادف الميلارسوبرول في الحالة الصلبة؛ لذلك

التسخين "المحلول معقّم بـ . المولية لكل من أكسيد الميلارسين وثنائي الميركابرول في غليكول البروبيلين والماء المضاف
، "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (أو بطريقة أخرى ملائمة " Heating in an autoglaveفي الموصدة 

 ).37، الصفحة 4الد 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي الأفرودة لأجل 
 المبين في C12H15AsN6OS2 من مقدار 3.8% ولا يزيد عن 3.4%تحتوي حقن الميلارسوبرول على ما لا يقل عن 

 .لصاقة التوسيم



 308

 Identity testes الهوية اختبارات

A : مل من حمض الهيبوفوسفوروز 5 ملغ من الميلارسوبرول يضاف 35إلى حجم حقن يكافئ TS ن فيويسخ 
 .حمام مائي؛ تنتج رسابة صفراء

B : إلى حجم حقن يماثل المستعمل في الاختبارA ل/غ~300( مل من هيدروكسيد الصوديوم 4 يضاف (TS 
 . إلى أزرقRغليان؛ يتصاعد بخار يقلب لون ورق عباد الشمس الأحمر ويسخن حتـى ال

C : إلى حجم حقن ثالث يماثل المستعمل في الاختبارA مل من الأمونيا1 مل من الماء و2 يضاف  
 ؛ تنتج رسابة صفراء ذوابة في حمض النتريكTS) ل/غ40( مل من نترات الفضة 3 وTS) ل/غ~260(
 .TS) ل/غ~1000(

Relative density:056.1050.1d20النسبية الكثافة 
20 −=. 

 مل من 4 غ من الميلارسوبرول يضاف 0.18إلى حجم حقن يكافئ : Inorganic arsenicالزرنيخ اللاعضوي 
؛ تنتج رسابة، TS) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 3، يرج، ويضاف VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

 مل من الرشاحة الصافية إلى 10 دقائق، يرشح، ويخفّف 2-3يترك ليستقر مدة . بالماء، ويمزج مل 50يرج، ويخفف إلى 
الاختبار الحدي لأجل الزرنيخ " مل من هذا المحلول ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 30يستخدم .  مل بالماء100

Limit test for arsenic) " لدغ/ مكروغرام30زرنيخ عن ؛ لا يزيد المحتوى من ال)130الصفحة ، 1ا. 
ا أكثر شدة من وتكون الحقن صافية ولا يكون تل :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول ال

 "Colour of liquidsلون السوائل " عندما تجري المقارنة كما هو موصوف تحت عنوان Yw3 محلول اللون المعياري
 .)53، الصفحة 1الد (

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

the Karl Fischer mothod " الطريقةA)  لدغ من الحقن؛ لا يقل محتوى الماء عن 0.5، يستخدم )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ60غ ولا يزيد عن / ملغ40

 غ من الميلارسوبرول إلى حوجلة 0.18طية من الحقن يكافئ قرابة  ينقل حجم مقيس بمضبو:Assayالمقايسة 
 40 وTS) ل/غ~1760(  السلفوريكحمض مل من 12وخلال التبريد يضاف مزيج من ،  مل200طويلة العنق سعتها 

يسخن بلطف وحذر حتـى يشاهد بخار أبيض في عنق الحوجلة . TS) ل/غ~330(مل من بيروكسيد الهيدروجين 
يسخن و Rغ من النشا 0.05 وR غ من سلفات البوتاسيوم 8يبرد قليلاً، يضاف ).  دقيقة45 − 60: مدة التسخين(

ينقل إلى حوجلة .  مل من الماء70يبرد، ويضاف ببطء ).  دقيقة60-90: مدة التسخين(بالغليان حتـى زوال اللون 
، ثم يضاف ببطء خلال TSالإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.05 مل من الماء، يضاف 50مخروطية، يشطف بـ 

يضاف، قطرة إثر .  حتـى يظهر لون قرنفلي خفيفTS) ل/غ~300( مل من هيدروكسيد الصوديوم 30-40التبريد 
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 R غ من كربونات هيدروجين الصوديوم 3 حتـى يزال اللون، ثمّ يضاف TS) ل/غ~190(قطرة، حمض السلفوريك 
 . VS)ل/ مول0.05(يعاير باليود .  مل من الماء50و

 .C12H15AsN6OS2 ملغ من 19.92يكافئ  VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 1كل 
 ـــــ

Metronidazoli injectio 

 Metronidazole injectionحقن الميترونيدازول 

 .حقن الميترونيدازول هي محلول معقم من الميترونيدازول في الماء المعد للحقن: Compositionالتركيب 
 . محلول الميترونيدازول عديم اللون:Descriptionالوصف 

 .دواء مضاد جرثومي؛ دواء مضاد الأميبة :Category الفئة
 .يجب حفظ حقن الميترونيدزول في حاويات وحيدة الجرعة، وأن تحمى من الضوء :Storage التخزين

 .مل/ ملغ5: وية الأساسية الحالية للأدWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (المحلول معقّم بطريقة ملائمة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي الأفرودة لأجل 
 المبين في C6H9N3O3 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0% على ما لا يقل عن تحتوي حقن الميترونيدازول

 .لصاقة التوسيم

 Identity testes الهوية اختبارات

A : مل حمض 1 مل بمزيج من المذيبات مركّب من 100 ملغ من الميترونيدازول إلى 20يخفف حجم حقن يكافئ 
 مل باستخدام 10 مل من هذا المحلول إلى 1ثم يخفف . Rول  مل من الميثان350 في TS) ل/غ~1760(السلفوريك 

 نانومتر، تماثلاً كمياً مع 350 نانومتر و220يبدي طيف امتصاص هذا المحلول، عندما يراقب بين . مزيج المذيبات نفسه
 .  في مزيج المذيبات نفسهRSمل من الميترونيدازول / مكروغرام20محلول 
B : ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد4- غ من 0.05لغ من الميترونيدازول يضاف  م5إلى حجم من الحقن يكافئ R 

  غ من مسحوق الزنك 0.05يضاف . ؛ ينتج لون مصفرTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2مذابة في 
Rل اللون إلى الأحمر البرتقالي؛ يتبد. 

 .4.5-7.0باهاء الحقن، : pH valueقيمة الباهاء 
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استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesة المواد المشا
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR4 كمادة مغللة والأسيتون R 

 يبخر حجم من الحقن (A)لأجل :  مكرولتر من المحلولين التاليين10يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك
 مل من مزيج حجوم متعادلة من 5 غ من الميترونيدازول حتـى الجفاف في حمام مائي، وتذاب الثمالة في 0.05يكافئ 

 مل من مزيج 10 في  Rنتروإيميدازول-5-  ميثيل 2- ملغ من 20 يذاب (B)لأجل المحلول . R والكلورفورم Rالميثانول 
د نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في بع. المذيبات نفسه

 ). نانومتر254(ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 .A أكثر شدة من البقعة المطابقة المستحصلة بالمحلول Bالبقعة المستحصلة بالمحلول 

 ملغ من الميترونيدازول إلى حوجلة 10  ينقل حجم من الحقن مقيس بمضبوطية يكافئ قرابة:Assayالمقايسة 
يخفّف إلى حجم بنفس .  ويرجVS) ل/ مول0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك  80يضاف ،  مل100حجمية سعتها 

يخفّف . يرشح من خلال ورق ترشيح جاف، ترمى أول بضعة ميلي لترات من الرشاحة. الحمض ويمزج جيداً
 . ويمزج جيداVSً) ل/ مول0.1( مل بحمض الهيدروكلوريك 200 مل من الرشاحة إلى 5.0بمضبوطية 

ً يحسب المحتوى من . نانو متر تقريبا277 سم في الحد الأعظمي عند طول 1يقاس تماص المحلول الناتج لطبقة بثخانة 
C6H9N3O3 1%377( 37.7 باستخدام قيمة ماصية

1 =cmA.( 
Pyrogens:اختبار لأجل مولدات الحمى "ت عنوان  يجرى الاختبار كما هو موصوف تحTest for pyrogens "

 15 يحتوي ما يكافئ R كغ من كتلة الأرنب، محلول معد للحقن في ماء عقيم 1بحقن، لكل ) 165، الصفحة 1الد (
 .ملغ من الميترونيدازول

 ـــــ

Prednisoloni et natrii phosphatis injectio 

 Prednisolone sodium phosphate injectionون حقن فوسفات صوديوم البردنيزول

هي محلول معقم من فوسفات صوديوم  حقن فوسفات صوديوم البردنيزولون: Compositionالتركيب 
 .البردنيزولون في الماء المعد للحقن

 . محلول عديم اللون:Descriptionالوصف 
 .هرمون كظري :Category الفئة

من الضوء، وأن تخزن في درجة حرارة لا  قن فوسفات صوديوم البردنيزولونيجب أن تحمى ح :Storage التخزين
 .° م15تتجاوز 
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 يجب أن يبين على الحاوية مقدار المكون الفعال ككمية مكافئة من البردنيزولون في حجم :Labellingالتوسيم 
 . ويجب أن يبين ما إذا أضيفت أية عوامل دارئة. جرعة ملائم

 ملغ، 20:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 . ملغ في قنينات25

المحلول . تحتوي حقن فوسفات صوديوم البردنيزولون على مثبتات ملائمة، وقد تحتوي على عوامل دارئة ملائمة
، 4، الد "Methods of sterilization طرق التعقيم"انظر (أو بطريقة أخرى ملائمة " Filtrationالترشيح "معقّم بـ 
 ).37الصفحة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تلبـى الأفرودة لأجل 
 مقدار  من110.0% ولا يزيد عن 90.0%تحتوي حقن فوسفات صوديوم البردنيزولون على ما لا يقل عن 

 .  المبين في لصاقة التوسيمC21H28O5البردنيزولون 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
 وحجمين R بوتانول 1-من  حجوم 6 كمادة مغللة ومزيج من R4باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (

يطبق منفصلاً على .  وحجمين من الماء كطور متحرك، يحضر مباشرة قبل الاستعمالRمن أيدريد الأسيتيك 
 ملغ 2 يخفّف حجم من الحقن للحصول على تركيز يكافئ (A)لأجل :  مكرولتر من المحاليل الأربعة التالية5الصفيحة 

.  مل من الماء10 في RS ملغ من فوسفات صوديوم البردنيزولون 27 يذاب (B)ل لأجل المحلو. مل/من البردنيزولون
 2 مع B مل من المحلول 2 يمزج (D)لأجل المحلول . B وA يحضر مزيج حجوم متعادلة من المحلولين (C)لأجل المحلول 

 بعد نـزع الصفيحة . مل من الماء10 في RS ملغ من فوسفات صوديوم البيتاميثازون 29مل من محلول يحتوي على 
 10 مدة °م110من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى لا تدرك رائحة المذيب بعد، تسخن بالدرجة 

 ). نانومتر254(دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
يبدي . B تلك المستحصلة بالمحلول  في الموقع والمظهر والشدة معAتتطابق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 

قد تشاهد بقع إضافية ناجمة . تقريباً نفسها Rf  بقعتين رئيسيتين لهما قيمة Dمخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول 
 .C وAعن المعينات الفارماكولوجية في مخططَي الاستشراب المستحصلين بالمحلولين 

B : ر حجم من الحقن يكافئذاب الثمالة في . يزولون حتـى الجفاف في حمام مائي ملغ من البردن2يبخمل من 2ت 
 . ويترك ليستقر مدة دقيقتين؛ ينتج لون أحمرTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 
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 .7.0-9.0باهاء الحقن، : pH valueقيمة الباهاء 
 بكمية كافية من  ملغ من البردنيزولون20 يخفّف حجم من الحقن مقيس بمضبوطية يكافئ قرابة :Assayالمقايسة 
 مل من حمض 1 وRغ من كلوريد الصوديوم 2.5 مل من هذا المحلول يضاف 25إلى .  مل200الماء لإنتاج 

تغسل كل . R مل من الكلوروفورم 25، يمزج، ويرج مع ثلاث كميات، كل منها VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
، تضاف الغسالات إلى VS) ل/ مول0.1(ريك  مل من حمض الهيدروكلو1خلاصة من خلاصات الكلوروفورم بـ 

 مل من فوسفات ثلاثي 10يستخلص المحلول المائي بكميتين، كل منهما . السائل المائي، وترمى طبقات الكلوروفورم
 مل من 10 مل إلى أنبوب ذي سدادة ويضاف 2ينقل . R مل بالميثانول 25، وتخفّف الخلاصات امعة إلى Rالبوتيل 

 . ساعات، يحمى المحلول من الضوء والبرودة3 مدة °م50، يسخن بالدرجة TS الإيزونيازيد
على نحو مماثل يحضر محلول الشاهد .  نانومتر تقريبا405ً سم في الحد الأعظمي عند 1يقاس التماص لطبقة بثخانة 

 يحتوي RSنيزولون  مل من محلول فوسفات صوديوم البرد25يعاد الإجراء باستخدام . دون وجود المادة المفحوصة
يحسب الأخير بتخفيف قسامة بالماء، ويقاس التماص بالتخفيف في حد . مل من البردنيزولون/ ملغ0.10على ما يكافئ 

 في الحقن المفحوصة بالمقارنة مع التماصات المستحصلة C21H28O5يحسب المحتوى من .  نانومتر تقريبا247ًأعظمي عند 
في الحد الأعظمي كالـ  419، باستخدام قيمة ماصية RS صوديوم البردنيزولون والقوة المضبوطة لمحلول فوسفات

%1
1cmA نانومتر247 عند . 

_____ 

Quinini dehydrochloridi injectio 

 Quinine dehydrochloride injectionحقن ثنائي هيدروكلوريد الكينين 

 هي محلول معقم مركّز لثنائي هيدروكلوريد الكينين  الكينينحقن ثنائي هيدروكلوريد: Compositionالتركيب 
 .في الماء المعد للحقن

 . محلول ثنائي هيدروكلوريد الكينين عديم اللون تقريباً أو لونه أصفر خفيف:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد الملاريا :Category الفئة

 .لكينين من الضوءيجب أن تحمى حقن ثنائي هيدروكلوريد ا :Storage التخزين
مل قبل / ملغ30 يجب أن يبين على الحاوية وجوب تخفيف المحلول إلى قوة لا تتجاوز :Labellingالتوسيم 

 .التطبيق
. يجب الانتباه حرصاً على الإعطاء الوريدي البطيء:  ملاحظة:Additional informationمعلومات إضافية 
 .مل/ ملغ300: ية الأساسية الحالية للأدوWHOالقوة في قائمة نماذج 
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طرق التعقيم "انظر (أو بطريقة أخرى ملائمة " Heating in an autoglaveالتسخين في الموصدة "المحلول معقّم بـ 
Methods of sterilization" لد37، الصفحة 4، ا.( 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ).56الصفحة ، 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تلبـى الأفرودة لأجل 
 من مقدار 105.0% ولا يزيد عن 95.0%تحتوي حقن ثنائي هيدروكلوريد الكينين على ما لا يقل عن 

C20H24N2O2,2HClالمبين في لصاقة التوسيم  . 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : مل من 10إلى .  الكينين في الميلي لتر ملغ من ثنائي هيدروكلوريد0.5يخفّف حجم حقن إلى تركيز يكافئ 
 )B الاختبار يحفظ المحلول لأجل(ينتج لون أزرق شديد ؛ TS) ل/غ~100( مل حمض السلفوريك 0.05المحلول يضاف 

B : ر لأجل الاختبارإلى المحلول المحضA مل من البروم0.15 يضاف TS1 ل/غ~100( مل من الأمونيا 1و (TS ؛
 .ينتج لون أخضر زمردي

C : تعطي الحقن التفاعلA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGenereral identification tests "
 ).121الصفحة ، 1الد(كمميز للكلوريدات 

 .1.5-3.0باهاء الحقن، : pH valueقيمة الباهاء 
هو موصوف تحت عنوان  يجري الاختبار كما :Related cinchona alkaloidsقلوانيات الكينا المشاة 

 R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "
 كطور Rحجم من ثنائي الميثيلامين 2.5 وR حجوم الأسيتون 8 وR حجوم الكلوروفورم 10كمادة مغللة ومزيج من 

 يخفّف حجم من الحقن (A)لأجل : رولتر من المحاليل الأربعة التالية مك5يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
لأجل .  ملغ من ثنائي هيدروكلوريد الكينين في الميلي لتر10 للحصول على تركيز يكافئ TS) ل/غ∽750(بالإيثانول 

 12.5 يذاب (C)لأجل المحلول . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 50 في R ملغ من الكينين 12.5 يذاب (B)المحلول 
 مع B مل من المحلول 1 يمزج (D)لأجل المحلول . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 50 في   R ملغ من السينكونيدين

 دقيقة ويعاد 15بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار هواء مدة . C مل من المحلول 1
، ويفحص TS دقيقة، تترك لتبرد، ترذّ بيودوبلاتينات البوتاسيوم 30 مدة ° م105تسخن الصفيحة بالدرجة . التظهير

 . مخطط الاستشراب في ضوء النهار
. C أو B أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول 

لا يعد الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط . اشرة تقع تحت البقعة الرئيسية مبAمل أية بقعة مستحصلة بالمحلول 
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 .  بقعتين منفصلتين بوضوحDالاستشراب المستحصل بالمحلول 
يخفّف حجم حقن مقيس بمضبوطية إلى تركيز يكافئ : Limit of dihydroquinineحد ثنائي هيدرو الكينون 

 مل من حمض 15 وR غ من بروميد البوتاسيوم 0.5يضاف .  مل20 غ من ثنائي هيدروكلوريد الكينين بالماء إلى 0.2
) ل/ مول(0.0167يعاير ببرومات البوتاسيوم . TSالإيثانول / مل من حمرة الميثيل0.1 وTS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

VSغ من يوديد البوتاسيوم 0.5يضاف .  حتـى ينتج لون أصفر R مل ماء، تغلق الحوجلة وتترك لتستقر 200 في 
 2، يضاف VS) ل/ مول0.1(عاير اليود المعير لزيد برومات البوتاسيوم في المحلول بثيوسلفات الصوديوم ي.  دقائق5مدة 

يعاد الإجراء دون سائل الحقن المفحوص وتجرى أية تصحيحات . مل من النشا عندما يصبح لون المحلول أصفر قليلاً
 .ضرورية

يعبر عن . C20H24N2O2,2HCl ملغ من 19.87فئ  يكاVS) ل/ مول(0.0167 مل من برومات البوتاسيوم 1 كل 
 .10%لا يكون الفرق بينهما أكثر من . كل من نتيجة التعيين المذكور آنفاً وعن المقايسة بالنسبة المئوية

 غ من ثنائي هيدروكلوريد الكينين إلى 0.5 ينقل حجم من الحقن مقيس بمضبوطية يكافئ قرابة :Assayالمقايسة 
يستخلص بكميات متتابعة كل . TS) ل/غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 من الماء و مل20فاصل ويضاف 

تغسل كل خلاصة بكميتين متساويتين، كل .  حتـى تتأثّر خلاصة القلوانـي كلياRً مل من الكلوروفورم 10منها 
، يضاف Rأيدريد الأسيتيك  مل من 50تبخر طبقات الكلوروفورم امعة؛ تذاب الثمالة في .  مل من الماء5منهما 

 كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 10
 ).142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "

 .C20H24N2O2,2HCl ملغ من 19.87 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 
 ـــــ

 Powders for injections مساحيق لأجل الحقن

Amphotericini B pulvis ad injectionem 
 Amphotericin B powder for injections لأجل الحقن Bمسحوق الأمفوتيريسين 

 ممزوج Bالأمفوتيريسين هو مسحوق معقم من   لأجل الحُقنBمسحوق الأمفوتيريسين : Compositionالتركيب 
 .بديزوكسي كولات الصوديوم

 . مسحوق أصفر إلى برتقالي،؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد الفطريات :Category الفئة
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 ةمن الضوء، وأن يخزن في الدرج  لأجل الحُقنBيجب أن يحمى مسحوق الأمفوتيريسين  :Storage التخزين
 .°م2 − 8

أن يبين ما إذا و.  يجب أن يبين على الحاوية ما إذا أضيفت أية عوامل دارئة أو مواد حافظة:Labellingالتوسيم 
 .كانت محددة للإعطاء الوريدي أو داخل القراب، ويجب أن يحمى من الضوء

 . ملغ50: للأدوية الأساسية الحالية WHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
يعطي في الماء مبعثر . على دوارئ ملائمة ومواد حافظة  لأجل الحُقنBقد يحتوي مسحوق الأمفوتيريسين 

 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (المسحوق معقّم بطريقة ملائمة . غروانـي

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "سحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل يلبـي الم
 ).56الصفحة ، 4الد (

 Identity testes الهوية اختبارات

A : ملغ من الأمفوتيريسين 25تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ B مل من سلفوكسيد ثنائي 5 في 
يبدي طيف . R مل بالميثانول 200 مل إلى 2 مل، ويخفف 50 لإنتاج Rضاف كمية كافية من الميثانول ، تRالميثيل 

 381 نانومتر و362 نانومتر ثلاثة حدود أعظمية عند 450 نانومتر و300امتصاص المحلول الناتج، عندما يراقب بين 
 نانو متر إلى 362 في الحد الأعظمي عند طول  سم1تبلغ نسبة التماص لطبقة بثخانة .  نانومتر تقريبا405ًنانومتر و

 نانو متر 405 نانومتر إلى التماص عند طول 381 تقريباً؛ ونسبة التماص عند طول 0.6 نانومتر 381التماص عند طول 
 .  تقريبا0.9ً

B : ملغ من الأمفوتيريسين 1تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ B مل من سلفوكسيد ثنائي 2 في 
 لتشكيل طبقة سفلية؛ تتشكّل مباشرة حلقة زرقاء على TS) ل/غ~1440( مل حمض الفسفوريك 5 ويدخل Rلميثيل ا

 مل ويمزج؛ يتبدل لون السائل إلى أصفر 15يضاف . السطح البينـي للسائلين؛ يمزج السائلان؛ ينتج لون أزرق شديد
 .باهت

تحت  °م60بالدرجة  إلى كتلة ثابتة وق لأجل الحُقن تجفف كمية من المسح:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ80؛ لا يكون الفقد أكثر من ) مم زئبق5 كيلو باسكال أو 0.6لا يتجاوز (ضغط منخفض 
 في الميلي لتر B ملغ من الأمفوتيريسين 10يحتوي على  باهاء معلّق مسحوق لأجل الحُقن: pH valueقيمة الباهاء 

 .R ،8.0-7.2ئي أكسيد الكربون من الماء الخالي من ثنا
 . تمزج محتويات عشر حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف:Assayالمقايسة 
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، موزونة بمضبوطية، مع ثنائي B غ من الأمفوتيريسين 0.06تكافئ قرابة  تسحن كمية من المسحوق لأجل الحُقن
 100 مل إلى 10يخفف .  مل100 لإنتاج Rفورماميد  ويضاف مع الرج كمية كافية من ثنائي ميثيل Rميثيل فورماميد 

المقايسة البيولوجية للمضادات الحيوية " وتجرى المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان Rمل بثنائي ميثيل فورماميد 
Microbiological assay of antibiotics) " لدالسكيراء الجعويةباستخدام ). 155الصفحة ، 1اSaccharomyces 

cerevisiae NCTC 10716) أو (ATCC 9763 ووسط زرع ،Cm3 ائي درائة الفوسفات عقيمة، ، و6.1 مع باهاء
ويحضن ، )مل عادة/ مكروغرام10.0 و0.5بين  (B، وتركيز مناسب من مسحوق الأمفوتيريسين TS1، 10.5باهاء 

 للخطأ للفاعلية المقدرة fiducial limits دقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة .° م29-33في درجة حرارة 
)P = 0.95 (estimated potency  رة105% ولا أكثر من 95%أقل منمن الفاعلية المقد . 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةغ، / ميكروغرام750الحد المعتمد العلوي للخطأ لا يقلّ عن 
، 1الد " (Sterility testing of antibioticsت الحيوية اختبارالعقامة للمضادا"يستجيب لـ:Sterilityالعقامة 

 . ، يطبق إجراء اختبار غشاء الترشيح)162الصفحة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 1.0يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 ـــــ

Ampicillini natrici pulvis ad injectionem 

 Ampicillin sodium powder for injectionsمسحوق صوديوم الأمبيسيلين لأجل الحقن 

 .هو مسحوق معقم لصوديوم الأمبيسيلين مسحوق صوديوم الأمبيسيلين لأجل الحُقن: Compositionالتركيب 
 . مسحوق أبيض أو أبيض تقريباً:Descriptionالوصف 

 .دواء مضاد جرثومي :Category الفئة
من الضوء، وأن يخزن بدرجة  يجب أن يحمى مسحوق صوديوم الأمبيسيلين لأجل الحُقن :Storage التخزين

 .يجب إعطاء المحلول المستنشأ مباشرة.  م25ْحرارة لا تتجاوز 
وتاريخ انتهاء .  يجب أن يبين على الحاوية الجرعة كمكافئ لمقدار الأمبيسيلين اللامائي:Labellingالتوسيم 

 . الصلاحية
 ملغ 500: اسية الحالية للأدوية الأسWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 .في قنينات
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 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (المسحوق معقّم بطريقة ملائمة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 من مقدار 110.0% ولا يزيد عن 90.0%على مالا يقل عن  يحتوي مسحوق صوديوم الأمبيسيلين لأجل الحُقن
C16H19N3O4Sالمبين في لصاقة التوسيم  . 

 Identity testes الهوية اختبارات

A : الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت"يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا

 . أو مع الطيف المرجعي لصوديوم الأمبيسيلينRSمع الطيف الناتج عن صوديوم الأمبيسيلين 
B : استشراب الطبقة الرقيقة"يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography "

 10 وR حجماً من الأسيتون 65 كمادة مغللة ومزيج من R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (
يطبق منفصلاً .  كطور متحركR حجم من حمض الأسيتيك الثلجي 2.5 وR حجوم من الطولوين 10حجوم من الماء و

 ملغ من 5 ترجُّ كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ (A)لأجل : ين التاليين مكر ولتر من المحلول2على الصفيحة 
 0.1( وحجم واحد من حمض الهيدروكلوريك R حجوم من الأسيتون 4 مل من مزيج من 10صوديوم الأمبيسيلين مع 

 في RSيسيلين  ملغ من صوديوم الأمب25 يذاب (B)لأجل المحلول . وتستخدم الرشاحة الصافية، يرشح، VS) ل/مول
ترذّ رذاً خفيفاً ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء.  مل من مزيج المذيبات نفسه5

ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء ،  دقيقة15 مدة ° م90يجفف بالدرجة ، TSالإيثانول /بثلاثي كيتوهيدريندين
 .النهار

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع البقعة المستحصلة بالمحلول Aلول تتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمح
C : يضاف قطرة ،  غ من صوديوم الأمبيسيلين في أنبوب اختبار2إلى كمية من مسحوق لأجل الحُقن تكافئ

يغطس . ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون، TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2واحدة من الماء متبوعة بـ 
توضع الكمية نفسها من المسحوق في . نبوب الاختبار مدة دقيقة واحدة في حمام مائي؛ يبقى المحلول عديم اللونأ

ويمزج؛ يكون ، TSحمض السلفوريك / مل من الفورمالدهيد2يضاف قطرة واحدة من الماء و، أنبوب اختبار ثان
 .قة واحدة؛ ينتج لون أصفر قاتميغطس أنبوب الاختبار في حمام مائي مدة دقي. المحلول عديم اللون

D : ختبر لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنواناختبارات الاستعراف العامة"عندما يGeneral 

identification tests) "لدزة)123الصفحة ، 1اإذا ما استخدم التفاعل . ، يعطي مسحوق الحقن التفاعلات المميB ،
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 .TS) ل/غ~60(ل الحقن، وتذاب الثمالة في حمض الأسيتيك ترمد كمية صغيرة من المسحوق لأج
يستخدم محلول يحتوي على كمية من المسحوق لأجل : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

وتحسب بالرجوع إلى المادة ، TS ملغ من صوديوم الأمبيسللين في الميلي لتر في دارئة الأسيتات المعيارية 5الحقن تكافئ 
°=++°اللامائية؛ 290to260][ C20

Dα. 
 غ 1المسحوق لأجل الحقن المكافئ لـ  يكون المحلول المحضر طازجاً من :Clarity of solutionالصفاء المحلول 

 مل من حمض 10ويكون المحلول المماثل في . الماء صافياً وعديم اللون مل من 10من صوديوم الأمبيسيلين في 
 . صافياً أيضاVSً) ل/مول 1(الهيدروكلوريك 

تعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين المحتوى من الماء كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 
Determination of water by the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدباستخدام كمية ، )145الصفحة ، 1ا

 .غ/ ملغ20يسللين؛ لا يزيد المحتوى من الماء عن  غ من صوديوم الأمب0.5من المسحوق لأجل الحقن تكافئ 
 غ من صوديوم 0.1تكافئ  باهاء محلول يحتوي على كمية من المسحوق لأجل الحُقن: pH valueقيمة الباهاء 

 .R ،10.0-8.0في الميلي لتر من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  الأمبيسللين
 :Assayالمقايسة 

 .يات وتجرى المقايسة كما هو موصوفتمزج محتويات عشر حاو
في كمية ، موزونة بمضبوطية،  غ من صوديوم الأمبيسيلين0.12تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ قرابة 

 مل من درائة 10يضاف .  مل100 مل من المحلول إلى حوجلة حجمية سعتها 10ينقل .  مل500كافية من الماء لإنتاج 
 دقائق في درجة حرارة 5يترك ليستقر مدة ، TSالديوكسان / مل من أيدريد الأسيتيك1 وTS، 9.0باهاء ، البورات

 مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود 2كل منهما ، تنقل قسامتان. ويخفف إلى حجم بالماء، الغرفة
ويوضع في ، يسد الأنبوب، ويمزج، TS كلوريد الزئبقيك/ مل من الإيميدازول10يضاف إلى أحد الأنبوبين . بسدادة

ويضاف إلى ). Aالمحلول  (° م20 دقيقة تماماً، يبرد الأنبوب سريعاً إلى الدرجة 25 مدة ° م60حمام مائي بدرجة 
 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10الأنبوب الآخر 

مقابل حجيرة ،  نانومتر تقريبا325ً سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 
 والماء A لأجل المحلول TSكلوريك الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2مذيب تحتوي على مزيج من 

 .Bلأجل المحلول 
 بالمقارنة مع B والمحلول A في المسحوق لأجل الحقن من فرق التماص بين المحلول C16H19N3O4Sتحسب كمية 

 reference solutionالمحلول المرجعي في مقياس طيف ضوئي معاير على نحو ملائم يكون تماص . RSالأمبيسيلين 
0.02 ± 0.29. 
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الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.15يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 ـــــ

Benzylpenicillini kalici pulvis ad injectionem 
 مسحوق بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين لأجل الحقن
Benzylpenicillin potassium powder for injections 

 مسحوق بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين لأجل الحُقن هو مسحوق معقم لبوتاسيوم بنـزيل :Compositionالتركيب 
 .البنسيلين

 . مسحوق أبيض بلوري أو أبيض تقريباً:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد جرثومي :Category الفئة

، ° م25 في درجة حرارة لا تتجاوز لأجل الحُقن ينيجب حفظ مسحوق بوتاسيوم بنـزيل البنسيل :Storage التخزين
 أو ° م20 ساعة عندما يخزن بالدرجة 24وما لم يوص المُصنع بتعليمات أخرى يجب استخدام المحلول المستنشأ خلال 

 .°م2-8عندما يخزن بالدرجة )  يوماً بوجود عامل دارئ14خلال ( أيام 7خلال 
 . ن على الحاوية طبيعة العامل الدارئ، وتاريخ انتهاء الصلاحية يجب أن يبيLabelling:التوسيم 

  ملغ 600:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 . غ من بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين3و

المسحوق معقّم بطريقة . مل دارئ ملائميحتوي مسحوق بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين لأجل الحُقن عادة على عا
 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (ملائمة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).57الصفحة ، 4الد (

 110.0% ولا يزيد عن 90.0%على ما لا يقل عن  تحتوي حاوية مسحوق بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين لأجل الحُقن
 .  المبين في لصاقة التوسيمC16H17KN2O4Sمن مقدار 
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 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يطبق الاختباران •
 A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "موصوف تحت عنوان يجرى الاختبار كما هو

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .لين أو مع الطيف المرجعي لبوتاسيوم بنـزيل البنسيRSمع الطيف الناتج عن بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين 

B : غ من بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين في كمية كافية من دارئة 0.1تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 
إلى ). Aالمحلول  (بالكاشف نفسه مل 100 مل إلى 10، يخفف 100 لإنتاج TS) ل/مول 0.067(، 7.0 الفوسفات، باهاء

 ويترك مل بالماء، 10 إلى TS مل من البنسيليناز 1فيف  مل من محلول محضر بتخ0.5 يضاف A مل من المحلول 10
 في أنبوبـي اختبار B وA مل من كل من المحلولين 5يوضع ). Bالمحلول ( دقائق 10مدة  °م30ليستقر بالدرجة 

. VS) ل/ مول0.0005( مل من اليود 5 وTS، 4.6 مل دارئة الأسيتات، باهاء 10منفصلين ويضاف إلى كل منهما 
 أزرق، A؛ يكون المزيج المستحصل بالمحلول TS مل من النشا 0.1تويات يضاف إلى كل من الأنبوبين بعد مزج المح

 . عديم اللونBويبقى المزيج المستحصل بالمحلول 
C : ملغ من بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين في أنبوب اختبار يضاف 2إلى كمية من المسحوق لأجل الحُقن مكافئة لـ 

. المحلول عديم اللون ، ويمزج؛ يكونTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 وتتبع بـ قطرة واحدة من الماء
كذلك توضع كمية مماثلة من .  في حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛ يبقى المحلول عديم اللون الاختباريغطس أنبوب

حمض السلفوريك / من الفورمالهيد مل2المسحوق لأجل الحُقن في أنبوب اختبار ثانٍ، ويضاف قطرة واحدة من الماء ثمّ 
TSينتج لون يغطس أنبوب الاختبار في حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛. ، يمزج؛ يكون المحلول أصفر مائلاً إلى البنـي 

 .بنـي محمر
D : درمل(تح؛ بإضافة ) تشعذاب الثمالة في الماء، ويرشمل من 2كمية صغيرة من المسحوق لأجل الحُقن، ت 

اختبارات الاستعراف " إلى الرشاحة يعطى التفاعل الموصوف تحت عنوان TS) ل/غ~80( الصوديوم هيدروكسيد
 ). 123الصفحة ، 1الد(كمميز للبوتاسيوم " Genereral identification testsالعامة 

  غ0.2مسحوق لأجل الحقن مكافئ لـ  يكون محلول :Clarity and colour solutionالصفاء ولون المحلول 
يحفظ . ( صافياً وعديم اللونRالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  مل من 10من بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين في 

 ").قيمة الباهاء"المحلول لأجل 
؛ لا يكون الفقد ° م105 يجفف المسحوق لأجل الحقن إلى كتلة ثابتة بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10أكثر من 
 .5.5-7.5، "الصفاء ولون المحلول"باهاء المحلول المحضر لأجل : pH valueيمة الباهاء ق
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 . تمزج محتويات عشر حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف:Assayالمقايسة 
موزونة بمضبوطية، في ،  ملغ من بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين50تذاب كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ قرابة 

 مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل 2.0كل منهما ، تنقل قسامتان.  مل1000 كافية من الماء لإنتاج كمية
، يمزج، يسد الأنبوب، TSكلوريد الزئبقيك / مل من الإيميدازول10يضاف إلى أحد الأنبوبين . منهما مزود بسدادة

إلى ). Aالمحلول  (° م20برد الأنبوب سريعاً إلى الدرجة ي.  دقيقة تماما25ً مدة ° م60ويوضع في حمام مائي بدرجة 
 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10الأنبوب الثانـي يضاف 

 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 325 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 
 والماء A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبقيك /يميدازول مل من الإ10 مل من الماء و2مذيب تحتوي على مزيج من 

 .Bلأجل المحلول 
 بالمقارنة B والمحلول A في المسحوق لأجل الحقن من الفرق بين تماص المحلول C16H17KN2O4Sيحسب المحتوى من 

ـزيل  ملغ من صوديوم بن1باحتساب أن كل .  المفحوص بالمشاة والتزامنRS مع صوديوم بنـزيل البنسيلين
يجب أن . (C16H17KN2O4S)بوتاسيوم بنـزيل البنسيلين   ملغ من1.045 تكافئ RS (C16H17N2NaO4S) البنسيلين

 .0.62 ± 0.03 في مقياس طيف ضوئي معاير على نحو ملائم reference solutionيكون تماص المحلول المرجعي 
الاختبار "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الا:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 . وحدة دولية في الميلي غرام من بنـزيل البنسيلينRS 0.01يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 ـــــ

Cloxacillini natrici pulvis ad injectionem 

 Cloxaicillin sodium powder for injectionsمسحوق صوديوم الكلوكساسيلين لأجل الحقن 

هو مسحوق معقم لصوديوم  مسحوق صوديوم الكلوكساسيلين لأجل الحُقن: Compositionالتركيب 
 .الكلوكساسيلين

 . مسحوق أبيض بلوري:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد جرثومي :Category الفئة

من الضوء، وأن يخزن بدرجة  يجب أن يحمى مسحوق صوديوم الكلوكساسيلين لأجل الحُقن :Storage التخزين
 . ° م25حرارة لا تتجاوز 

 يجب أن يبين على الحاوية كمية صوديوم الكلوكسلسيلين كمكافئ لمقدار الكلوكساسيلين :Labellingالتوسيم 
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 .  الصلاحيةوتاريخ انتهاء
تكافئ :  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 . ملغ من الكلوكساسيلين في قنينات500
طرق التعقيم "انظر (المسحوق معقّم بطريقة ملائمة  .مسترطب مسحوق صوديوم الكلوكساسيلين لأجل الحُقن

Methods of sterilization" لد37، الصفحة 4، ا.( 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 110.0% يزيد عن  ولا90.0%على مالا يقل عن  تحتوي حاوية مسحوق صوديوم الكلوكساسيلين لأجل الحُقن
 .  المبين في لصاقة التوسيمC19H17ClN3NaO5Sمن مقدار 

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يطبق الاختباران •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لصوديوم الكلوكساسيلينRSمع الطيف الناتج عن صوديوم الكلوكساسيلين 

B : استشراب الطبقة الرقيقة "جري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
 حجماً من 30 كمادة مغللة ومزيج من R3باستخدام هلامة السيليكا المعاملة بالسيلانيل ، )84الصفحة ، 1الد (

 بحمض 5.0مع تصحيح الباهاء إلى ، Rل من أسيتات الأمونيوم /غ154 حجماً من محلول يحتوي على 70 وRالأسيتون 
لأجل المحلول :  مكرولتر من المحاليل الثلاثة التالية1 يطبق منفصلاً على صفيحة. كطور متحرك، Rالأسيتيك الثلجي 

(A)كمية من المسحوق لأجل الحُقن ح، ،  مل من الماء50 غ من صوديوم الكلوكساسيلين مع 0.25تكافئ   ترجيرش
لأجل .  مل ماء5 في RS ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين 25يذاب ، (B)لأجل المحلول . تستعمل الرشاحة الصافية

 وصوديوم RS وصوديوم الديكلوكساسيلين RS ملغ من كل من صوديوم الكلوكساسيلين 25 يذاب (C)لول المح
وتعرض ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء.  مل ماء5 معاً في RSالفلوكلوكساسيلين 

 .يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار، لبخار اليود حتـى تبدو البقع
لا يكون . B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 

 . ثلاث بقع منفصلة بوضوحCالاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول 
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C : الكلوكساسيلين في أنبوب اختبار ملغ من صوديوم 2توضع كمية من المسحوق لأجل الحُقن مكافئة لـ ،
يغطس الأنبوب . TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 وR ملغ من كروموتروبات الصوديوم 2ويضاف 

 . بنفسجي− دقائق؛ ينتج لون أحمر 3-4 مدة ° م150في حمام ملائم بالدرجة 
D: دل( ترمالثُمالة  وتذاب، الكلوكساسيلين ملغ من صوديوم 20تكافئ  كمية من المسحوق لأجل الحُقن) تشع

اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Bيعطي المحلول التفاعل . TS) ل/غ~60(في حمض الأسيتيك 
General identification tests "لد . (كمميز للصوديوم123الصفحة  ، 1ا.( 

لول يحتوي على كمية من المسحوق لأجل الحقن يستخدم مح: Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
وتحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية؛ ،  ملغ من صوديوم الكلوكساسيلين في الميلي لتر10تكافئ 

[ ] °++=° 172to163C20
Da. 

 غ 0.2مسحوق لأجل الحقن مكافئ لـ  يكون محلول :Clarity and colour solutionالصفاء ولون المحلول 
يحفظ . ( صافياً وعديم اللونRالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  مل من 10الكلوكساسيلين في من صوديوم 
 ").قيمة الباهاء"المحلول لأجل 

تعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين المحتوى من الماء كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 
Determination of water by the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدباستخدام كمية ، )145الصفحة ، 1ا

غ ولا / ملغ35 غ من صوديوم الكلوكساسيلين؛ لا يقلّ المحتوى من الماء عن 0.25من المسحوق لأجل الحقن تكافئ 
 .غ/ ملغ45يزيد عن 

 .5.0-7.0، "الصفاء ولون المحلول"باهاء المحلول المحضر لأجل : pH valueقيمة الباهاء 
 . تمزج محتويات عشر حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف:Assayقايسة الم

موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ،  غ من الكلوكساسيلين0.1تنقل كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ قرابة 
كل ، متانتنقل قسا.  مل بالماء100 مل إلى 25يخفّف . ويخفف إلى حجم بالماء.  مل500ذات سدادة زجاجية سعتها 

 مل من 10يضاف إلى أحد الأنبوبين .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0منهما 
يبرد .  دقيقة تماما25ً مدة ° م60ويوضع في حمام مائي بدرجة ، يمزج، يسد الأنبوب، TSكلوريد الزئبقيك /الإيميدازول

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10إلى الأنبوب الثانـي يضاف ). Aلول المح (°م20الأنبوب سريعاً إلى الدرجة 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 343 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 

 والماء Aل  لأجل المحلوTSكلوريد الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2.0مذيب تحتوي على مزيج من 
 .Bلأجل المحلول 

 بالمقارنة مع B والمحلول A في المادة المفحوصة من الفرق بين تماص المحلول C19H17ClN3NaO5Sيحسب المحتوى من 
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 في مقياس طيف ضوئي reference solutionيجب أن يكون تماص المحلول المرجعي . RSصوديوم الكلوكساسيلين 
 .0.4 ± 0.02معاير على نحو ملائم 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . دولية في الميلي غرام من الكلوكساسيلين وحدةRS 0.40يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

Pentamidini isetionatis pulvis ad injectionem 

 Pentamidine powder for injectionsمسحوق إيزوتيونات البنتاميدين لأجل الحقن 

هو مسحوق معقم لإيزوتيونات  لأجل الحُقن مسحوق إيزوتيونات البنتاميدين: Compositionالتركيب 
 .لبنتاميدينا

 . مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد الليشمانيات :Category الفئة

 لأجل الحُقن يجب أن يبين على الحاوية وجوب استعمال مسحوق إيزوتيونات البنتاميدين :Labellingالتوسيم 
 . ية أيضاًمباشرة بعد التحضير، وتاريخ انتهاء الصلاح

 . ملغ200:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
المسحوق معقّم بطريقة ملائمة  .تتخرب الحقن بالتخزين. مسترطب لأجل الحُقن مسحوق إيزوتيونات البنتاميدين

 ).37، الصفحة 4الد ، "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 من 110.0%يزيد عن  ولا 90.0%على مالا يقل عن  لأجل الحُقن تحتوي حاوية مسحوق إيزوتيونات البنتاميدين
 .  المبين في لصاقة التوسيمC19H24N4O2,2C2H6O4Sمقدار 
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 Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران A يطبق الاختبار •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لإيزوتيونات البنتاميدينRSمع الطيف الناتج عن إيزوتيونات البنتاميدين 

B : يدين في ملغ من إيزوتيونات البنتام 10يبدي طيف امتصاص محلول يحتوي على مسحوق لأجل الحُقن يكافئ
 نانومتر حداً أعظمياً 350 نانومتر و230، عندما يراقب بين VS) ل/ مول0.01(الميلي لتر من حمض الهيدروكلوريك 

 . 0.47 سم عند طول الموجة هذا 1 نانومتر تقريباً؛ يبلغ تماص طبقة بثخانة 262عند 
C : مل من الماء 5بنتاميدين يضاف  غ من إيزوتيونات ال0.5إلى كمية من المسحوق لأجل الحُقن مكافئة لـ 

، يبرد في الجليد TS) ل/غ~50( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10يضاف .  حتـى الذوبان°م80ويسخن بالدرجة 
مل من نترات  0.2 يتبع بـ TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 0.2مل من الرشاحة يضاف  2إلى . ويرشح

 .تقالي بر-؛ ينتج لون أحمرTSأمونيوم السيريك 
غ من 0.5مسحوق لأجل الحقن مكافئ لـ  يكون محلول :Clarity and colour solutionالصفاء ولون المحلول 

يحفظ المحلول . ( صافياً وعديم اللونRالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  مل من 10في  إيزوتيونات البنتاميدين
 ").قيمة الباهاء"لأجل 

 .4.5 -6.5، "الصفاء ولون المحلول"هاء المحلول المحضر لأجل با: pH valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR6لة بالتسخين بالدرجة  المفع
، وكطور متحرك الطبقة )الصفيحة المغللة سابقاً من مصدر تجاري ملائمة( كمادة مغللة  مدة ساعة واحدة° م105

 بوتانول 1- حجوم من 8 حجوم من الماء و10العليا المستحصلة برجR وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي Rًمعا  .
 تذاب كمية من المسحوق لأجل (A)لأجل المحلول :  مكرولتر من المحلولين التاليين10يطبق منفصلاً على صفيحة 

 مل من المحلول 1يخفّف ، (B)لأجل المحلول . R مل من الميثانول 2في   غ من إيزوتيونات البنتاميدين0.1تكافئ  الحُقن
A مل بالميثانول 200 إلى R .ويفحص مخطط ، بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء

 ). نانومتر254(اب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية الاستشر
 . Bلا تكون أية بقعة مستحصلة بالمحلول، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك المستحصلة بالمحلول 

 :Assayالمقايسة 
 .تمزج محتويات عشر حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف
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) 147، الصفحة 1الد " (Determination of nitrogin النتروجين تعيين" الموصوفة تحت عنوان Aتطبق الطريقة 
 مل من 9موزونة بمضبوطية، و،  غ من إيزوتيونات البنتاميدين0.4على كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ قرابة 

 .TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك الخالي من النتروجين 
 .C19H24N4O2,2C2H6O4S ملغ من VS 14.82 )ل/ مول0.05(مل من حمض السلفوريك  1يكافئ كل 

 ـــــ

Prednisoloni et natrii syccinatis pulvis ad injectionem 
 مسحوق سكسينات صوديوم البردنيزولون لأجل الحقن

Prednisolone sodium succinate powder for injections 
 لسكسينات هو مسحوق معقم ل الحُقنلأج البردنيزولونمسحوق سكسينات صوديوم : Compositionالتركيب 

 .صوديوم البردنيزولون محضر بمساعدة هيدروكسيد الصوديوم أو كربونات الصوديوم
 . مسحوق أبيض أو كتلة سهلة التفتت؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

 .هرمون كظري :Category الفئة
ويجب أن تبين طبيعة . ر مكافئ من البردنيزولونيجب أن يبين على الحاوية الجرعة كمقدا :Labellingالتوسيم 

 . العامل الدارئ وتاريخ انتهاء الصلاحية
  ملغ20:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 

 . ملغ في قنينات25و
طرق "انظر (المحلول معقّم بطريقة ملائمة . ئمتحتوي حقن سكسينات صوديوم البردنيزولون على عامل دارئ ملا

 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationالتعقيم 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 من 110.0% ولا يزيد عن 90.0%على مالا يقل عن  لأجل الحُقن حاوية سكسينات صوديوم البردنيزولونتحتوي 
 .  المبين في لصاقة التوسيمC21H28O5مقدار 

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يطبق الاختباران •
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A : مل من 3 مل من الماء، يضاف 20لغ من البردنيزولون في  م40تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 
ترشح الخلاصة في دورق، تبخر . Rمل من الكلوروفورم  25، ويستخلص بـ TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك 

يجرى الاختبار كما هو موصوف .  مدة ساعة واحدة° م60حتـى الجفاف في حمام مائي، وتجفّف الثمالة بالدرجة 
" Spectrophotometry in the infrared regionقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان 

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن سكسينات البردنيزولون ). 43الصفحة ، 1الد (
RSأو مع الطيف المرجعي لسكسينات البردنيزولون . 

B : استشراب الطبقة الرقيقة "هو موصوف تحت عنوان يجري الاختبار كماThin-layer chromatography "
 وحجمين Rبوتانول 1- حجوم من 6 كمادة مغللة ومزيج من R4باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1الد (

منفصلاً على يطبق .  وحجمين من الماء كطور متحرك، يحضر مباشرة قبل الاستعمالRمن أيدريد الأسيتيك 
للحصول على تركيز   تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن(A)لأجل :  مكرولتر من المحلولين التاليين5الصفيحة 

 10 في RS ملغ من سكسينات البردنيزولون 28 يذاب (B)لأجل المحلول . الميلي لتر في  ملغ من البردنيزولون2يكافئ 
لاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى لا تدرك رائحة المذيب بعد، بعد نـزع الصفيحة من حجرة ا. مل من الماء

 ).  نانومتر254( دقائق، ويفحص مخطّط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 10 مدة ° م110تسخن بالدرجة 
 . B  في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلولAتتطابق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 

C : درمل(تشعذاب الثمالة في حمض 20كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ ) تملغ من البردنيزولون وت 
 Genereralاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان B، يعطي المحلول التفاعل TS) ل/غ~60(الأسيتيك 

identification tests " لد(كمميز للصوديوم123الصفحة ، 1ا .( 
 غ 0.35مسحوق لأجل الحقن مكافئ لـ  يكون محلول :Clarity and colour solutionالصفاء ولون المحلول 

 ").قيمة الباهاء"يحفظ المحلول لأجل . ( صافياRًالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  مل من 10من البردنيزولون في 
لا (تحت ضغط منخفض  ° م60جل الحقن بالدرجة  يجفف المسحوق لأ:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

؛ لا يكون الفقد أكثر من  ساعات3 مدة Rفوق بنتوكسيد الفوسفوروز )  مم زئبق5 كيلو باسكال أو 0.6يتجاوز 
 .غ/ ملغ20

 .6.5-8.0، "الصفاء ولون المحلول"باهاء المحلول المحضر لأجل : pH valueقيمة الباهاء 
 :Assayالمقايسة 
 . حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف10توى  يمزج مح

 مل من الماء، 5موزونة بمضبوطية، في ، غ من البردنيزولون0.05يذاب جزء من المسحوق لأجل الحقن يكافئ قرابة 
 مل بالإيثانول 100 مل إلى 4يخفف .  مل200 لإنتاج TS) ل/غ~750(ويخفّف بكمية كافية من الإيثانول 
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المحلول ( مل ذات سدادة زجاجية 50 مل من المحلول الناتج إلى حوجلة مخروطية سعتها 20ينقل . TS) ل/غ~750(
A .( ملغ من سكسينات البردنيزولون64يذاب على نحو منفصل  RS ،مل من الإيثانول 100في ، موزونة بمضبوطية 
يخفف .  مل200نتاج  لإTS) ل/غ~750( مل من الماء ويخفف بكمية كافية من الإيثانول 5، يضاف TS) ل/غ~750(
 مل 50 مل من المحلول الناتج إلى حوجلة مخروطية سعتها 20ينقل . TS) ل/غ~750( مل بالإيثانول 100 مل إلى 4

 وإلى ثالثة أخرى B وAيضاف إلى كل من الحوجلتين المحتويتين على المحلولين ). Bالمحلول (ذات سدادة زجاجية 
، يمزج، ثم TSالإيثانول / مل من زرقة التترازوليوم2 تخدم كشاهد TS) ل/غ~750(من الإيثانول  مل 20تحتوي على 

  دقيقة90، يمزج، ويترك ليستقر في الظلام مدة TSالإيثانول / مل من هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم2يضاف 
د  مقابل الشاهد، باستخدام مقياس طيف ضوئي ملائم في الحB وAيقاس دون تأخير تماص كل من المحلولين 

:  في المادة المفحوصة باستخدام الصيغة التاليةC21H28O5يحسب مقدار .  نانومتر تقريبا525ًالأعظمي عند طول موجة 
5C(0.7827)(Au/As) ، وتشير فيهاCإلى تركيز سكسينات البردنيزولون  RS،مقدراً بالميلي غرام في الميليلتر  

 As وAuدنيزولون إلى الكتلة الجزيئية النسبية لسكسينات البردنيزولون و إلى نسبة الكتلة الجزئية النسبية للبر(0.7827)و
 .، على التواليBو A إلى تماص كل من المحلولين

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرام من البردنيزولونRS 5.8يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

Procaini Benzylpenicillini pulvis ad injectionem 
 ن لأجل الحقنمسحوق بنـزيل بنسيلين البروكايي

Benzylpenicillin potassium powder for injections 
 مسحوق بنـزيل بنسيلين البروكايين لأجل الحقن هو مسحوق معقم لبنـزيل بنسيلين :Compositionالتركيب 
 .البروكايين

 . مسحوق أبيض بلوري أو أبيض تقريباً:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد جرثومي :Category الفئة

محمياً من الضوء، وأن يخزن في  لأجل الحُقن يجب حفظ مسحوق بنـزيل بنسيلين البروكايين :Storage لتخزينا
 . °م25درجة حرارة لا تتجاوز 

 .  يجب أن يبين على الحاوية طبيعة العامل الدارئ، وتاريخ انتهاء الصلاحية:Labellingالتوسيم 
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 غ 1:  الحالية للأدوية الأساسيةWHO القوة في قائمة نماذج :Additional informationمعلومات إضافية 
 .غ3و

المسحوق معقّم بطريقة . يحتوي مسحوق بنـزيل بنسيلين البروكايين لأجل الحُقن عادة على عامل دارئ ملائم
 .معلَّقاًيكون المحلول المستنشأ ). 37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (ملائمة 

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 100.0% ولا يزيد عن 90.0%على ما لا يقل عن  تحتوي حاوية مسحوق بنـزيل بنسيلين البروكايين لأجل الحُقن
 ولا يزيد عن 36.0%، ومالا يقل عن C16H18N2O4S,C13H20N2O2من مقدار البنسيلينات الكلية المحسوبة كـ 

 . ، المبينان في لصاقة التوسيمC13H20N2O2 من مقدار %44.0

 Identity testes الهوية اختبارات

A : بروكايين في أنبوب اختبار  ملغ من بنـزيل بنسيلين ال2إلى كمية من المسحوق لأجل الحُقن مكافئة لـ
، ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 مل من الماء وتتبع بـ 0.05يضاف 

كذلك توضع كمية مماثلة من . يغطس الأنبوب في حمام مائي مدة دقيقة واحدة؛ يبقى المحلول عديم اللون تقريباً. تقريباً
حمض السلفوريك / مل من الفورمالهيد2 أنبوب اختبار ثانٍ، ويضاف قطرة واحدة من الماء ثمّ المسحوق لأجل الحُقن في

TSل بعد بضع دقائق إلى الأصفر البنـييغطس الأنبوب في حمام مائي . ، يمزج؛ يكون المحلول عديم اللون تقريباً ويتبد
 .مدة دقيقة واحدة؛ ينتج لون بنـي محمر

B :مل من الماء 10 ملغ من بنـزيل بنسيلين البروكايين في 10جل الحُقن تكافئ تذاب كمية من المسحوق لأ 
) ل/ مول0.01(هيدروكسيد الصوديوم يضاف كمية كافية من . TSالإيثانول /  مل من الحمرة المتعادلة0.5ويضاف 

VSمل من البنسيليناز 1 لإعطاء لون برتقالي مستمر و TS؛ يتبدل اللون سريعاً إلى الأحمر  . 
C : ملغ من بنـزيل بنسيلين البروكايين التفاعل 50تعطي كمية صغيرة من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 

 Genereralاختبارات الاستعراف العامة"الموصوف لأجل الاستعراف على الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 

identification tests) "لدرتقالية ساطعة؛ تنتج رسابة حمراء ب)119الصفحة ، 1ا . 
 Determinationتعيين الماء بطريقة كارل فيشر" يعين المحتوى من الماء كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

of water by the Karl Fischer mothod" ، الطريقةA)  لدباستخدام كمية من المسحوق ، )145الصفحة ، 1ا
 42غ ولا يزيد عن / ملغ28لبروكايين؛ لا يقلّ المحتوى من الماء عن  غ من بنـزيل بنسيلين ا0.5لأجل الحقن تكافئ 
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 .غ/ملغ
 . تمزج محتويات عشر حاويات وتجرى المقايسة كما هو موصوف:Assayالمقايسة 

 غ من 0.045 تعلّق كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ قرابة :Total penicillinsالبنسيلينات الكلية 
كل منهما ، تنقل قسامتان.  مل1000موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإنتاج ، يينبنـزيل بنسيلين البروكا

 مل من 10يضاف إلى أحد الأنبوبين .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0
يبرد .  دقيقة تماما25ً مدة ° م60 ويوضع في حمام مائي بدرجة، يمزج، يسد الأنبوب، TSكلوريد الزئبقيك /الإيميدازول

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10إلى الأنبوب الثانـي يضاف ). Aالمحلول  (° م20الأنبوب سريعاً إلى الدرجة 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 314 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 

 والماء A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبقيك / مل من الإيميدازول10 مل من الماء و2ن مذيب تحتوي على مزيج م
 .Bلأجل المحلول 

 B والمحلول A في المادة المفحوصة من الفرق بين تماص المحلول C16H18N2O4S,C13H20N2O2يحسب المحتوى من 
  ملغ من صوديوم بنـزيل البنسيلين1ل ، باحتساب أن كRS  غ من صوديوم بنـزيل البنسيلين0.050بالمقارنة مع 

RS (C16H17N2NaO4S) ملغ من1.601 تكافئ  C16H18N2O4S,C13H20N2O2 . يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي
reference solution 0.62 ± 0.03 في مقياس طيف ضوئي معاير على نحو ملائم. 

،  غ من بنـزيل بنسيلين البروكايين0.5افئ قرابة تعلّق كمية من المسحوق لأجل الحقن تك: Procaineالبروكايين 
، ويستخلص بأربع كميات  TS) مل75( مل من كربونات الصوديوم 5 مل من الماء، يضاف 10موزونة بمضبوطية، في 

. ، ترشح خلاصات الكلوروفورم، وتبخر في حمام مائي إلى حجم صغيرR مل من الكلوروفورم 25متتابعة كل منها 
مل من  0.25يبرد، يضاف .  ويقطّر الكلورفورم الباقيVS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك ن  مل م20يضاف 

 .VS) ل/ مول0.1(، ويعاير مجدداً يدروكسيد الصوديوم TSالإيثانول /حمرة الميثيل
 .C13H20N2O2 ملغ من 23.63 تكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك  مل من 1كل 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxins الجرثومية الذيفانات الداخلية
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 .م من بنـزيل البنسيلين وحدة دولية في الميلي غراRS 0.01يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
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streptomycini sulfatis pulvis ad injectionem 
 مسحوق سلفات الستربتومايسين لأجل الحُقن

streptomycin sulfate powder for injections 
مسحوق سلفات الستربتومايسين لأجل الحُقن هو مسحوق معقم لسلفات : Compositionالتركيب 
 .الستربتومايسين

 .يض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة خفيفةب مسحوق أبيض أو أ:Descriptionالوصف 
 .دواء مضاد للتدرن :Category الفئة

 يجب أن يحفظ مسحوق سلفات الستربتومايسين لأجل الحُقن في درجة حرارة لا تتجاوز :Storage التخزين
 .° م2-8 عندما يخزن بالدرجة أيام 4لق المستنشأ خلال وما لم يوص المُصنع بتعليمات أخرى يجب استخدام المع. °م25

 يجب أن يبين على الحاوية الجرعة كمكافئ لمقدار الستربتومايسين، وكذلك طبيعة كل من :Labellingالتوسيم 
 . العامل الدارئ والحافظات والمثبتات وتاريخ انتهاء الصلاحية

 غ من 1:  الحالية للأدوية الأساسيةWHOة في قائمة نماذج  القو:Additional informationمعلومات إضافية 
 .الستربتومايسين أساس

المسحوق . يحتوي مسحوق سلفات الستربتومايسين لأجل الحُقن عادة على دوارئ ملائمة وحافظات ومثبتات
 ).37، الصفحة 4، الد "Methods of sterilizationطرق التعقيم "انظر (معقّم بطريقة ملائمة 

  REQUIREMENTSلمتطلبات ا

" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يلبـي المسحوق لأجل الحُقن والمحلول المستنشأ الأفرودة لأجل 
 ).56الصفحة ، 4الد (

 Identity testes الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يطبق الاختباران •
A :استشراب الطبقة الرقيقة " تحت عنوان يجرى الاختبار كما هو موصوفThin-layer chromatography "

 مل من الماء، 240 يضاف R غ من الكربومير 0.3إلى : ولكن باستخدام المغلل المحضر كالتالي، )84الصفحة ، 1الد (
دروكسيد هييمزج، ويرج رجاً معتدلاً مدة ساعة واحدة؛ ثمّ يضاف تدريجياً خلال التحريك حجم كاف من 

 وتغلّل R3هلامة السيليكا  غ من 30إلى هذا المزيج يضاف . 7.0 لتصحيحج الباهاء إلى TS) ل/غ~80(الصوديوم 
.  مدة ساعة واحدة، تبرد، وتستخدم مباشرة° م100تسخن الصفيحة بالدرجة .  مم0.75الصفيحة بطبقة بثخانة 

 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ70(ويستخدم فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم كمادة 



 332

 ملغ من سلفات 5تكافئ   تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن(A)لأجل المحلول : مكرولتر من المحاليل الثلاثة التالية
 . مل ماء10 في RS ملغ من سلفات الستربتومايسين 10 يذاب (B)لأجل المحلول .  مل من الماء5الستربتومايسين مع 

 في RS ملغ من سلفات الفراميسيتين 1 وRS ملغ من صوديوم أحادي سلفات الكاناميسين 1 يذاب (C)لأجل المحلول 
بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في تيار .  سم12تظهر الصفيحة مسافة . B مل من المحلول 1

) ل/غ~635( وحمض السلفوريك TSالإيثانول /ديول3,1-وترذّ بمزيج من حجوم متعادلة من نفثالين ، من الهواء الحار
TS . ن الصفيحة بالدرجةدقائق ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار5-10 مدة ° م150تسخ . 

لا يكون . B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصلة بالمحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصلة بالمحلول 
 .  ثلاث بقع منفصلة بوضوحC إذا أظهر مخطط الاستشراب المستحصل بالمحلول الاختبار مصدوقاً إلا

B : 1 مل من الماء، يضاف 4 غ من سلفات الستربتومايسين في 0.1تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 
ل من  م1.5يضاف كمية يبرد و.  دقائق5، ويسخن في حمام مائي مدة TS) ل/غ∽80(هيدروكسيد الصوديوم مل 

 . لون بنفسجي شديد؛ ينتج TS) ل/غ25( وقطرة واحدة من كلوريد الفيريك TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
C : 1 مل من الماء، يضاف 2 غ من سلفات الستربتومايسين في 0.1تذاب كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 
 . لون أحمر والماء؛ ينتج TS) ل/غ~40(وديوم  مل من مزيج حجوم متعادلة من هيبوكلوريت الص2 وTS1نفثول 1-مل 

D : ملغ من سلفات الستربتومايسين يعطي التفاعل 50المحلول المحتوي على كمية من المسحوق لأجل الحُقن تكافئ 
A اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests "لد . (كمميز للسلفات1ا ،

 ).123الصفحة 
 غ 2.5مسحوق لأجل الحقن مكافئ لـ  يكون محلول :Clarity and colour solutionالصفاء ولون المحلول 

يحفظ . ( صافياً وعديم اللونRالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  مل من 10من سلفات الستربتومايسين في 
 ").قيمة الباهاء"المحلول لأجل 

 كيلو 0.6لا يتجاوز (تحت ضغط منخفض  يجفف المسحوق لأجل الحقن :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ70؛ لا يكون الفقد أكثر من  ساعات3 مدة °م60بالدرجة )  مم زئبق5باسكال أو 

 .5.0-8.0، "الصفاء ولون المحلول"باهاء المحلول المحضر لأجل : pH valueقيمة الباهاء 
  :Assayالمقايسة 

 .اويات وتجرى المقايسة كما هو موصوفتمزج محتويات عشر ح
المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية " المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان تجرى: Potencyلفاعلية ا

Microbiological assay of antibiotics) "لد(إما ، باستخدام )155 ، الصفحة1 اa (ة الرقيقةويصالعBacillus 

subtilis )NCTC 8236 أو ATCC 11774 ( لاختبار، وسط زرع دقيق لككائن حيCm1 ائي 7.9-8.0 ذو باهاء ،
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 وحدة دولية في 20 و5بين (تركيز ملائم من الستربتومايسين ، وTS2 أو TS1، 8.0دارئة فُسفات عقيمة ذات باهاء و
) ATCC 6633( Bacillus subtilisالعصوية الرقيقة ) b(أو . °م36-39، ويحضن بدرجة حرارة ) مل عادة1كل 

 TS1، 8.0دارئة فُسفات عقيمة ذات باهاء و، 8.0-8.1 ذو باهاء ائي Cm1لاختبار، وسط زرع دقيق لكائن حي ك
، ويحضن بدرجة حرارة ) مل عادة1 وحدة دولية في كل 15 و3بين (تركيز ملائم من الستربتومايسين ، وTS2أو 

 P = 0.95 (estimated potency(فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفعالية المقدرة تكون  دقة المقايسة هي أن لا. °م37-35
 . من الفاعلية المقدرة105% ولاأكثر من 95%أقل من 

 ملغ، محسوبة 1 وحدة دولية في كل 720أقل من ) P=0.95(يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة  لا
العدد الكلي من وحدات الستربتومايسين في الحاوية باستخدام المحتوى الوسطي يحسب . اففةبالرجوع للمادة 
  .والفاعلية المقدرة

 .حيث لا يمكن إجراء التعيين المكروبيولوجي تجرى المقايسة البديلة التالية
 غ 0.1كمية من المسحوق لأجل الحقن تكافئ قرابة تذاب : streptomycin sulfate سلفات الستربتومايسين
 مل من 5مل يضاف  5إلى .  مل100موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإنتاج  من سلفات الستربتومايسين،

 دقائق 5يبرد في الجليد مدة .  دقائق تماما10ًمدة في حمام مائي  ويسخن VS) ل/ مول0.2(هيدروكسيد الصوديوم 
 مل، يمزج، ويترك 25ك كمية كافية من الماء لإنتاج ، وكذلTS2 مل من سلفات أمونيوم الفيريك 3 يضاف .تماماً

 .  دقيقة تماماً بعد إضافة الكاشف الأخير25ليستقر مدة 
 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 525 سم في الحد الأعظمي عند طول موجة 1يقاس دون تأخير تماص طبقة بثخانة 

يحسب المحتوى من . ق لأجل الحقن المفحوصمذيب تحتوي على محلول محضر بالأسلوب نفسه، ولكن دون المسحو
(C21H39N7O12)2,3H2SO41%8.11 ( 1.18 في المسحوق لأجل الحقن، باستخدام قيمة ماصية

cm1 =A .( يحسب المحتوي
 ملغ من 800الكلي من الستربتومايسين في الحاوية باستخدام النتيجة والكتلة الوسطى للمحتويات والتحويل لكل 

 تحتوي حاوية مسحوق سلفات الستربتومايسين .غ من سلفات الستربتومايسين1ومايسين إلى مكافئ يقدر بـ الستربت
 . المبين في لصافة التوسيمC21H39N7O12 من مقدار 115.0% ولا يزيد عن 90.0%لأجل الحقن على ما لا يقل عن 

، 1الد " (Sterility testing of antibioticsاختبارالعقامة للمضادات الحيوية "يستجيب لـ : Sterilityالعقامة 
 .، يطبق إجراء اختبار غشاء الترشيح)162الصفحة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5لد اTest for Bacterial endotoxins ) "لأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرام من الستربتومايسينRS 0.25يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
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 قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية
LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, AND VOLUMETRIC SOLUTIONS 

 
 List ofقائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"يرجى الانتباه إلى الملاحظات الواردة في مقدمة 

reagents, test solution, and volumetric solutions " لدفهي تحتوي على شروح لمختلف 2المنشورة في ا 
  .الاختصارات المستخدمة

 :المواد المرجعية الكيميائية متيسرة لدى

 WHO Collaborating Centre for Chemical References Substances, Apoteksbolaget AB, 

Centrallaboratoriet, S-105 14 Stockholm, Sweden. (Telex: 115 53 APOBOL S, Fax: +46 8 740 60 40.)  
 TS،4.6، باهاء  Acetate bufferدارئة الأسيتات 

 بحمض 4.6 مل ماء، تصحح الباهاء إلى 50 في Rغ من أسيتات الصوديوم  5.4 يذاب :Procedureالإجراء 
 . مل بالماء100، ويخفف إلى Rالأسيتيك الثلجي 

 TS،6.0اهاء ، ب Acetate bufferدارئة الأسيتات 
 مل من حمض 4.1يضاف ،  مل من الماء300 في R الأمونيوم غ من أسيتات 100يذاب  :Procedureالإجراء 

، TS) ل/غ~300( أو بحمض الأسيتيك TS) ل/غ~100( إما بالأمونيا 6.0 تصحح الباهاء إلى ،الأسيتيك الثلجي
 . مل بالماء500ويخفف إلى 

 مل من حمض الأسيتيك الثلجي إلى 4.2محلول محضر بتخفيف : VS) ل/ول مAcetic acid) 0.07حمض الأسيتيك 
 . مل بالماء1000

 .TS) مل/Al مكروغرام Aluminium standard )10الألومينيوم المعياري 
 VS) ل/ مول0.05(حمض السلفوريك  مل من 5 في R (alum)الشب غ من مل 17.6يذاب : procedureالإجراء 

 . بالماء100ويخفف إلى 
 1000(لأجل تحضير محلول الاختبار هذا يتيسر تجارياً استخدام محلول نترات الألومينيوم المعياري : لاحظةم

 . أو لاهيدرات نترات الألومينيوم أيضاTSً) مل/Al+3مكروغرام 
 ;Aluminium potassium sulfate dodecahdrateالألومينيوم إثنا عشري هيدرات بوتاسيوم: R (Alum)الشب 

KAl(SO4)2,12H2O) SRIP ،1963 29، الصفحة.( 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Amidotrizoic acid)حمض الأميدو تريزويك 
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مادة مرجعية كيميائية : RS (Amino-2,4,6 triiodobenzoic acid-3)ثلاثي يودوبنـزويك 6,4,2-أمينو 3-حمض 
 .دولية

 .10.5مزيج دارئة ذو باهاء : TS، 10.5 باهاء ،(Ammonium choride buffer)دارئة كلوريد الأمونيوم 
 ويخفف إلى TS )ل/غ~260(الأمونيا  مل من 75 في Rكلوريد الأمونيوم من غ  6.95يذاب : procedureالإجراء 

 . مل بالماء100
 ).Nessler’s reagentكاشف نِسلر  (TS (Ammonium choride)كلوريد الأمونيوم 

لإنتاج  Rكمية كافية من الماء الخالي من الأمونيا  في Rكلوريد الأمونيوم من غ  3.15يذاب : procedureالإجراء 
 . مل1000

 :TS (Ammonium choride, dilute)كلوريد الأمونيوم المخفف 
يضاف كمية كافية من الماء الخالي من الأمونيا  TS مل من كلوريد الأمونيوم 10إلى : procedureالإجراء 

R مل1000لإنتاج . 
بيروليدين كربو R (Ammonium pyrrolidinedithiocarbamate): -1ن ثنائي ثيوكاربامات الأمونيوم يبيروليد

 .درجة كاشفودة  ج.C5H12N2S2؛ (pyrrolidinecarbodithiocarbamate-1)ثنائي ثيوات 
 :TS) ل/غ10 ((Ammonium pyrrolidinedithioate)بيروليدن ثنائي ثيوكاربامات الأمونيوم 

 Rن ثنائي ثيوكاربامات الأمونيوم ي غرامات من بيروليد10قبل الاستخدام مباشرة تغسل : procedureجراء الإ
غ في كمية  1.0ثم يذاب . ، يرشح، وتجفف المادةR مل من كيتون ميثيل إيزوبوتيل 25ثلاث مرات، كل مرة بـ 

 . مل100كافية من الماء لإنتاج 
 :VS) ل/ مول0.05 ((Ammonium thiocyanate)ثيوسيانات الأمونيوم 

 . مل1000 في NH4SCNغ من  3.806 في الماء إلى محتوى Rثيوسيانات الأمونيوم  ذابت
 يتثبت من تركيز المحلول بإتباع الطريقة الموصوفة لأجل سيانات :Method of standardizationطريقة التقييس 

 .182 ، الصفحة1 في الد VS) ل/مول 0.1(الأمونيوم 
الد (يستخدم زيت الفول السودانـي كما هو موصوف في الأفرودة : R (Arachis oil)زيت الفول السودانـي 

 ).234، الصفحة 4
 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Betamethasone sodium phosphate)زون ميتافوسفات صوديوم البيتا
. Bi5O(OH)9(NO3)4 نترات هيدروكسيد البزموت؛ أوكسيد :R (Bismuth subnitrate)تحت نترات البزموت 

 71.5% نلا يقل ع يحتوي ما. تحت نترات البزموت هو ملح أساسي، يختلف تركيبه باختلاف شروط التحضير
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 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةBi من البزموت 74.5%ولا يزيد عن 
 .مسحوق أبيض :Description الوصف
 ، ذواب في حمض الهيدروكلوريكTS) ل/ غ~750(الإيثانول  ولا في الماءملياً لا ذواب في ع :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~1000( وحمض النتريك TS) ل/غ~250(
 :R (Brilliant green) الخضرة اللامعة

[4-[p-(Diethylamino)-α-phenlbenzylidene]-2,5-cyclohexadien-1-ylidene]diethylammonium 

hydrogen sulfate;C27H34N2O4S; C.I 42040; Malachite green G; C.I.Basic green1. 

 .بلورات متلألئة ذهبية صغيرة :Description الوصف
 :TS (Brilliant green/acetic acid)حمض الأسيتيك /الخضرة اللامعة

 لإنتاج R1ثلجي  في كمية كافية من حمض الأسيتيك الRغ من الخضرة اللامعة  0.5يذاب : procedureالإجراء 
 .  مل100

 :TS1 (Bromocresol green)خضرة البروموكريزول 
 هيدروجين البوتاسيوم ثالاتغ من ف 1.021و Rغ من خضرة البروموكريزول  0.05يذاب : procedureالإجراء 

R ل/ مول0.2( مل من هيدروكسيد الصوديوم 6 في (VS . ح عند الضرورة.  مل بالماء100ويخفف إلىرشي. 
 : TS (Bromophenol blue)زرقة البروموفينول 

 مل من هيدروكسيد 3.73 مع التسخين اللطيف في R غ من زرقة البروموفينول 0.05يذاب : procedureالإجراء 
 .  مل بالماء100ويخفف إلى . VS) ل/ مول0.02(الصوديوم 

 ).56 الصفحة ،R (Calcium acetate) :Ca(C2H3O2)2,H2O )SRIP ،1963أسيتات الكالسيوم 
في الماء إلى محتوى يبلغ  Rتذاب أسيتات الكالسيوم : VS) ل/ مول0.25((Calcium acetate)أسيتات الكالسيوم 

 . مل1000في  Ca(C2H3O2)2,H2Oغ من  44.04
 .R (Calcium fluoride) :CaF2فلوريد الكالسيوم 

 .مسحوق أبيض :Description الوصف
 .لا ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الحموض المخففةعملياً  :Solubility الذوبانية

 :VS) ل/مول0.01  ((Ceric ammonium) نترات أمونيوم السيريك
 1( في كمية كافية من حمض النتريك Rغ من نترات أمونيوم السيريك  5.482يذاب : procedureالإجراء 

 . مل، ويرشح1000 لإنتاج VS) ل/مول
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 :ل الأسلوب التالي/مول 0.01 يتثَبت من التركيز المضبوط لمحلول :Method of standardizationطريقة التقييس 
 ضمن حوجلة ويخفف بالماء VS) ل/ مول0.1(حديثاً ر  مل من سلفات أمونيوم الفيروز المعي2.0يقاس بمضبوطية 

يوم السيريك إلى نقطة اية ، ويعاير بمحلول نترات أمونTSيضاف قطرة واحدة من نتروفينانثرولين .  مل100إلى 
المأخوذة ومن حجم محلول نترات ) ل/ مول0.1(تحسب المولية من حجم سلفات أمونيوم الفيروز . عديمة اللون

 .أمونيوم السيريك المستهلك
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Chloroquine sulfate)سلفات الكلوركين 

 .عية كيميائية دوليةمادة مرج: RS (Cisplatin)السيسبلاتين 
 :TS، 4.0، باهاء (Citrate buffer)دارئة السيترات 

 مل من 100يضاف ،  تقريباً مل من الماء100 في Rحمض السيتريك  غ من 10.5يذاب : procedureالإجراء 
 مل من حمض الهيدروكلوريك 100يخفف .  مل بالماء500، ويخفّف إلى VS) ل/ مول0.1( هيدروكسيد الصوديوم

 . مل250 بالمحلول المحضر آنفاً إلى VS) ل/ مول0.1(
 :TS (Copper tetramine hydroxide)هيدروكسيد رباعي أمين النحاس 

، قطرة إثر يضافو يحرك.  مل من الماء100 في (II)سلفات النحاس  غ من 34.5يذاب : procedureالإجراء 
 °م20حافظ على درجة الحرارة تحت ي.  كلياًى تذوب الرسابة المتشكلةـ حتTS) ل/غ260(قطرة، الأمونيا 

، ترشح الرسابة من خلال TS) ل/غ~400(  مل من هيدروكسيد الصوديوم30ويضاف ببطء، مع التحريك، 
 مل من 200يضاف . ، ويغسل بالماء حتـى تغدو الرشاحة صافية) مكرومتر16-40المسامية (مرشح زجاج محجر 

 . رشاحة، يحرك، ويرشح إلى الTS) ل/غ~260(الأمونيا 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Dactinomycin)وميسين ينداكت

 .C6H14Oأثير الإيزوبيل؛ : R (Diisopropyl ether)أثير ثنائي الإيزوبيل 
 .سائل عديم اللون؛ الرائحة مميزة :Description الوصف

 .°م68قرابة : Boiling pointنقطة الغليان 
 .ثنائي الإيزوبيل قابل للاشتعال بشدة أثير :Noteملاحظة 

 :TS (Disodium chromotropate)كروموتروبات ثنائي الصوديوم 
مل من حمض  9 مل من مزيج من 10 في Rكرومات ثنائي الصوديوم  من  ملغ5يذاب : procedureالإجراء 

 . مل من الماء4 وTS) ل/غ~1769(السلفوريك 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Disodium edetate) إيديتات ثنائي الصوديوم
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 ;R (Domiphen bromide):Dodecyldimethyl(2-phenoxyethyl)ammonium bromideبروميد الدوميفين 

C22H40BrNO. 
 .رة قليلاًفرقائق بلورية عديمة اللون أو مص :Description الوصف
 .R؛ ذواب في الأسيتون TS) ل/غ~750(ل حر الذوبان في الماء والإيثانو :Solubility الذوبانية

غ من  10 يحتوي على قرابة R لبروميد الدوميفين  محلول:TS) ل/غ10 ((Domiphen bromide)بروميد الدوميفين 
C22H40BrNOفي اللتر . 

 : TS (Dragendroff reagent)كاشف دراغن دورف 
 مل من حمض 10 في Rالبزموت ت نترات تحغ من  0.85 يرج بقوة حتـى يذوب :procedureالإجراء 

 محلول( مل من الماء 20 في Rغ من يوديد البوتاسيوم 8يذاب  ).Aمحلول ( مل من الماء 40 وRالأسيتيك الثلجي 
B( قبل الاستخدام مباشرة تمزج حجوم متساوية من المحلولين ،Aو B وحمض الأسيتيك الثلجي R. 

 .الضوءمن  B وAحماية المحلولين  يجب :Storageالتخزين 
  :TS (Dragendroff reagent, modified)كاشف دراغن دوروف المعدل 

 مل من مزيج مكون من المحلولين 4 إلى TS) ل/غ~60( مل من حمض الأسيتيك 20 يضاف :procedureالإجراء 
Aو B لكاشف دراغن دورف TS. 

 .يجب تحضير هذا المحلول مباشرة قبل الاستعمال: Noteملاحظة 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Ephedrine sulfate)رين سلفات الإفيد

 :TS) ل/غ~535( (Ethanol) الإيثانول
 . مل1000 بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 623 يخفف :procedureالإجراء 

 :TS) ل/غ~457( (Ethanol) الإيثانول
 . مل1000 بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~750(ثانول  مل من الإي519 يخفف :procedureالإجراء 

 :R (Ether,peroxide-free)الأثير حر البيروكسيد 
 55 في Rغ من سلفات الفيروز  30 مل من محلول لـ 20 يضاف R مل من الأثير 1000 إلى :procedureالإجراء 

تعود يتابع الرج حتـى عينة صغيرة لا  .TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 3مل ماء ويرج المزيج مع 
ل ليوديد البوتاسيوم /غ20 مع حجم معادل من محلول تنتج لوناً أزرق بعد عندما ترجRمل من النشا 0.1 و TS. 

 :TS (Ferrion)الفيريون 
بة ، محضر بإذاR مل من محلول سلفات الفيروز 10 في Rفينانثرولين 0-غ من  0.15 يذاب :procedureالإجراء 
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 . مل من الماء100 في Rغ من بلورات سلفات الفيروز الصافية  0.70
 .فينانثرولين 0− يجب تحضير محلول سلفات الفيروز مباشرة قبل حل: Noteملاحظة 
 .تخزين الفيريون في حاوية مغلقة جيداً يجب :Storageالتخزين 

 :VS )ل/ مول0.1 ((Ferrous ammonium sulfate)سلفات أمونيوم الفيروز 
) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 100 في Rغ من سلفات أمونيوم الفيروز  40 يذاب :procedureالإجراء 

TS مل بالماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون 1000، ويخفف إلى R. 
 :ب التاليبالأسلو) ل/مول 0.1( يتثبت من التركيز المضبوط لمحلول :Method of standardizationطريقة التقييس 

) ل/غ~1440( مل من حمض الفسفوريك 1 وTS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 10 مل يضاف 25إلى 
TS ل/ مول0.02( ويعاير ببيرمنغانات البوتاسيوم (VS.  مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 1كل )ل/ مول0.02 (VS 

 2Fe(SO4)2(NH4) ملغ من 39.21يكافئ 
  ومبرد يحتوي على قرابةى في ماء مغلRمحلول لسلفات الفيروز : TS) ل/غFerrous sulfate )7 سلفات الفيروز

 . في اللترFeSO4غ من  7
 . طازجاTSً) ل/غ7(يجب تحضير سلفات الفيروز : Noteملاحظة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Fluoxacillin sodium)صوديوم الفلوكلوكساسيلين 
 :TS (Fuchsin/sulfurous acid) وزحمض السلفور/الفوكسين

يضاف .  مل من الماء مع التسخين اللطيف50 في Rغ من الفوكسين الأساسي  0.10 يذاب :procedureالإجراء 
) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 وTS) ل/غ50( مل من ميتابيسلفيت الصوديوم 20إلى المحلول المبرد 

TS.  حمض /يجب أن يكون الفوكسين .ستقر مدة ساعتين في الظلام مل بالماء، يمزج، ويترك لي100يخفف إلى
 . ساعة24 عديم اللون، ويجب ألا يستخدم في مدة تزيد عن TS وزالسلفور

 :TS (Hydroxylamine hydrochloride)هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 
مل من  50، ويضاف غ من الماء 50 في Rغ من هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين  1 يذاب :procedureالإجراء 

 0.1(؛ ثم يضاف هيدروكسيد الصوديوم TSالإيثانول / مل من زرقة البروموفينول1 وTS) ل/غ~750(الإيثانول 
 .ى يصبح المحلول أخضرـ حتVS) ل/مول

 :TS) ل/غ70 ((Hydroxylamine hydrochloride)هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 
 1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rكلوريد الهيدوكسيلامين غ من هيدرو 69.5 يذاب :procedureالإجراء 

 ).ل/ مول1(مل 
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 C9H7NOكينولينول؛ R (8-Hydroxyquinoline): -8 هيدروكسي كينولين 8-
 .مسحوق بلوري أبيض إلى أبيض مصفر :Description الوصف
 R والأسيتون TS) ل/غ~750(في الإيثانول ؛ حر الذوبان Rعملياً لا ذواب في الماء والأثير  :Solubility الذوبانية

 .Rوالكلوروفورم 
 . تقريباً°م Melting point :74نقطة الانصهار 

 :TS (8-Hydroxyquinoline/chloroform)كلوروفورم / هيدروكسي كينولين8-
 100 في كمية كافية من الكلوروفورم لإنتاج R هيدروكسي كينولين 8-غ من  1 يذاب :procedureالإجراء 

 .مل
، الصفحة H3PO2) SRIP ،1963حمض الفوسفوريك؛  :R (Hypophosphorous acid)حمض الهيبوفوسفوروز 

100.( 
 يحتوي Rمحلول لحمض الهيبوفوسفوروز  :TS (Hypophosphorous acid,dilute)حمض الهيبوفوسفوروز المخفف 

 . مل1000 في H3PO2غ من  100على 
 R (Hypoxanthine):Purin-6(1H)-one;C5H4N4Oالهيبوزانتين 
 . مسحوق بلوري أبيض:Description الوصف
 شحيح الذوبان جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الماء المغلى؛ يذوب في الحموض المخففة :Solubility الذوبانية

 .ومحاليل الهيدروكسيد القلوية
 . كيميائية دوليةمادة مرجعية :RS (Imipramine hydrochloride)هيدروكلوريد الإمبيرامين 

 :TS) مل/Iغرام كرو م20 ((Iodide standard)اليوديد المعياري 
 10يخفف .  مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R ملغ من يوديد البوتاسيوم 26.0 يذاب :procedureالإجراء 

 . مل بالماء100مل من هذا المحلول إلى 
 I2غ من  0.127 في الماء إلى محتوى يبلغ R ويوديد اليوتاسيوم Rد يذاب اليو :VS) ل/ مول0.0005 ((Iodine)اليود 
 . مل1000 في KIغ من  0.18و

ت من التركيز المضبوط للمحلول بإتباع الطريقة  يجري التثبُّ:Method of standardizationطريقة التقييس 
 ).202 ، الصفحة1الد " (VS) ل/ مول0.1(اليود "الموصوفة تحت عنوان 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Iohexol)هكسول يوالإ
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Iopanoic acid)انويك حمض الإيوب
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 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Iotroxic acid)حمض اليوتروكسيك 
 ).102، الصفحة R (Iron reduced): Fe )SRIP ،1963الحديد المختزل 

 .C6H12O؛ R (Isobutyl methyl ketone): 4-Methyl-2-pentanoneبروبيل كيتون ميثيل الإيزو
 .عديم اللون؛ الرائحة مميزة سائل صاف :Description الوصف

 .°م 115قرابة : Melting pointنقطة الانصهار  
 .تقريباً 20ρ= ل /كغMass density :0.80كثافة الكتلة 

 .176، الصفحة 2 الإيزونيازيد كما هو موصوف في الأفرودة، مجلد:R (Isoniazid)الإيزونيازيد 
 : TS (Isoniazid)إيزونيازيد 
 مل من حمض 0.12، يضاف R مل من الميثانول 150 في Rغ من الإيزونيازيد  0.1 يذاب :procedureالإجراء 

 . مل200 إلى R، ويخفف بالميثانول TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Kanamycin monosulfate)ات الكاناميسين وحيد سلف

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Ketamine hydrochloride)هيدروكلوريد الكيتامين 
غ  33.12 في الماء إلى محتوى يبلغ R تذاب نترات الرصاص :VS) ل/ مول0.1 ((Lead nitrate)نترات الرصاص 

 . مل1000في  Pb(NO3)2من 
 يجرى التثبُّت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة :Method of standardizationطريقة التقييس 

 .)204 ، الصفحة1الد " (VS )ل/ مول0.05(صاص نترات الر"الموصوفة تحت عنوان 
 :R (Lead nitrate paper)ورق نترات الرصاص 

 مل 100 في Rغ من نترات الرصاص  10ن ورق ترشيح ملائم في محلول  يغطس شريط م:procedureالإجراء 
 .ماء، ويترك ليجف

 m/m 17.4%ولا يزيد عن  m/m 16.7%لا يقل عن   يحتوي ما:TS (Lead subacetate)تحت أسيتات الرصاص 
 C8H14O10Pb3افق تقريباً للصيغة و على نحو مPbمن الرصاص 

 مل من الماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون 90 في Rأسيتات الرصاص غ من  40.0 يذاب :procedureالإجراء 
R.  يدروكسيد الصوديوم 7.5تصحح الباهاء إلى )400~ل/غ (TS .افي الصافيطيثفل ويستخدم السائل ال. 

 .تخزين تحت أسيتات الرصاص في حاوية مغلقة جيداً يجب :Storageالتخزين 
  R (Maleic): C4H4O4يك يحمض المال

 . بلورات عديمة اللون:Description الوصف
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 .°م135قرابة : Melting temperatureدرجة الانصهار 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Medroxyprogesterone acetate)أسيتات الميدروكسي بروجسترون 

 ).129، الصفحة 4لد ا(، الميغلومين كما هو موصوف في الأفرودة R (Meglumine) :C7H17NO5الميغلومين 
 .في اللتر C7H17NO5غ من  100  يحتوي علىRمحلول للميغلومين : TS) ل/غ100( (Meglumine)الميغلومين 

 . طازجاTSً )ل/غ100(يجب تحضير الميغلومين : Noteملاحظة 
 .HgI2 ثنائي يوديد الزئبق؛ :R (Mercuric iodide)يوديد الزئبقيك 

 .ري ثقيل أحمر قرمزيمسحوق بلو :Description الوصف
 TS) ل/غ~750(؛ قليل الذوبان في الإيثانول R شحيح الذوبان في الماء والكلوروفورم :Solubility لذوبانيةا

 .R؛ ذواب في المحاليل التـي تحتوي على زيد من يوديد البوتاسيوم R والأثير Rوالأسيتون 
 . الضوءمياً منن يوديد الزئبقيك محيخز يجب أن :Storageالتخزين 

 R (Methylamine hydrochloride): CH5N,HClهيدروكلوريد الميثيلامين 
 .أقراص رباعية الأضلاع ميوعة :Description الوصف

 R؛ عملياً لا ذواب في الكلوروفورم والأسيتون Rالماء والإيثانول منـزوع الماء  ذواب في :Solubility لذوبانيةا
 .R وأسيتات الإيثيل Rوالأثير 

 . تقريباً°مMelting temperature :228ة الانصهار درج
 Rمحلول لهيدروكلوريد الميثيلامين : TS) ل/غ20 ((Methylamine hydrochloride)هيدروكلوريد الميثيلامين 

 . في اللترCH5N,HClغ من  20يحتوي قرابة 
-R (Methyl green): [α-(p-Dimethylamino)phenyl]-α-[4-(dimethyliminio)-2,5خضرة الميثيل 

cyclohexadien-1-yliden]-p-tolyl] trimethylammonium dichoride;Basic blue 20; C.I.No.42585; 

C26H33Cl2N3. 
 .مسحوق أخضر :Description الوصف

 مع إعطاء محلول أصفر TS) ل/غ~1760(الماء؛ ذواب في حمض السلفوريك  ذواب في :Solubility لذوبانيةا
 .لتخفيفينقلب إلى أخضر با

 :R (Methyl green/iodomercurate paper)زئبقات اليود /ورق خضرة الميثيل
 مل من 100غ من خضرة الميثيل في  4س شرائط من ورق ترشيح ملائم في محلول لـ غطّت :procedureالإجراء 

ن يوديد غرام م 14ثم تغطّس الشرائط مدة ساعة واحدة في مزيج مركب من . الماء وتترك لتجف في الهواء
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تغسل الشرائط بالماء حتـى تغدو الغسالات .  مل من الماء100 في Rغرام من يوديد الزئبقيك  20 وRالبوتاسيوم 
 .عديمة اللون وتترك لتجف في الهواء

 .محمياً من الضوء Rزئبقات اليود /تخزين ورق خضرة الميثيليجب : Storageالتخزين 
 .R (2-Methyl-5-nitroimidazole): C4H5N3O2نتروإيميدازول  -5-ميثيل  2-

 .°م253قرابة : Melting temperatureدرجة الانصهار 
 :R (Morpholine)ورفولين الم

 ).121، الصفحة C4H9NO) SRIP ،1963أوكسازين؛ 4- ،-1رباعي هيدرو
 .C10H8O2نفثالين ديول؛ R (Naphthalene-1,3-diol) :1،-3ديول 3-،-1نفثالين

 .لورات عديمة اللونب :Description الوصف
  .R  والأثيرTS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility لذوبانيةا

 . تقريباً°مMelting temperature :124درجة الانصهار 
 :R (Naphthalene-1,3-diol/ethanol)الإيثانول /ديول3-  ، -1نفثالين

لإنتاج  TS) ل/غ~750( في كمية كافية من الإيثانول Rديول 3-،-1غ من نفثالين 0.2 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل100

 :TS (1-Naphthol/ethanol)إيثانول /نفثول1-
ويضاف كمية  TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 60، في  Rنفثول1-غ من  0.05 يذاب :procedureالإجراء 

 .مل 100كافية من الماء لإنتاج 
 بروبانول1-/ ثنائي الأمينإيثلين) نافثيلN) -1-هيدروكلوريد 

TS [N-(1− Naphthyl)ethylenediamine hydrochloride/1-propanol)]: 
 مل من 3 يضاف TS) ل/غ1(إيثلين ثنائي الأمين ) نافثيلN)-1- مل من هيدروكلوريد 7 إلى :procedureالإجراء 

 .Rبروبانول 1-
 بروبيلين اللغيلكو/إيثلين ثنائي الأمين) نافثيلN) -1-هيدروكلوريد 

TS [N-(Naphthyl)ethylenediamine hydrochloride/propylene glycol)] : 
 مل من الماء 30 في Rإيثلين ثنائي الأمين ) نافثيلN)-1-غ من هيدروكلوريد  0.1 يذاب :procedureالإجراء 

 . Rين بغليكول البروبيل مل100ويخفف إلى 
 . طازجاTSً البروبيلين لغيلكو/إيثلين ثنائي الأميد )ثيلنافN)-1-يجب تحضير هيدروكلوريد : Noteملاحظة 
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 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Niclosamide)النيكلوزاميد 
غ 63.10، مخفف بالماء إلى محتوى TS) ل/غ ∽1000(حمض النتريك  :VS) ل/ مولNitric acid) 1حمض النتريك 

 . مل1000 في HNO3من 
ل بالأسلوب /مول 1 يجرى التثبُّت من التركيز المضبوط لمحلول :Method of standardizationطريقة التقييس 

مل من الماء ويعاير بمحلول حمض النتريك باستخدام  50في  Rغ من كربونات الصوديوم اللامائية  2يذاب  :التالي
ة دقيقتين؛ يصبح يغلى مد.  كمشعر حتـى يصبح المحلول أصفر محمراTSًالإيثانول /مل من برتقالية الميثيل 0.1

 1(مل من حمض النتريك  1كل . ى يعود اللون إلى الأصفر المحمر مجدداًـيبرد وتتابع المعايرة حت .المحلول أصفر
 .Na2CO3غ من  0.0530 يكافئ VS) ل/مول

 .C12H7N3O2فينانثرولين؛  10-،1نتروR (Nitrophenanthroline):-5النتروفينانثرولين 
 .ق أبيض؛ عديم الرائحة مسحو:Description الوصف

 . ذواب في الماء:Solubility لذوبانيةا
 .°م198-200) 23، الصفحة 1الد : (Melting rangeمجال الانصهار 
 :TS (Nitrophenanthroline)النتروفينانثرولين 

المحضرة  TS )ل/غ7( مل من سلفات الفيروز 15 في Rغ من النتروفينانثرولين  0.15 يذاب :procedureالإجراء 
 .طازجاً

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Norethisterone enantate)إينانتات النوريثيستيرون 
 :TS3 (Opalescence standard)الغموم المعياري 

 مل، يمزج جيداً 100 بكمية كافية من الماء لإنتاج TS1مل من الغموم المعياري  10 يخفف :procedureالإجراء 
 .تعمالويرج قبل الاس

 . طازجاTS3ًيجب تحضير الغموم المعياري : Noteملاحظة 
 :TS (Oxalic acid/sulfuric acid)حمض السلفوريك /حمض الأوكساليك

 في كمية كافية من مزيج مبرد مكون من حجوم Rغ من حمض الأوكساليك  5 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل100ـى ينتج  والماء حتTS) ل/غ~1760(متساوية من حمض السلفوريك 

 .269، الصفحة 3 الباراسيتامول كما هو موصوف في الأفرودة، الد :R (Pracetamol)الباراسيتامول 
 C6H12O3 ثلاثي أوكسان؛ -s-ثلاثي ميثيلR Paraldehyde :2،4،-6البارالدهيد 
 . سائل؛ الرائحة أروماتية مميزة:Description الوصف
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 . تقريباً°مBoilling point: 124نقطة الغليان 
 .20ρ= ل /كغMass density :0.994كثافة الكتلة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Pentamidine isetionate)إيزوتيونات البنتاميدين 
 :TS(Periodic - acetic acid) أسيتيك -حمض البيريوديك 

 مل من حمض السلفوريك 2.5 في Rدات الصوديوم غ من ميتابريو 0.446 يذاب :procedureالإجراء 
 .R مل بحمض الأسيتيك الثلجي 100 ويخفف إلى TS) ل/غ~570(

 :TS (Phenoldisufonic acid)حمض فينول ثنائي السلفونيك 
 . سائل صاف قد يكتسب لوناً بنياً شاحباً بالتخزين:Description الوصف
 20 يضاف Rغ من الفينول  3إلى ) 1: (إحدى الطريقتين التاليتين يمكن التحضير باستخدام :procedureالإجراء 

 (2) . ساعات؛ يخزن في وعاء مسدود6 ويسخن في حمام مائي مدة TS) ل/غ~1760(مل من حمض السلفوريك 
غ  150 إلى محتوى TS) ل/غ~1760( بحمض السلفوريك TS) ل/غ250(يخفف حمض فينول ثنائي السلفونيك 

 .من الفينول في اللتر
ى ـ حتR ملغ من نترات البوتاسيوم 0.1يبخر محلول يحتوي على : Sensitivity to nitrateالحساسية للنترات 

 دقائق، 10 مل من المحلول المفحوص، ويترك ليستقر مدة 1.0يبرد، يضاف . الجفاف في صحن خزف في حمام مائي
 مل بالماء؛ ينتج لون 25، ويخفف إلى TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 10 مل من الماء، يبرد، يضاف 10يضاف 

 .R أصفر بارز عندما يقارن بمحلول محضر على نحو مماثل، ولكن دون نترات البوتاسيوم
 .كاشف متيسر تجارياً بدرجة ملائمة :TS) ل/غ250 ((Phenoldisulfonic acid)يك نسلفوالحمض فينول ثنائي 

 . في اللترC6H6Oغ من 50 يحتوي على قرابة Rمحلول للفينول : TS) ل/غ50 ((Phenol)الفينول 
 .C8H8O3حمض الفينوكسي إيثانويك؛  :R (Phenoxyacetic acid)حمض الفينوكسي أسيتيك 

 .بلورات بيضاء أو بيضاء تقريباً :Description الوصف
 .°م98قرابة : Melting temperatureدرجة الانصهار 

 .C6H6O3,2H2Oثنائي هيدرات التيرول؛ 5-،3 ،-1بنـزين :R (Phloroglucinol)الفلورغلوسين 
 .بلورات ملونة بالأبيض أو كريمية شاحبة :Description الوصف

 .°مMelting point :220نقطة الانصهار 
 :TS، 4.0، باهاء (Phosphate Buffer)دارئة الفوسفات 

فات ثنائي هيدروجين  من فوس3.01و Rالصوديوم غ من فوسفات هيدروجين  5.04 يذاب :procedureالإجراء 
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 .R بحمض الأسيتيك الثلجي 4.0 مل وتصحح الباهاء إلى 1000في كمية كافية من الماء لإنتاج  Rالبوتاسيوم 
 :TS،)ل/ مول0.067(، 7.0، باهاء (Phosphate Buffer)دارئة الفوسفات 

ة كافية من الماء لإنتاج  في كميRغ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم  0.908 يذاب :procedureالإجراء 
 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rغ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم  2.38 مل، يذاب منفصلاً 1000

 .صوديوم مل من محلول فوسفات ال61.1 مل من محلول فوسفات البوتاسيوم مع 38.9يمزج  . مل100
 يحتوي Rمحلول لحمض الفوسفومولبديك : TS) ل/غ80 ((Phosphomolybdic acid)حمض الفوسفومولبديك 

 . في اللترH3PO4,12MoO3,24H2Oغ من  100قرابة 
 : TS (Phosphomolybdic acid/ethanol)الإيثانول /حمض الفوسفومولبديك

 Rفي كمية كافية من الإيثانول منـزوع الماء  Rغ من حمض الفوسفومولبديك  5 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل100لإنتاج 

 :TS، 4.0 باهاء (Phthalate buffer)رئة الفثالات دا
 مل 0.40 مل من الماء، يضاف 50 في Rغ من فثالات هيدروجين البوتاسيوم  2.042 يذاب :procedureالإجراء 

 . مل من الماء200، ويخفف بـ VS) ل/ مول0.2(من هيدروجين الصوديوم 
 .جعية كيميائية دوليةمادة مر: RS(Piperazine adipate)أديبات البيبيرازين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS(Piperazine citrate)ازين يرسيترات البيب
 .C4H10N2,6H2Oسداسي هيدرات البيبيرازين؛  :R (Piperazine hydrate)ازين يرالبيب هيدرات

 .بلورات لماعة ميوعة عديمة اللون :Description الوصف
 .°مMelting point :44نقطة الانصهار 

، مذابة في الماء إلى Rبرومات البوتاسيوم  :VS) ل/ مول0.0333 ((Potassium bromate)برومات البوتاسيوم 
 . مل1000 في KBrO3غ من  5.562محتوى 

غ  125 يحتوي على قرابة Rمحلول لبروميد البوتاسيوم  :TS) ل/غ125 ((Potassium bromide)بروميد البوتاسيوم 
 . في اللترKBrمن 

محلول لفوسفات  :TS) ل/غ70 ((Potassium dihydrogen phoshate)سفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم فو
 . في اللترKH2PO4غ من  70 يحتوي على قرابة Rثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

 ).146، الصفحة R: KHSO4) SRIP ،1963 (Potassium hydrogen sulfate)هيدروجين البوتاسيوم  سلفات
 يحتوي على Rيدروكسيد البوتاسيوم محلول له:TS) ل/غ~400 ((Potassium hydroxide)د البوتاسيوم هيدروكسي
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 . في اللترKOHغ من  400قرابة 
 :TS (Potassium permanganate/phosphoric acid)حمض الفوسفوريك /نات البوتاسيومابيرمنغ

  مل من حمض الفوسفوريك15 مزيج من  فيRنات البوتاسيوم اغ من بيرمنغ 3 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل بالماء100 مل من الماء، ويخفف إلى 70 وTS) ل/ غ~1440(
 :VS) ل/ مول0.0002 ((Potassium permanganate)نات البوتاسيوم ابيرمنغ

 . مل1000 في KMnO4 ملغ من 31.61، مذابة في الماء إلى محتوى Rنات البوتاسيوم ابيرمنغ
 يجرى التثبُّت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة :Method of standardizationطريقة التقييس 

  ).221، الصفحة 1الد  ("VS) ل/مول 0.02(بيرمنغنات البوتاسيوم "الموصوفة تحت عنوان 
 :TS) ل/غ0.1 ((Potassium sulfate)سلفات البوتاسيوم 

 . في اللترK2SO4غ من  0.1رابة قيحتوي على  R محلول لسلفات البوتاسيوم
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Prednisolone succinate)سكسينات البردنيزولون 

 :TS (Pyridine/acetic anhydrideأيدريد الأسيتيك /البيريدين
 R المقطر طازجاً مع حجم واحد من أيدريد الأسيتيك R حجوم من البيريدين 3 تمزج :procedureالإجراء 

 .قطر طازجاًالم
 . طازجاTSًأيدريد الأسيتيك /يجب تحضير البيريدين: Noteملاحظة 

 :R(Quinhydrone)الكينهيدرون 
P- ؛ )1:1(بنـزوكينون مركب مع هيدروكينونC12H10O4. 

 .بلورات لماعة خضراء قاتمة أو مسحوق بلوري :Description الوصف
 .°مMelting point :171نقطة الانصهار 

 :TS (Quinhydrone/methanol)الميثانول /رونالكينهيد
 . مل100 لإنتاج R في كمية كافية من الميثانول Rغ من الكينهيدرون  2.5 يذاب :procedureالإجراء 

 :TS (Resorcinol/toluene)الطولوين /الريزورسينول
الاشباع، ويبان  حتـى R من الطولوين  مل100 في Rغ من الريزورسينول  0.2 يرجprocedure: الإجراء 

 ).يسكب السائل الطافي فوق الراسب(
 .الطولوين مباشرة قبل الاستعمال/يجب تحضير الريزورسينول: Noteملاحظة 

 :VS) ل/ مول0.05 ((Silver nitrate)نترات الفضة 
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 . مل1000 في AgNO3غ من  8.494، مذابة في الماء إلى محتوى Rنترات الفضة 
 يجرى التثبُّت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة :Method of standardizationطريقة التقييس 

  ).222، الصفحة 1الد ( "VS) ل/ مول0.1(نترات الفضة "الموصوفة تحت عنوان 
غ من  0.1699، مذابة في الماء إلى محتوى Rنترات الفضة  :VS) ل/ مول0.001 ((Silver nitrate)نترات الفضة 

AgNO3 مل1000 في . 
 يجرى التثبُّت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة :Method of standardizationطريقة التقييس 

  ).222، الصفحة 1الد ( "VS) ل/ مول0.1(نترات الفضة "الموصوفة تحت عنوان 
 :TS) مل/Ag مكروغرام 5 ((Silver standard)الفضة المعيارية 

 مل 1.0يخفف .  مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R ملغ من نترات الفضة 39.5  يذاب:procedureالإجراء 
 . مل بالماء100من هذا المحلول إلى 

 3.281، مذابة في الماء إلى محتوى Rأسيتات الصوديوم  :VS) ل/ مول0.04 ((Sodium acetate)أسيتات الصوديوم 
 . مل1000 في C2H3NaO2غ من 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Sodium amidotrizoate (RS(وم أميدوتريزوات الصودي
 غ من 294محلول لسيترات الصوديوم يحتوي على : TS) ل/ غSodium citrate) (250(سيترات الصوديوم 

C6H5Na3O7,2H2O مل1000 في  . 
 :TS) ل/غ100 ((Sodium hydrogen carbonate)كربونات هيدروجين الصوديوم 

 . مل1000 في NaHCO3غ من  100 يحتوي على قرابة R هيدروجين الصوديوم محلول لكربونات
 :R (Sodium laurilsulfate)لاوريل سلفات الصوديوم 

لاوريل سلفات الصوديوم هو مزيج من سلفات ألكيل الصوديوم، يحتوي في المقام الأول على سلفات دوديسيل 
 .C12H25NaO4Sالصوديوم، 

 .أبيض أو أصفر شاحب أو بلورات أو رقائق؛ الرائحة خفيفة، ولكن مميزةمسحوق  :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(؛ ذواب جزئياً في الإيثانول اً غموم ذواب جداً في الماء معطياً محلولاً:Solubility لذوبانيةا

يحتوي  Rمحلول للاوريل سلفات الصوديوم  :TS) ل/غ10 ((Sodium laurilsulfate)لاوريل سلفات الصوديوم 
 . في اللترC12H25NaO4Sغ من  10على قرابة 

 يحتوي على Rمحلول لميتابيسلفيت الصوديوم  :TS) ل/غ50 ((Sodium metabisulfite)ميتابيسلفيت الصوديوم 
 . في اللترNa2O5S2غ من  50قرابة 
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 :TS (Sodium metaperiodate)ميتابيريودات الصوديوم 
 0.05(السلفوريك   مل من حمض120 في Rيتابريودات الصوديوم غ من م 60 يذاب :procedureالإجراء 

ح  إذا لم يكن المحلول صافياً، يرش.لا يسخن حتـى تذوب البريودات.  مل بالماء1000 ويخفف إلى VS) ل/مول
ن المحلول في حاوية مقاومة للضوء ذات سدادة زجاجية. رمن خلال مرشح زجاج محجيخز. 

 مل، يخفف إلى حجم 250 مل ضمن حوجلة حجمية سعتها 10يوزع بالممص  :Suitability testاختبار الملائمة 
 مل من 50 مل ماء يضاف، باستخدام ممص، 50 المذاب في R ملغ من الغليسرول 550إلى قرابة . بالماء، ويمزج

لصوديوم المخفّف  مل من محلول ميتا بريودات ا50لأجل الشاهد، ينقل . محلول ميتا بريودات الصوديوم المخفف
 مل من حمض 5 دقيقة، ثم يضاف إلى كل منها 30تترك المحاليل لتستقر مدة .  مل من الماء50إلى حوجلة تحوي 

تترك لتستقر مدة . م للمزج، ويدوTS) ل/غ80( مل من يوديد البوتاسيوم 10و TS) ل/غ~420( الهيدروكلوريك
 3، يرج باستمرار ويضاف VS) ل/ مول0.1(ات الصوديوم  مل من الماء، ويعاير بثيوسلف100 دقائق، يضاف 5

) ل/ مول0.1(يجب أن تتراوح نسبة حجم ثيوسلفات الصوديوم  . عند الاقتراب من نقطة النهايةTSمل من النشا 
VS المطلوب لأجل ميتابريودات الصوديوم TS 0.765 و0.750 إلى الحجم المطلوب لأجل الشاهد بين. 

 في NaNO2غ من  50 يحتوي قرابة Rمحلول لنتريت الصوديوم : TS) ل/غ50 ((Sodium nitrite)نتريت الصوديوم 
 .اللتر

 في NaNO2غ من  20 يحتوي قرابة Rمحلول لنتريت الصوديوم : TS) ل/غ20 ((Sodium nitrite)نتريت الصوديوم 
 .اللتر

 :TS (Sodium nitrite/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /نتريت الصوديوم
 ك في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريR نتريت الصوديومغ من  0.5 يذاب قرابة :procedureالإجراء 

 .مل100 لإنتاج TS) ل/غ~70(
 :TS (Stannous chloride/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /كلوريد القصديري

 كمية كافية من حمض الهيدروكلوري في كRغ من كلوريد القصديري  10 يذاب قرابة :procedureالإجراء 
 .مل 100 لإنتاج TS) ل/غ~70(

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Streptomycin sulfate)سلفات الستربتومايسين 
غ من  80 يحتوي على قرابة Rمحلول لحمض السلفاميك  :TS) ل/غ80 ((Sulfamic acid)حمض السلفاميك 

H3NO3Sفي اللتر . 
 . طازجاTSً) ل/غ80( تحضير حمض السلفاميك يجب :Noteملاحظة 
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 .C7H7NO4Sسلفامويل بنـزويك؛ p- حمض : R (4-Sulfamoylbenzoic)سلفامويل بنـزويك 4-حمض 
 .° م291قرابة ). 23، الصفحة 1الد : (Melting pointنقطة الانصهار 
 مخفف بالماء إلى محتوى )ل/غ~1760(حمض السلفوريك  :TS) ل/غ~1125 ((Sulfric acid)حمض السلفوريك 

 .d~161 في اللتر؛ H2SO4غ من  1125
 :TS) ل/غ~440 ((Sulfric acid)حمض السلفوريك 

؛ )ل/ مول~4.5(  مل بالماء1000إلى ) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 485 يخفف :procedureالإجراء 
d~1.25. 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Tamoxifen citrate-E-isomer)ترات التاموكسفين يسلE- المصاوغ
 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Tamoxifen citrate)ترات التاموكسفين يس

بربيونات التستوسيترون كما يستخدم . RS (Testosterone propionate): C22H32O3بربيونات التستوسيترون 
 .412لصفحة  ا3، والد 295الصفحة  2 هو موصوف في الأفرودة في الد

 :TS (Testosterone propionate/ethanol)الإيثانول /بربيونات التستوسيترون
 TS) ل/غ~750(  في كمية كافية من الإيثانولRملغ من بربيونات التستوسيترون  10 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل10لإنتاج 

-``R (Tetrabromophenolphthalein ethyl ester): 3`,3``,5`,5إيثيل رباعي بروموالفينول فثالئين  استر

Tetrabromophenolphthalein, ethyl ester; C22H14Br4O4 .تستخدم درجة كاشف ملائمة. 
 :TS (Tetrabromophenolphthalein ethyl ester)استرإيثيل رباعي بروموالفينول فثالئين 

ثالئين في كمية كافية من حمض إيثيل رباعي بروموالفينول ف غ من استر 0.10 يذاب :procedureالإجراء 
 . مل100 لإنتاج Rالأسيتيك الثلجي 

 .إيثيل رباعي برومو الفينول فثالئين طازجاً يجب تحضير استر: Noteملاحظة 
 R (Thioacetamide): C2H5NSالثيوأسيتاميد 
 . سامRالثيوأسيتاميد : Noteملاحظة 
 .ي أبيض؛ الرائحة خفيفة، لسلفيد الهيدروجينبلورات عديمة اللون أو مسحوق بلور :Description الوصف

 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility لذوبانيةا
 .°م113قرابة : Melting pointنقطة الانصهار 
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  :TS (Thioacetamide, alkaline)الثيوأسيتاميد القلوي 
 0.2ومباشرة قبيل الاستعمال يضاف .  مل من الماء10 في Rغ من الثيوأسيتاميد  0.4 يذاب :procedureالإجراء 

 مل من 5، وVS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 15 مل من مزيج مكون من 1مل من هذا المحلول إلى 
 . ثانية20يسخن في حمام مائي مدة .  R مل من الغليسيرول20الماء، و

 .عية كيميائية دوليةمادة مرج :RS (Thiopental sodium)ثيوبانتال الصوديوم 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Timolol maleate)ماليات التيمولول 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Toluene-2-sulfonamide)سلفوناميد -2-الطولوين 
 .R (Tributyl phosphate) :C12H27O4Pالفوسفات ثلاثي البوتيل 

 . اللونسائل صافٍ عديم :Description الوصف
 .شحيح المزج بالماء؛ مزوج مع أغلب المذيبات العضوية: Miscibilityالمزوجية 

 . تقريبا20ρً=ل /كغ Mass density :0.98كثافة الكتلة 
 مل من محلول يحتوي 10 مل مع 60يرج : قبل الاستخدام، يغسل المذيب ثلاث مرات كما يلي: Noteملاحظة 

 .Rغ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم  0.1 وR كلوريد الصوديوم غ من1على 
 R (Triethylamine) :C6H15Nثلاثي إيثيلامين 

 .سائل عديم اللون؛ الرائحة أمونياكية :Description الوصف
 .°م Boiling range :90-89مجال الغليان 
 . تقريبا20ρً=ل/كغMass density :0.73كثافة الكتلة 

Refractive index :=1.4003 20منسب الانكسار 
Dn. 

 R (Triethlendiamine) :1,4-Diazabicyclo[2.2.2]octane;C6H12N2ثلاثي إيثيلين ثنائي الأمين 
 .بلورات مسترطبة :Description الوصف

 . تقريباً°مMelting temperature :158درجة الانصهار 
 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام :Storageن التخزي

 :TS (Triketohydrindene/ethanol)الإيثانول /يدريندين الهثلاثي كيتو
 .TS) ل/غ~750( في الإيثانول Rيدريندين  اله يحضر محلول مشبع من هيدرات ثلاثي كيتو:procedureالإجراء 
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 ميتابيسلفيت الصوديوم/ندينييدر الهثلاثي كيتو
TS (Triketohydrindene/sodium metabisulfite): 

 مل من محلول يحتوي على 100 في Rيدريندين الهغ من هيدرات ثلاثي كيتو  3 يذاب :procedureالإجراء 
 . من الماء مل100 في Rغ من ميتابيسلفيت الصوديوم 4.55

 .مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Vinblastine sulfate)سلفات الفنبلاستين 
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ة توجيهية وتنسيقية معنية بالشؤون الصحية وهي سلط.  كوكالة متخصصة من وكالات الأمم المتحدة1948أنشئت منظمة الصحة العالمية عام 
وهي تنفذ جانباً من هذه المهمة . ومن المهام الدستورية للمنظمة توفير المعلومات والمشورة الموضوعية الموثوقة في مجال صحة الإنسان. وبالصحة العمومية

 .عن طريق برنامج شامل للمطبوعات
ستراتيجيات الصحية الوطنية، وإلى التصدي لأشد هموم الصحة العمومية إلحاحاً على سكان العالم وترمي المنظمة من خلال مطبوعاا إلى دعم الا

وبغية الاستجابة لاحتياجات الدول الأعضاء في كافة مستويات التنمية، تقوم المنظمة بنشر المطبوعات العملية من دلائل عملية وكتيبات ومواد . أجمع
الصحيين؛ كما تقوم بنشر الدلائل الإرشادية والمعايير القابلة للتطبيق على الصعيد الدولي؛ وكذلك المراجعات تدريبية لفئات معينة من العاملين 

والتحليلات التي تتناول مختلف السياسات والبرامج والبحوث الصحية؛ وأحدث ما أجمعت عليه الآراء من تقارير توفر النصيحة والتوصيات التقنية 
الوقاية من الأمراض ومكافحتها؛ وتنمية النظم الصحية المنصفة : ذه الكتب ارتباطاً وثيقاً بأولويات أنشطة المنظمة والتي تشملوترتبط ه. لأصحاب القرار

ثم إن التقدم على طريق توفير الصحة للجميع يقتضي نشر وتبادل . التي تقوم على مفهوم الرعاية الصحية الأولية؛ وتعزيز صحة الأفراد واتمعات
 .ومات التي تعتمد على معارف وخبرات البلدان الأعضاء في المنظمة وعلى تعاون قادة العالم في مجالات الصحة العمومية والعلوم الطبية الحيويةالمعل

عالمي وبغية ضمان توافر المعلومات الموثوقة وتقديم الإرشاد الفعال حول الأمور الصحية، تحرص المنظمة على توزيع مطبوعاا على أوسع نطاق 
وإذ تساعد كتب المنظمة على تعزيز الصحة وحمايتها، ومكافحة الأمراض في جميع أنحاء العالم، . ممكن، كما تشجع على ترجمة هذه المطبوعات واقتباسها

 . بلوغ البشر جميعاً أرفع مستوى ممكن من الصحة: فهي إنما تساهم في تحقيق الهدف الرئيسي للمنظمة، ألا وهو
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 Ciprofloxacinumسيبروفلوكساسين 

 Clindamycini phosphasفوسفات الكلينداميسين 
 Dacarbazinumداكاربازين 

 Diethyltoluamidumثنائي ايثيل التولواميد 
 Dinitrogenii oxidumأكسيد ثنائي النتروجين 

 Dithranolumديثرانول 
  Erythromycini lactobionasلاكتوبيونات الاريثروميسين 

 Etoposidumإيتوبوسيد 
 Heparinum calcicumصوديوم الهيبارين 
 Heparinum natricumكالسيوم الهيبارين 
 Idoxuridinumأيدوكسيوريدين 



 
 
 
 المحتويات

 V
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 )الأسماء باللغتين العربية واللاتينية( أفرودات الأقراص

 Allopurinoli compressi أقراص ألوبيرينول
 Carbamazepini compressi أقراص كاربامازيبين

 Codeini phosphatis compressi أقراص فوسفات الكودايين
 Colchicini compressi أقراص كولشيسين

 Dexamethasoni compressi أقراص ديكساميثازون
 Diloxanidi furoatis compressi أقراص فوروات ديلوكسانيد

 Doxycyclini hyclatis compressi أقراص هيكلات دوكسيسيكلين
 Erythromycini ethylsuccinatis compressiأقراص ايثيل سكسينات 

 Erythromycini stearatis compressi أقراص ستيارات الأريثروميسين
 Etthambutoli hydrochloridi compressi كلوريد الايثامبوتولأقراص هيدرو

 Ibuprofeni compressi أقراص أيبوبروفين
 Indometacini compressi أقراص اندوميتاسين
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 Isoniazidi compressi أقراص أيزونيازيد
 Morphini sulfatis compressi أقراص سلفات المورفين

 Pethidini hydrochoridi compressi أقراص هيدروكلوريد البيثيدين
 Phenobarbitali compressi أقراص فينوباربيتال

 Phenytoini natrici compressi أقراص فينيتوئين الصوديوم
 Praziquanteli compressi أقراص برازيكوانتيل
 Prednisoloni compressi أقراص بريدنيزولون

 Pyranteli embonatis compressi أقراص ايمبونات البيرانتيل

 )الأسماء باللغتين العربية واللاتينية(أفرودات للأدوية المضادة للملاريا 

 Artemetherum أرتيميثر
 Artemetheri capsulae كبسولات أرتيميثر

 Artemetheri compressi أقراص أرتيميثر
 Artemetheri injectio حقن أرتيميثر

 Artemisininum أرتيميسنين
 Artemisinini capsulae كبسولات أرتيميسينين

 Artemisinini compressi أقراص أرتيميسينين
 Artemotilum أرتيموتيل

 Artemotili injectio حقن أرتيموتيل
 Artenimolum أرتينيمول

 Artenimoli compressi أقراص أرتينيمول
 Artesunatum أرتيسونات

 Artesunati compressi أقراص أرتيسونات
 Mefloquini hydrochloridum وكينهيدروكلوريد الميفل

 Proguanili hydrochloridum هيدروكلوريد البروغوانيل

 Supplementary information معلومات تكميلية

 Annotated reference مراجع مشروحة
 قائمة بالمواد الكيميائية المرجعية الدولية المتاحة
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 List of available International Chemical Reference Substances 
 قائمة بالأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية المتاحة
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 الدولي على مجموعة من الإجراءات الموصي ا للتحليل والمواصفات لتحديد المواد 1يحتوي دستور الأدوية
الصيدلانية والسواغات وأشكال الجرعات دف أن تعمل كمصدر للرجوع إليه أو ملاءمته من جانب أي دولة عضو 

ولن يكتسب دستور الأدوية، أو أي جزء منه، الصفة . نيةفي منظمة الصحة العالمية تريد أن تضع المتطلبات الصيدلا
 .القانونية إلا إذا وضعته السلطة الوطنية صراحة في تشريع ملائم

وقد وردت سياسات وأهداف الطبعة الثالثة من دستور الأدوية الدولي إلى جانب الملاحظات العامة وطرق التحليل 
ق التأكيد على أن مواصفات دستور الأدوية تمثل عنصراً واحداً فقط وقد سب. 2بشكل مفصل في تمهيد الأجزاء السابقة

ويزداد الاعتماد في اختيار الأفرودات على المواد الواردة في القائمة الحالية للأدوية . من عناصر تأكيد جودة الأدوية
 .3الأساسية لمنظمة الصحة العالمية

مال الآدمي، كما هي واردة في أفرودة في دستور الأدوية ويجب تصنيع المواد الصيدلانية وأشكال الجرعات للاستع
الدولي، طبقاً لممارسات الصنع الجيدة، سواء تلك التي توصي ا منظمة الصحة العالمية أو تلك التي تضعها السلطة 

شروط رخصة كما يجب أن تلتزم العمليات والمباني والتجهيزات والتركيبات أيضاً ب. في بلد الصنع) الإقليمية(الوطنية 
المنتج أو التصريح بالتسويق، والقواعد التنظيمية، وفي حالة المنتجات المعدة للتصدير يجب الالتزام أيضاً بأي معايير 

وفي حالات كثيرة لا يمكن التحقق من هذا الالتزام بتحليل عينة من . دولية ملزمة والتي تؤثر على طرحها في الأسواق
وتحتاج السلطة الوطنية لضمان اتباع هذه التعليمات بأي وسيلة متاحة لها، . دستور الأدويةالمنتج النهائي طبقا لأفرودة 

 .بما في ذلك استعمال شهادات ملائمة، والتفتيش على مواقع التصنيع أو اختبار العينات بما يجاوز المواصفات
 يجب أن تخضع لاختبارات تبين ثباا والمستحضرات الصيدلانية التي تنتج بمعدل كبير ثم يتم تخزينها قبل الاستعمال

                                                           
  WHA 3.10صحة العالمية  تم نشره طبقاً لقرار جمعية ال1

WHO Handbook of Resolutions and Decisions Vol 1,1977,p.127 
  دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، جنيف، منظمة الصحة العالمية2

 1979طرق التحليل العامة، : الجزء الأول 
 1981مواصفات الجودة، : الجزء الثاني 

 1988مواصفات الجودة، : الجزء الثالث 
 .1994مواصفات الجودة للمواد الصيدلانية والسواغات وأشكال الجرعات، . الاختبارات والمتطلبات العامة: الجزء الرابع 
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ومتطلبات الأفرودات غير معدة لاكتشاف جميع  . 1الفيزيائي والكيميائي خلال تخزينها خلال فترة عمرها التخزيني
والاختبارات الحالية مصممة لتحديد الشوائب التي يجب تركيز الانتباه إليها، ولضبط حدود . الشوائب الممكنة

السماح ا إلي حد ما، ولبيان طرق ضمان غياب الشوائب غير المرغوب فيها، ولذلك يجب ألا الشوائب التي يمكن 
وفي بعض اختبارات النقاوة، يشار إلى . يفترض أنه يمكن السماح بشائبة لأا غير مستبعدة بالاختبارات الموصوفة

 .  فقطالحدود بالإضافة إلي نسبة مئوية بين قوسين؛ وهذه الحدود مقدمة للعلم ا
إن درجة الحماية التي تقدمها المعايير الموجزة لا تعتمد فقط على محتواها التقني ولكنها تعتمد إلي حد بعيد أيضاً 

فدرجات التحمل والحدود المبينة تسمح بالاختلافات الطبيعية التي تحدث خلال الإنتاج . على طريقة استخدامها
 .لتخزين الطبيعية ولأي اختلاف مقبول لنتائج التحليلوالتعبئة، وكذلك التدني في ظروف التداول وا

وعندما تستعمل المعايير الصيدلانية لتأكيد التزام المنتجات بالمتطلبات العامة وطرق الاختبار، يجب أن تنطبق المبادئ 
 :التالية 

الملاحظات المتعلقة ا إن تفسير الأفرودة يجب أن يكون طبقاً لجميع المتطلبات العامة وطرق الاختبار، والنصوص و •
 .والواردة في هذه الطبعة

 .يجب عدم تطبيق مزيد من درجات التحمل على الحدود الموصوفة •
 .لا يعتبر المنتج ذا جودة صيدلانية ما لم يكن ملتزما بجميع المتطلبات المذكورة •

نية بمواصفات المستحضرات وكما ورد في التقرير السادس والعشرين للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المع
وعلى الرغم من أن المواصفات . ، فإن هناك تفرقة بين معايير دستور الأدوية ومواصفات المصنع المعلنة1الصيدلانية

المعلنة يجب أن تكون مبنية على أساس المواصفات الصيدلانية ومتوافقة معها، فإا قد تختلف من عدة أوجه، والأغلب 
ومن حق المصنع أن يستخدم . صنع أكثر صرامة من متطلبات دستور الأدوية في نفس الشأنأن تكون مواصفات الم

طرقا أخرى للاختبار الروتيني، ويمكن في بعض الأحيان إلغاء بعض إجراءات التحليل بمعرفة المصنع عند اختبار الالتزام 
 .ملية التصنيع قد قدمت الضمانات اللازمةبمعايير دستور الأدوية طالما كانت دراسات المصدوقية لضوابط الإنتاج وع

وهناك قسم .  من أشكال الجرعات كالأقراص20 مادة صيدلانية و37وهذا الجزء يحتوي على مواصفات جودة 
 أشكال جرعات، كما حددا وحدة الملاريا في منظمة الصحة 8 مواد و7(جديد منفصل عن الأدوية المضادة للملاريا 

وقد تم وضع هذه المواصفات بمساعدة من خبراء ومستشارين متخصصين .  مكافحة الملاريا، أضيف من أجل)العالمية
 .في هذا اال

وهناك أيضاً متطلبات عامة لأشكال الجرعات للمستحضرات العينية وللتحاميل، إلى جانب سبعة اختبارات إضافية 
                                                           

 1997 جنيف، منظمة الصحة العالمية، 1لجزء ا. ملخص الدلائل الإرشادية والأمور المتعلقة ا:  ضمان جودة المستحضرات الصيدلانية1
 .18، صفحة 1977، 614 سلسلة التقارير الفنية لمنظمة الصحة العالمية رقم 1
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ص والكبسولات قيد الإعداد، ولذلك توصي ومازالت المتطلبات الخاصة باختبار الذوبان للأقرا. لأشكال الجرعات
أمانة دستور الأدوية الدولي بوضع متطلبات الذوبان للأفرودات كلا على حدة بالنسبة للخصائص الصيدلانية 

وإلى أن يتم نشر المتطلبات الخاصة، فإنه يجب إتباع الحدود . البيولوجية الفعلية للمنتجات الممثلة في السوق العالمية
 .الملخصات الرائدة في العالمالواردة في 

ودف الدلائل الإرشادية الجديدة بشأن النقاوة الميكروبية للمستحضرات الصيدلانية إلي تقديم معلومات وإرشاد 
للمصنعين فقط، وبخاصة لتوثيق مصدوقية العملية، ولأولئك القائمين بتأكيد الجودة داخل نظام توزيع الدواء، للترصد 

 .نهائيةالدوري للمنتجات ال
وطريقة اختبار الذوفان الداخلي الجرثومي موجهة إلى المواد الخاصة بالحقن أو الإعطاء العقيم، وتحل محل اختبار 

ويتم حالياً تقييم الحدود وقد تم إضافتها إلى أفرودات معينة عندما كان ذلك . البيروجين الذي كان يستعمل حتى الآن
المرئية مقدم لاستعماله فقط كمعيار بسيط لقبول التشغيلة في التجارة، وأحياناً واختبار التلوث بالجسيمات . ملائماً

ويجب أن يلاحظ أن هذا . للمراجعة العشوائية للمنتجات في نظام التوزيع لتأكيد ضمان الجودة خلال التخزين
 .الاختبار غير ملائم لاستعماله بمعرفة المصنعين لأغراض إطلاق التشغيلات

، في قسم 4 ،3 ،2في الأجزاء ) باللغة الإنجليزية(تغييرات أدخلت على الأفرودات المنشورة وقد تم تضمين 
 High Performance". (سائلي عالي الأداء) كروماتوغرافيا(استشراب "التعديلات، الذي يتضمن أيضا نصاً محدثاً عن 

liquid chromatography .(تقنيات التحليل الحديثة مثل الاستشراب و. وهذا يجعل الطريقة متسقة مع الوضع الحالي
. السائل عالي الأداء تعتبر في بعض الأحوال أكثر حساسية وأسرع وأدق، وقد تتضمن احتمال خفض التكاليف

 .وعندما تسمح الموارد يمكن إجراء الطرق التقنية الأكثر تقدماً كخيار أول وتكون الطرق الأقل تقدماً إجراءً بديلاً
 . الكواشف التي قد تحمل خطراً على الصحة، مثل الكلوروفورم، كلما أمكن ذلكوقد تم استبدال 

المواد "، يضم قوائم بالمتاح من "المعلومات الإضافية"وبالإضافة إلى ذلك يضم الجزء الحالي قسما جديداً تماماً عن 
 دلائل إرشادية عن تحديد وتوزيع إلي جانب" الأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية"و" الكيميائية المرجعية الدولية

للمواد " الأسماء الجنيسة الدولية"وهناك أيضا مراجع مشروحة للمعلومات عن . المواد الكيميائية المرجعية الدولية
في ) graphically(الصيدلانية وكيفية تحديدها واختيارها، وللمعلومات عن كيفية بيان التركيبة الكيميائية ترسيميا 

 .سماء الجنيسة الدوليةمنشورات الأ
 استبيانا عن كيفية استعمال دستور الأدوية الدولي؛ وتم توزيع نفس 1994وقد تضمن الجزء الرابع الذي صدر عام 

وقد أظهرت النتائج أن دستور . الاستبيان على عدد من المؤسسات المعنية في الدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية
ل عام من جانب كل من البلدان الصناعية والنامية كمرجع لوضع المعايير الوطنية، الأدوية الدولي يستعمل بشك

والاستعمالات الأخرى تشمل . ولاختبار جودة المنتجات الصيدلانية المستوردة، ولاختبار جودة الأدوية المنتجة محلياً
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 .ة الوطني لترخيص المنتجات وشراء الأدويةالأخذ به جزئياً أو كلياً، وبخاصة في البلدان النامية، كمعيار لدستور الأدوي
الواردة في الأفرودات من مركز منظمة الصحة العالمية " المواد الكيميائية المرجعية الدولية"ويمكن الحصول على 

 .المتعاون للمواد الكيميائية المرجعية
WHO Collaborating Center for Chemical Reference Substances, Apoteket AB, Produktion & 

Laboratorier, Centrallaboratoriet (ACL), Prismavagen 2, S-141  75 Kungens Kurva, Sweden. 
والغرض من المواد الكيميائية المرجعية . كما يمكن الحصول على الأطياف تحت الحمراء الدولية من نفس المصدر

ادة الحصول على نتائج التحليل المطلوبة في إطار الاختبار والأطياف تحت الحمراء المرجعية هو تحقيق الدقة وإمكانية إع
 .الصيدلاني والمراقبة الصيدلانية بوجه عام

وستتم دراسة جميع التعليقات والمقترحات الخاصة بدستور الأدوية الدولي، وإذا اقترحت أي تعديلات سينظر في 
 .  تضمينها في الأجزاء التالية
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 نبـذة تاريخـية
 
 

 عندما أدت الحاجة إلي تقييس المصطلحات وتحديد تقدير 1874يرجع تاريخ دستور الأدوية الدولي إلي عام 
وقد عقد أول مؤتمر بدعوة من الحكومة . جرعات وتركيبة الأدوية إلي محاولات لوضع موجز دستور أدوية دولي

 Agreement for the" وحيد تركيبات الأدوية الفعالةإتفاق ت"، وصدر عنه 1902البلجيكية في بروكسل عام 

Unification of the Formulae of Potent Drugs وقد كانت . 1906 بلداً في 19 الذي تم التصديق عليه من جانب
 .لنتائج هذا المؤتمر تأثير كبير على إصدار تال لدساتير أدوية وطنية

وقد اشترط هذا الاتفاق . 1929 وتم التصديق عليه في 1925وقد تم وضع اتفاق ثان، اتفاق بروكسل، في عام 
 مادة أن تكون عصبة الأمم هي المسئولة عن العمل الإداري لإصدار دستور أدوية موحد، على أن تقوم 41الذي يضم 

لعامة وتضمنت مواد هذا الاتفاق المبادئ ا. أمانة دائمة لمنظمة دولية بتنسيق عمل اللجان الوطنية لدساتير الأدوية
، والجرعات القصوى، والتسميات، والاختبار البيولوجي (galenicals)لتحضير الأدوية الجالينوسينية 

 . مادة ومستحضر دوائي77للأرسينوبنـزونات، إلى جانب جدول عن قوة ووصف جرعات 
التوسع فيه ليشمل واستجابة لطلبات متكررة من خبراء الصيدلانيات في البلدان المختلفة لمراجعة اتفاق بروكسل و

وكانت . 1937دستور أدوية دولي، شكلت منظمة الصحة في عصبة الأمم اللجنة الفنية لخبراء دساتير الأدوية في عام 
، )رئيساً(هذه اللجنة الأولى تضم سبعة خبراء من بلجيكا، والدنمارك، وفرنسا، وهولندا، وسويسرا، والمملكة المتحدة 

 .والولايات المتحدة الأمريكية
استأنفت اللجنة الانتقالية لمنظمة الصحة العالمية العمل في دساتير الأدوية الذي كانت تقوم به سابقاً 1947وفي عام 

منظمة الصحة في عصبة الأمم، وتم تشكيل لجنة خبراء لتوحيد دساتير الأدوية للاستمرار في العمل الذي كانت تقوم 
ف من لجنة الخبراء هو وضع مشروع اتفاق دولي لتوحيد دساتير الأدوية وكان الهد. به اللجنة الفنية في عصبة الأمم

 .وتعديل وتوسيع الاتفاق القائم لتوحيد تركيبات الأدوية الفعالة
 1951وفي عام .  أقرت جمعية الصحة العالمية الأولى إنشاء لجنة الخبراء بمعرفة اللجنة الانتقالية1948وفي عام 

 on the International Pharmacopoeia) (Expert"عنية بدستور الأدوية الدوليالخبراء الم"أصبحت هذه لجنة 

Committee وكان . ، أصبحت لجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية1959، ثم بعد ذلك، في عام
ي بدستور الأدوية الدولي فريق الخبراء الاستشاريين لمنظمة الصحة العالمية المعنـ"يطلق على هذا الفريق دائماً اسم 

 WHO Expert Advisory Panel on the International Pharmacopoeia and)". والمستحضرات الصيدلانية
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Pharmaceutical Preparations). 
وضع معايير دولية "وتنص المادة الثانية من دستور منظمة الصحة العالمية على أن أحد وظائف المنظمة هو 

ومن الواضح أن دستور الأدوية الدولي ". ية والحياتية والصيدلانية وما شاها، وتقريرها ونشرهاللمنتجات الغذائ
 قراراً بانشاء برنامج الأسماء 1950وفي هذا اال أيضاً اتخذت جمعية الصحة العالمية في عام . يدخل في هذه الفئة

 المستوى العالمي ولتقديم اسم جنيسي واحد الجنيسة من أجل تحديد المواد الصيدلانية بشكل لا لبس فيه على
 .لاستخدامه في الأفرودات

 الطبعة الأولى
، رسمياً نشر دستور الأدوية الدولي وأوصت طبقاً 1950أقرت جمعية الصحة العالمية الثالثة، التـي انعقدت في مايو 

".  المسئولة عن دساتير الأدويةتضمين أحكامه بمعرفة السلطات" من دستور منظمة الصحة العالمية 23لنص المادة 
وبذلك كانت التوصية بأن دستور الأدوية الدولي غير مقصود منه أن يكون دستور أدوية قانونـي في أٍي بلد ما لم 

ومن تلك اللحظة أنشأت منظمة الصحة العالمية الأمانة الدائمة لدستور . الأدوية في ذلك البلد تأخذ به سلطة دستور
 .الدواء الدولي

د اعتمد إعداد الطبعة الأولى، التـي نشرت دف إنشاء دستور أدوية موحد علي مستوى العالم، على التعاون وق
 بالانكليزية (1959) وملحق (1951 ,1955)وقد نشرت في جزئين . مع اللجان المعنية بدساتير الأدوية الوطنية

 أفرودة عن مواد دوائية، 344وكانت تضم في مجموعها . نيةوالفرنسية والإسبانية، كما ترجمت أيضاً إلي الألمانية واليابا
 . اختباراً وطريقاً ومتطلباً عاما84ًو) كبسولات، حقن، أقراص وصبغات( افرودة عن أشكال الجرعات 183و

ا تم الحصول علي المساعدة أيضاً من موقد تمت دراسة عدد كبير من دساتير الأدوية الوطنية والقوائم الرسمية 
وقد تم اختيار اللغة . لتحديد اختيار المواد والمنتجات التـي يتم وصفها في دستور الأدوية" د الدولي للصيدلةالاتحا"

وقد تعاون الخبراء مع لجنة منظمة الصحة العالمية للتقييس . اللاتينية لعناوين الأفرودات لتميزها بأا لغة دولية
براء العاملين في الأقسام الخاصة، مثل الملاريا وصحة الأم والطفل البيولوجي بالنسبة للمنتجات البيولوجية، ومع الخ

 .والصحة النفسية والأمراض التناسلية، وذلك للمساعدة في تجميع المعلومات المطلوبة
 الطبعة الثانية

، مع عنوان فرعي "كمواصفات لمراقبة جودة المستحضرات الصيدلانية "1967وقد نشرت الطبعة الثانية في عام 
 .نفها بأا الطبعة الثانية لدستور الأدوية الدولييص

علي العمود، الورقي، (ونظراً لتطوير تقنيات تحليل جديدة مثل تنظير موجات الطيف تحت الحمراء والاستشراب 
، والمعايرة غير المائية، والنشاط الإشعاعي، فإن الطبعة الثانية اشتملت علي تغييرات عديدة وشكلت )الطبقة الرقيقة

 .مراجعة للطبعة الأولي
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وقد اعتمد اختيار الأفرودات والملاحق إلى حد كبير على ماهو متاح، في وقت الإعداد، من مواصفات يستهدف 
 162وتم إدخال مواصفات . نشرها في دساتير الدواء الوطنية وعلى أجزاء أخرى من مواصفات مراقبة الجودة

 أفرودة على أساس التغذية المرتدة للطبعة 114الأولى، في حين تم حذف مستحضراً صيدلانياً لم تكن واردة في الطبعة 
وتم اختبار المواصفات والطرق الواردة في الأفرودات في عدد من . كما أضيفت أيضاً طرق تحليل جديدة. الأولى

 مختلفة لدساتير المختبرات الوطنية لدساتير الأدوية ولمراقبة جودة الأدوية، وفي معامل مصانع الأدوية، وفي معاهد
 .الأدوية

 .وقد تم التعبير عن شكر خاص لسلطات دستور الأدوية البريطانـي ودستور أدوية الولايات المتحدة
 الطبعة الثالثة

وتقرر أنه يجب أن يركز بصورة أكبر على .  أعيد النظر في الغرض من دستور الأدوية الدولي1975في عام 
وأن تعطى الأولوية .  بالتقنيات الكيميائية الكلاسيكية التـي ثبتت سلامتها فقطاحتياجات البلدان النامية وأن يوصى

وأن تمنح الأولوية الأولى . للأدوية واسعة الاستعمال على مستوى العالم، مع التركيز على القيمة العلاجية لهذه الأدوية
تمل أن تحتوى على شوائب تنتج عن التفكك للأدوية الهامة للبرامج الصحية لمنظمة الصحة العالمية، والأدوية التـي يح

على أن تستعمل الإجراءات الكلاسيكية في الطرق التحليلية كلما كان ذلك ممكنا بحيث . أو بسبب صعوبة تصنيعها
وعند اقتراح استعمال طريقة تحليل معقدة يجب . يمكن تطبيق دستور الأدوية بدون حاجة إلي أجهزة باهظة الثمن

 .لة أقل تعقيداًاقتراح طريقة بدي
المعتمدة على .  أصبحت الأدوية الواردة في دستور الأدوية الدولي مختارة من قائمة الأدوية الأساسية1979ومنذ عام 

وقد أُثبتت المواصفات في الأفرودات . التقرير الأول للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية باختيار الأدوية الأساسية
 الأساسية الواردة في القائمة النموذجية للأدوية الأساسية لمنظمة الصحة العالمية، ومعرفة درجة للتعرف على الأدوية

 .نقاوا ومحتوياا وأي تحديث في هذا الشأن
 3 و2الجزء الأول يحتوى على الطرق العامة للتحاليل؛ والجزءان : ويقع دستور الأدوية الدولي الآن في خمسة أجزاء

ودة لأغلبية مواد الأدوية الأساسية في القائمة النموذجية للأدوية الأساسية لمنظمة الصحة العالمية؛ يضمان مواصفات الج
والجزء الرابع يحتوى على معلومات عن الاختبارات والطرق والمتطلبات العامة ومواصفات الجودة للمواد الصيدلانية 

 على الاختبارات والمتطلبات العامة لأشكال أما الجزء الخامس الحالي فيحتوى. والسواغات وأشكال الجرعات
الجرعات ومواصفات الجودة للمواد الصيدلانية والأقراص، والتـي ستكمل بصورة عملية قائمة الأفرودات للمواد 

 . الصيدلانية الفعالة، إلى جانب قسم عن مواد الأدوية المضادة للملاريا وأكثر أشكال جرعاا شيوعاً في الاستعمال
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 شكـر وتقـديـر
 
 

 بالتعاون مع أعضاء 1989-1990تم وضع المواصفات الواردة في الطبعة الثالثة من الجزء الخامس خلال الفترة من 
فريق الخبراء الاستشاريين لمنظمة الصحة العالمية المعني بدستور الأدوية الدولي والمستحضرات الصيدلانية، وخبراء 

 .تعاونة مع منظمة الصحة العالميةآخرين، ومراكز مراقبة الجودة الم
والشكر واجب أيضا لمدير هيئة مطبوعات الدولة لصاحبة الجلالة البريطانية، وللجنة دستور الأدوية الأوربية، 

 .ومع دستور الأدوية في الولايات المتحدة لتقديمهم مادة أساسية قيمة
. ى.الأستاذ هـ: ق المراسلات في الإعداد لهذا الجزءوقد ساهم الإخصائيون الآتية أسماؤهم إما شخصياً أو عن طري

أبو العينين، مختبر التحاليل الحيوية وبحوث الأدوية، قسم البحوث البيولوجية والطبية في مستشفي ومركز بحوث الملك 
؛  منسه، نائب رئيس جامعة غانا، ليغون، أكرا، غانا−فيصل التخصصي، الرياض، العربية السعودية؛ الأستاذ أدي 

 فيراند، − فيراند، كلير مونت −أياشي، معمل الصيدلة الحيوية، كلية الصيدلة، جامعة كليرمونت . م.الأستاذ ج
أكوبوي، قسم الصيدلة والسميات، جامعة . أ.أكالين، وزارة الصحة، أنقرة، تركيا؛ الأستاذ ب. فرنسا؛ دكتورك

على، . ل.فارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور سعلى، شركة نو. نيجيريا، نسوكا، لاغوس، نيجيريا؛ دكتور هـ
ألتورفر، قسم الصيدلة، معهد التكنولوجيا . ر.المعمل المركزي لاتحاد الصيادلة الألماني، إشبورن، ألمانيا؛ الأستاذ هـ

أرتيغ، . أريندز سكاغن أبوتيك، سكاغن، الدنمارك؛ دكتور أ. الفيدرالي السويسري، زيوريخ، سويسرا؛ دكتور ب
بيلي، مكتب بحوث الدواء، والصحة . دارة الأوربية لجودة الأدوية، الس الأوربي، ستراسبورغ، فرنسا؛ دكتور كالإ

بنكا، أكرا، . ى.باير، بوادبست، ار؛ السيد ج. والرفاهة، فرع حماية الصحة، أوتاوا، أونتاريو، كندا؛ الأستاذ أ
بوير، معمل الجمعية الصيدلية الهولندية، لاهاى، هولندا؛ دكتور . ر ىبلوم، هامبورغ، ألمانيا؛ دكتو. غانا؛ الأستاذ هـ

بريمر، مركز العلوم . د. دالبين، كلية العلوم الصيدلانية، جامعة رينيه ديكارت، باريس، فرنسا؛ الأستاذ د−بوديه . ر
. ، المانيا؛ دكتور تالصيدلانية الحيوية، معامل سيلفيوس، ليدن، هولندا؛ دكتور بريسكوت، شركة باير، ووبرتيل

. ن.بورات، إدارة بحوث الدواء ومواد التجميل، المعهد المركزي للصحة العامة، أنقرة، تركيا؛ دكتور م
كالام، المعهد . هـ.كيتانوبيسيوتانو، قسم الصيدلة، الجامعة الفيدرالية في بيرنامبوكو، ريسيف، البرازيل؛ دكتور د

كارتر، شركة كنول، بازل، سويسرا؛ .لوجية، بوترز بار، هيرتس، انكلترا؛ دكتور رالقومي لمعايير ومراقبة المواد البيو
كليمنتس، قسم . أ.شيو، شركة أبجون، كالامازو، متشيجان، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ج. ب.دكتور ج

كورتيس مونتيهانو، . م.سيده إالخدمات العلمية والتقنية، جمعية الصيدلة الملكية لبريطانيا العظمي، لندن، انكلترا؛ ال
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كوفيل، كلية الصيدلة، جامعة أوتاغو، دوندين، . ف.وزارة الصحة وشئون المستهلك، مدريد، أسبانيا؛ الأستاذ ب
. ديمان، باير، قسم الأدوية، ويست هافن، كونتيكت، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور أ.نيوزيلاندا؛ دكتور إ

دولكر، .  والصناعة الطبية، لجنة دستور الدواء، موسكو، الاتحاد الروسي؛ الأستاذ أدوبروتفورسكي، وزارة الصحة
نائب رئيس قسم الأدوية، جامعة جنيف، جنيف، سويسرا؛ دكتور دول، أفانتس فارما، فرانكفورت على الماين، 

رانكفورت على الماين، دريسمان، معهد تكنولوجيا الدواء، جامعة يوهان وولفغانغ غوتة، ف. ب.ألمانيا؛ الأستاذ ج
إنغل، فورت مييرز، فلوريدا، الولايات المتحدة . ر.إيمافو، مدينة بنين، نيجيريا؛ دكتور ر. أ.ألمانيا؛ دكتور ب

فريمانس، أرلنجتون . فلوري، برنستون، نيوجرسي، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ر. الأمريكية؛ دكتور ك
فوكودا، جمعية دستور الأدوية اليابانية، طوكيو، اليابان؛ .  الأمريكية؛ دكتور هـهايتس، إلينوي، الولايات المتحدة

غيلاردي شركة نوفارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور . غاندرتون، شيريتون بيشوب، انكلترا؛ السيد س. الأستاذ د
ل، مريلاند، الولايات المتحدة غرادي، قسم معايير الأدوية، مجمع دستور الأدوية في الولايات المتحدة، روكفي. ت.ل

حنا، بريستول ـ مايرز سكويب، نيوبرونزويك، نيوجيرسي، الولايات المتحدة الأمريكية؛ . أ.الأمريكية؛ دكتور س
هوث، شركة نوفارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور ب هيز، كلية الصيدلة، جامعة أوتاغو، دوندين، . دكتور هـ

ركة نوفارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور ب هيز، كلية الصيدلة، جامعة أوتاغو، هيكر، ش. نيوزيلاندا؛ دكتور و
هايمباخ، شركة باير، . هيكر، شركة نوفارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور هـ. دوندين، نيوزلاندا؛ دكتور و

هيسل، .  دكتور مهيلينبورت، رون ـ بولانك رورر دوما، أنتوني سيدكس، فرنسا؛. ب.ووبرتال، ألمانيا؛ السيد ج
. ك.هولبروك، زينيكا للأدوية، ماكلزفيلد، شيشير، انكلترا؛ السيد ر. ميسر غريشهام، دو يسبورغ، ألمانيا؛ السيد أ

هوارد، مختبرات إدارة السلع الدوائية، قسم خدمة اتمع والصحة، وودين، استراليا؛ دكتور هيونغ كوك كيم، قسم 
للصحة، سول، جمهورية كوريا؛ الأستاذ جين شاوهونغ، المعهد القومي لمراقبة المنتجات معايرة الأدوية، المعهد القومي 

كاشيمسانت، ادارة العلوم الطبية، . الدوائية والبيولوجية، وزارة الصحة، بيجين، جمهورية الصين الشعبية؛ دكتور ب
كيلر، شركة نوفارتس . لندا؛ دكتور أكاوكينين، هلسنكي، فن. وزارة الصحة العمومية، نونثابورى، تايلاند؛ دكتور أ

كيزر، شركة نوفارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور ج كينكاد، ميرك، قسم .فارما، بازل، سويسرا؛ السيد أ
كينغ، قسم وضع المعايير، مجمع دستور . هـ.التصنيع، وست بوينت، بنسيلفانيا، الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيد ر

كرومن، شركة ميفا، آيخ، .المتحدة، روكفيل، ميرلاند، الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيد مالأدوية في الولايات 
كومكوميان، مركز تقييم وبحوث الدواء، ادارة الأغذية والأدوية، روكفيل، ميرلاند، . س.بازل، سويسرا؛ دكتور س

لايات المتحدة، روكفيل، ميرلاند، لايلوف، مجمع دستور الأدوية للو. ب.الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ت
لي، تنمية العلوم التحليلية، سميث كلاين بيتشام للأدوية، وورثنغ، انكلترا؛ .أ.الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيد م

لوننغ، توبتيرم، قسم أمريكا . ل.ليم، بالو ألتو، كاليفورنيا، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ك.دكتور ب
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لودفيع، شركة نوفارتس فارما؛ بازل، . ؛ دكتور هـ)الراحل(لومبس، أوهايو، الولايات المتحدة الشمالية، كو
لوند، جمعية الصيدلة الملكية لبريطانيا .ب لوغت، أرتيسيف ب ف، مارسين، هولندا؛ دكتور و.سويسرا؛ دكتور س

ماجومدار، . ك.يس، فرنسا؛ دكتور مميلارد، اتحاد مصنعي الدواء الفرنسي، بار. العظمي، لندن، انكلترا؛ دكتور ج
مارتينيك، معهد الدولة . جادافبور، كلكتا، الهند؛ دكتور ج مالدنر، شركة باير، ووبرتال، ألمانيا؛ أستاذ مساعد ل

. ن ماتوندو، ضابط اتصال علمي، هراري، زيمبابوى؛ السيد ف.لمراقبة الأدوية، براتيسلافا، سلوفاكيا؛ دكتور آي
ج ماك غيلفراي، قسم الأدوية البيولوجية، فرع حماية .ارتس فارما، بازل، سويسرا؛ دكتور أماكسيل، شركة نوف

ماك ب ميللر، الادارة الأوربية لجودة الأدوية، الس الأوربي، . هـ.الصحة، أوتاوا، أونتاريو، كندا؛ دكتور ج
ي للعلوم الصحية، طوكيو، اليابان؛ السيد ميياتا، قسم الكيمياء العضوية، المعهد القوم. ستراسبورغ، فرنسا؛ دكتور ن

موللر، . ج مويستر، تفتيش الرعاية الصحية، وزارة الصحة والرفاهة والرياضة، رايسفيك، هولندا؛ دكتور هـ.م
 مونفال، شركة صحة الهواء السائل فرنسا، −شركة أفانتس فارما، فرانكفورت على الماين، ألمانيا؛ السيد موندين 

مونبرون دي رينفيلد، معهد رفاييل رانجل القومي للصحة العامة، كراكاس، فنـزويلا؛ . ج.لسيدة زباريس، فرنسا؛ ا
 فيوكروز، مانيوس، ريودى جانيرو، البرازيل؛ الأستاذ −ب موراييس دا سيلفا، المعهد القومي للصحة العامة .السيدة أ

. د.ر غريشهايم، دويسبورغ، ألمانيا؛ السيد رموللر، شركة ميس. ؛ دكتور هـ)الراحل(مورو، باريس، فرنسا . س.ر
نيغفر، برلين، ألمانيا؛ دكتور نغ تجو ليك، ادارة الخدمات .مونرو، إدارة السلع الدوائية، وودين، استراليا؛ دكتور م

نيكلسون، معمل اختبار الأدوية، قسم العلوم . د.العلمية، معهد العلوم والطب الشرعي، سنغافورة؛ دكتور ج
أوجونلانا، معامل لانفارم، . ، جمعية الصيدلة الملكية في بريطاني العظمي، إدنبره، اسكتدلانده؛ الأستاذ لالصيدلية

بابراي، نيودلهي، . ر.پبال، المعهد القومي للصيدلة، بودابست، هنغاريا؛ دكتور. ل.لاغوس، نيجيريا؛ الأستاذ ت
بيرليا، معهد الصيدلة، المعهد .  سويسرا؛ الأستاذ زبارتنهايمر، شركة نوفارتس فارما، بازل،. الهند؛ دكتور هـ

بيزيس، فيلمومبيل، فرنسا؛ دكتور فام هوانغ نغوك، .السويسري الفيدرالي للتكنولوجيا، زيوريخ، سويسرا؛ دكتور م
لعلوم بومبانيش، قسم تحليل الأدوية، ادارة ا. المركز الوطني للبحث العلمي، معهد الكيمياء، هانوى، فيتنام؛ السيدة أ

رابوهانز، لجنة دستور الأدوية البريطانية، لندن، . ل.الطبية، وزارة الصحة العمومية، نونثابورى، تايلاند؛ الآنسة م
 طهراني، معمل بحوث الصيدلة الصناعية، جامعة طهران للعلوم الطبية، طهران، جمهورية −رافعي . انكلترا؛ الأستاذ م

شييوى، . ساتيادارما، باندونغ، اندونيسيا، دكتور م. برلين، ألمانيا؛ دكتور كريختر، . إيران الإسلامية؛ الأستاذ ج
شوارتزمان، ساراسوتا، . شورن، أو فنبورغ، ألمانيا؛ دكتور ج. ج.شركة ميفا، أيخ، بازل، سويسرا، دكتور ب
. ج. فنلندا؛ دكتور سسنيفو، الوكالة الوطنية للأدوية، هلسنكي، . فلوريدا، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ك

سميد، معهد . ب سيريجار، المعمل القومي لمراقبة جودة الدواء والأغذية، وزارة الصحة، جاكارتا، اندونيسيا؛ دكتور م
سبايزر، .  م−. سليمان، الإسكندرية، مصر؛ دكتور ج. الدولة لمراقبة الأدوية، براغ، جمهورية التشيك؛ دكتور ر



 
 
 

 دستور الأدوية الدولي 

 XVIII

سبيتز، دعم الإنتاج الدولي، . د.دوية، الس الأوربي، ستراسبورغ، فرنسا؛ دكتور هـالإدارة الأوربية لجودة الأ
 −ستيفانيني . جونسون للبحوث الدوائية، راريتان، نيوجيرسي، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ل. و.معهد ر

 المعهد القومي لمراقبة جودة الأدوية سوليستيوفاتي،. اورشيك، معهد كرواتيا لمراقبة الأدوية، زغرب، كرواتيا؛ دكتور أ
سور، المعمل المركزي لمراقبة الجودة للأدوية، كييف، . والأغذية، وزارة الصحة، جاكارتا، اندونيسيا؛ دكتور س

تاكيدا، لجنة دستور الأدوية اليابانية، طوكيو، اليابان؛ الأستاذ تانع لين ـ هوا، معهد الأمراض . أوكرانيا؛ دكتور ى
توما، جامعة ميونيخ، . ، الأكاديمية الصينية للطب الوقائي، شنغهاى، جمهورية الصين الشعبية؛ الأستاذ كالطفيلية

. ج.ج توماس، الجمعية الملكية للصيدلة في بريطانيا العظمى، لندن، انكلترا؛ دكتور هـ.ميونيخ، ألمانيا؛ دكتور و
تومانكوفا، إدارة دستور الأدوية الدولي، معهد . هوفمان ـ لاروش، بازل، سويسرا؛ دكتور هـ. تولل، شركة ف

توروك، قسم مراقبة الجودة، المعهد القومي للصيدلة، . الدولة لمراقبة الأدوية، براغ، جمهورية التشيك؛ دكتور أ
تريجوست، . ج.هوفمان لاروش، بازل، سويسرا؛ دكتور ب. ترابلتي، شركة ف. م.بودابست، هنغاريا؛ السيدة أ

تريغ، لجنة دستور الأدوية . ب.يث كلاين بيتشام، وورثنغ، وست سسكس، انكلترا؛ السيد رشركة أدوية سم
البريطاني، لندن، انكلترا؛ الأستاذ ترين فان كوى، المعهد القومي لمراقبة جودة الدواء، هانوى، فيتنام؛ الأستاذ 

ة والبيولوجية، وزارة الصحة، بيجين جمهورية غوشي، قسم الكيمياء الدوائية، المعهد القومي لمراقبة المنتجات الدوائي تو
يوشيياما، مركز تعليم . توراكا، الوكالة الوطنية للأدوية، هلسنكي، فنلندا؛ دكتور م. الصين الشعبية؛ الأستاذ ل

أوزيلي، معهد معايرة ومراقبة الأدوية، وزارة الصحة، القدس، اسرائيل؛ .الصيدلة الياباني، طوكيو، اليابان؛ دكتور ف
فيرجيلي، شركة . فان رومباي، ضمان الجودة، مؤسسة يانسن للبحوث، بيرس، بلجيكا؛ السيد ل. كتور ىد

ب فورا، بنغالور، .بريستول ـ مايرز سكويب، نيو برونسويك، نيوجيرسي، الولايات المتحدة الأمريكية؛ دكتور ج
.  الطب، زغرب، كرواتيا؛ دكتور أفروفاك، قسم الطب الباطني، المستشفي الجامعي لكلية. الهند؛ الأستاذ ب

واشبرغر، . فوكوتشيك، بودرافكا للأغذية، والصناعات الدوائية ومستحضرات التجميل، زغرب، كرواتيا؛ دكتور إ
شركة هوفمان لاروش، بازل، سويسرا؛ السيد وانغ كونزى، شركة كونمينغ للأدوية، كونمينغ، جمهورية الصين 

وسترمارك؛ أسترا . معامل تحاليل كانبيرا، مركز إيريندال، استراليا؛ السيدة موارين، شركة . الشعبية؛ دكتور ب
. ت.فينيافسكي، لجنة دستور الأدوية البولندية، وارسو، بولاندة؛ السيد ج. زينيكا، سوديرتالجي، السويد؛ الأستاذ و

 السلع الدوائية، قسم خدمات ويتل، معامل إدارة. وليامز، شركة دراغون للأدوية، ميرثير تيدفيل، ويلز؛ دكتور ج
وصحة اتمع، وودن، أستراليا؛ دكتور س وونغبينايرات، مكتب معمل معايير الجودة، قسم العلوم الطبية، وزارة 
الصحة العمومية، نونثابورى، تايلاند؛ دكتور وو سو أون، معامل الأدوية، إدارة الخدمات العلمية، معهد العلوم الطبية 

 يو لي، معهد شنغهاى للمادة الطبية، أكاديمية العلوم الصينية، شنغهاى، −افورة؛ الأستاذ زياو والطب الشرعي، سنغ
 يوان، معهد بلدية غوانغزو لمراقبة الأدوية، غوانغزو، جمهورية الصين −جمهورية الصين الشعبية؛ الأستاذ يانج زونغ 
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 .الشعبية
اد الدولي لصناع الأدوية، جنيف، سويسرا؛ صناعة وإلى جانب ذلك، تم الحصول على تعليقات من جمعية الاتح

المعالجة الذاتية العالمية، لندن، انكلترا؛ لجان دساتير الأدوية، والمعاهد القومية لمراقبة جودة الأدوية، ومعامل بحوث 
عالمية لمراقبة جودة المركز المتعاون مع منظمة الصحة ال: الدواء، ومن المراكز التالية المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية

الأدوية، معامل إدارة السلع الدوائية، إدارة خدمات وصحة اتمع، وودن، أستراليا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة 
العالمية لضمان جودة الأدوية، المعهد القومي لمراقبة المنتجات الدوائية والبيولوجية؛ بيجين، جمهورية الصين الشعبية؛ 

ن مع منظمة الصحة العالمية للنواحي البيولوجية الدوائية في مراقبة جودة الأدوية، معمل الصيدلة المركز المتعاو
 فيراند، فرنسا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة − فيراند، كليرمونت −البيولوجية، كلية الصيدلة، جامعة كليرمونت 

 نانت، فرنسا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية العالمية لدراسات ثبات الأدوية، المستشفي الإقليمي الجامعي،
لمعلومات الأدوية وضمان الجودة، بودابست، هنغاريا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية لضمان جودة الأدوية 

دة الأدوية الأساسية، معمل الأدوية المركزي، كلكتا، الهند؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية لضمان جو
الأساسية، الادارة العامة لمراقبة الأدوية والأغذية، وزارة الصحة، جاكرتا، اندونيسيا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة 
العالمية لمراقبة جودة الدواء، معهد بحوث الدولة لتقييس ومراقبة الأدوية، وزارة الصحة، موسكو، الاتحاد الروسي؛ 

 الصحة العالمية لضمان جودة الدواء، معهد العلوم الطبية والطب الشرعي، سنغافوره؛ المركز المركز المتعاون مع منظمة
المتعاون مع منظمة الصحة العالمية للمواد الكيميائية المرجعية، الشركة الوطنية للأدوية السويدية، المعمل المركزي، 

ة للأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية، المعهد كونغنـز كورفا، السويد؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمي
الفيدرالي السويسري للتكنولوجيا، زيوريخ، سويسرا؛ المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية لضمان جودة الأدوية 

 .الأساسية، قسم تحليل الأدوية، إدارة العلوم الطبية، وزارة الصحة العمومية، نونثابورى، تايلاند
مة الصحة العالمية هذه الفرصة للتعبير عن شكرها لجميع هؤلاء الأفراد والمؤسسات التـي شاركت في وتنتهز منظ

رابوهانز الذين . ل.بال والآنسة م. ل.إيمافو والأستاذ ت. أ.إعداد هذا الجزء الخامس مع شكرها الخاص للدكتور ب
 1990 ات المستحضرات الدوائية فيما بين عاميشاركوا كرؤساء للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصف

ميشكوفسكي، رئيس ضمان الجودة . ب.وكان أعضاء الأمانة المشاركون في الإعداد للنشر هم دكتور أ. 1999و
شميدت، العضو . كوبل، الموظف المسئول، ضمان الجودة والآنسة م−كوب . ، ودكتور س)1994 ديسمبر ـىحت(

بوني ضمان .للأدوية، والسيده و: فانبل، العضو الفني، ضمان الجودة والأمان .  بالفني، ضمان الجودة، ودكتور
 .الأدوية: الجودة والسلامة
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 ملاحظات عامة
 
 

 من النسخة الإنجليزية لشرح 8 إلى 1برجاء الرجوع إلى دستور الأدوية الدولي، الجزء الرابع، الصفحات من 
 . أسلوب عرض المعلومات الموجودة في هذا الجزء
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 المختصرات والرموز
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 .زاوية التدوير في الضوء المستقطب
تدوير ) °(لسائل أو مادة في محلول، مقاساً بدرجات ] α[تدوير بصرى نوعي، زاوية التدوير 

.  مئوية°0.5 ± 20وعند درجة حرارة )  نانومترD) 589.3عند طول موجة الصوديوم خط 
 ميليمتر مقسوماً على الكثافة النسبية عند 100وتحسب في حالة السوائل بالإحالة إلي طول مسار 

 ميليمتر من محلول 100 مئوية ؛ وتقاس للمواد في محلول بالإحالة إلي طول مسار °20درجة حرارة 
 .  غرام من المادة في الميليلتر1يحتوي على 

التماص، مدى امتصاص الإشعاع في محلول معبراً عنه باللوغاريتم، العشري، مقلوب عدد 
 .تراقالام

محلول ( ميليلتر من المحلول 100 غرام من مادة في 1التماص النوعي، تماص محلول يحتوي على 
 . سنتيمتر1ومقاساً عند طول مسار %) 1

 American Type Culture / Collection, 10801  تجمع مستنبتات النوع الأمريكي  

University Boulevard , Manassas, VA 20110-2209, USA  
  التسجيل الذي وضعته خدمة المستخلصات الكيميائية في الجمعية الكيميائية الأمريكية  رقم

 )بريطاني(رقم منسب اللون 
 Collection de Bactéries de L'Institut Pasteur, 25 rue du مجموعة جراثيم معهد باستير

Docteur Roux, F-75724 Paris Cedex 15, France. 
 ").ة الكواشف، ومحاليل الاختبار، والمحاليل الحجميةانظر قائم(وسط مستنبت 

 . لمادة إلى مادة مرجعية تحت ظروف معينة(ρ)الكثافة النسبية، بدون أبعاد، نسبة الكثافة 
الكثافة النسبية، نسبة كتلة حجم معين من مادة إلى كتلة حجم مساوِ من الماء، كلاهما في درجة 

 .  مئوية°20حرارة 
    Aالرمز   لقد استبدل ذا 

 .وحدات دولية
 . ميليلتر من المحلول1000التركيز، كمية المادة الذائبة في 
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منسب الانكسار لإشعاع كهرومغناطيسي معين، بدون أبعاد، نسبة جيب زاوية سقوط اشعاع 
 .كهرومغناطيسي على وسط إلي جيب زاوية انكساره في الوسط

وعند )  نانومترD) 589.3 الصوديوم خط ـ منسب الانكسار، القيمة المقاسة عند طول موجة
  مئوية 20°  ±0.5درجة حرارة 

 National Collections of اموعة الوطنية للجراثيم الصناعية والغذائية والبحرية المحدودة،

Industrial, Food and Marine Bacteria Ltd., 23 St Machar Drive, Aberdeen AB24 3RY, 

Scotland. 
 National Collection of Type Cultures, Central لوطنية للمستنبتات النوعيةاموعة ا

Public Health Laboratory, Colindale Avenue, London NW9 5HT, England 
 National Collection of Yeast Cultures, AFRC Food اموعة الوطنية لمستنبتات الخميرة

Research, Colney Lane, Norwich NR4 7UA, England. 
 احتمال الحدوث في التقديرات الإحصائية

بدون أبعاد، الكمية الفيزيائية المعبرة عن حامضية أو قلوية المحلول، مقاسـة باللوغاريتم السـلبي 
 14- 0والمقياس . لتركـيز أيون الهـيدروجين أو نشاط أيون الهيدروجين معبراً عنه بالمول في اللتر

 زيادة الحامضية، والأرقام فوق 7 تشير إلي حالة التعادل، والأرقام دون 7قلوية، ويمثل الحامضية وال
  زيادة القلوية7

 كثافة الكتلة، الكتلة مقسومة على الحجم
في (كثافة الكتلة، كتلة وحدة حجم واحدة من المادة، معبراً عنها بالكيلوغرام في المتر المكعب 

 .  مئوية° 20مقاسة عند درجة حرارة ) يلتردستور الأدوية الدولي، كغرام في الميل
 )انظر قائمة الكواشف، ومحاليل الاختبار، والمحاليل الحجمية(كاشف 

في الاستشراب الورقي أو استشراب الطبقة الرقيقة، النسبة بين . النسبة بين الواجهات والواجهات
 .المسافة التي تقطعها المادة إلي المسافة التي يقطعها الطور المتحرك

 .في الاستشراب، النسبة بين المسافات التي تقطعها المادة والتي تقطعها المادة المرجعية
 ").قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"انظر (مادة مرجعية 

 النظام الدولي للوحدات
 ").قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"انظر (محلول اختبار 

 ").  قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"انظر (حجمي محلول 
 



 الاختبارات والطرق

 والمتطلبات العامة
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 7

 المتطلبات العامة لأشكال الجرعات
 المستحضرات العينية

هي مستحضرات عقيمة، سائلة أو نصف صلبة أو صلبة قد تحتوي على ) مستحضرات العين(المستحضرات العينية 
 .لتحمي أو الجفونواحد أو أكثر من المكونات الدوائية المقصود وضعها على الملتحمة أو الكيس الم

ويجب أن يكون اختيار القاعدة أو السواغات المستعملة في تحضير المستحضرات العينية من خلال دراسات الإنتاج، 
ولا يوصى . على أساس عدم التأثير تأثيراً ضائراً سواء على ثبات المنتج النهائي أو إتاحة المادة الفعالة في موضع التأثير

 . بإضافة مواد ملونة
لأنـواع المختلفة من المسـتحضرات العينية تشـمل النقـط المكـونة من مستحلبات، ومحاليل أو وا

 .مستعلقات، أو المراهم
 التصـنيع

). المتصالب(، وبخاصة فيما يتعلق بالتلوث العرضي "ممارسات الصنع الجيدة"يجب أن تتوافق عمليات التصنيع مع 
لائل إرشادية عريضة بشأن الخطوات الرئيسية التي يجب اتباعها خلال والهدف من المعلومات التالية هو تقديم د

 .الإنتاج، مع بيان الخطوات ذات الأهمية القصوى
وهناك بعض الإجراءات، التي يجب اتخاذها طوال عملية التصنيع، لتوثيق مصدوقيتها ورصدها من خلال القيام 

. ضوابط لضمان فاعلية كل مرحلة من مراحل الإنتاجويجب تصميم هذه ال. بضوابط ملائمة خلال عملية التصنيع
وبخاصة بالنسبة للتلوث (ويجب أن تشمل الضوابط خلال عملية تصنيع المستحضرات العينية رصد الظروف البيئية 

قد يكون استعمال اختبار الليمول لحلالة الخلية الأميبية  ((pyrogens)، والبيروجينات )بالجسيمات والميكروبات
ويجب وضع حدود ملائمة لحجم جسيم ). عدم وجود تسرب، إلخ( والباهاء وشفافية المحلول، وسلامة الحاوية ؛)مفيداً

 .الفعالة) أو المكونات(المكون 
ويتم تطبيق عملية تصنيع عقيمة عادة عندما ما يكون شكل . ومن الضروري أن تكون المستحضرات العينية عقيمة

 . 1قيم الروتينيالجرعات لا يسمح باستعمال طرق التع
ويجب أن تكون التعبئة كافية لحماية المستحضرات العينية من الضوء والرطوبة والتلوث الميكروبي، والتلف نتيجة 

 .التداول والنقل
 متطلبات عامة

 الحاويات
حضر يجب ألا تؤثر مواد الحاويات والغلق تأثير ضاراً على جودة المستحضر أو تسمح بانتشار من أي نوع إلى المست

                                                           
 .4، دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، الجزء "طرق التعقيم "1
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ويجب أن يحكم إغلاق الحاوية حتى تقلل التلوث الميكروبي وتزود بجهيزة تكشف عما إذا كانت . أو عبر مادة الحاوية
 .الحاوية قد سبق فتحها

 المعاينة البصرية
 .أو المستعلقات. افحص المراهم والمحاليل المائية أو الزيتية والمستحلبات

 .ئي أو الكيميائي بملاحظة حدوث تغير في اللون والرائحةويظهر الدليل على عدم الاستقرار الفيزيا
 العقامة

 )الجزء الرابع" (لاختبار العقامة"يجب أن تمتثل المستحضرات العينية 
 حجم الجسيمات

 .المستحضرات العينية التي تحتوي على جسيمات مبعثرة يجب أن تمتثل للاختبار التالي
 ميكروغرام على الأقل من المكون الصلب 10تعادل ) فق إذا لزممع رج الحاوية بر(تؤخذ كمية من المستحضر 

ضع غطاء زجاجي بإحكام ثم . أو تبسط في طبقة رقيقة على شريحة) counting cell(الفعال وتوضع في خلية عد 
 .1تفرس جميع مساحة العينة تحت اهر

 25يمات التي تزيد أبعادها القصوى عن  ميكروغرام من المادة الصلبة الفعالة، يجب ألا تزيد عدد الجس10ولكل 
 ميكرومتر لأكثر من 50 جسـيم، ومـن بين هذه الجسيمات يجب ألا تزيد الأبعاد القصوى عن 20ميكرومتر عن 

 . ميكرومتر90ويجب ألا تزيد الأبعاد القصوى لأي من الجسيمات عن . جزيئين
 
  >25ويتم التعرف على الجسيمات ) مثلاً 50x ( المنخفض  للأغراض العملية، يتم تفرس جميع العينة أولاً بالتكبير1

 ) مثلا500x-200xً(ثم يتم قياس الجسيمات الأكبر بتكبير أعلى . ميكرومتر
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 )Labelling(التوسيم 
 .يجب أن تلتزم جميع المستحضرات الدوائية بمتطلبات التوسيم الموضوعة في ممارسات الصنع الجيدة

 : الحاوية المباشرة علىويجب أن تشتمل اللصاقة على
 اسم المنتج الدوائي؛ )2(
الفعالة؛ ويجب استعمال الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية كلما أمكن ) أو المكونات(المكون ) أو أسماء(اسم ) 2(
 ذلك؛
 الفعالة وكمية أو حجم المستحضر في الحاوية؛) أو المكونات(المكون ) أو تركيزات(تركيز ) 3(
  الذي يضعه المصنع؛رقم التشغيلة) 4(
 تاريخ انتهاء الصلاحية، وفترة الاستعمال، وتاريخ التصنيع إذا كان مطلوباً؛) 5(
 أي شروط خاصة للتخزين أو احتياطات التداول اللازمة؛) 6(
 فترة الاستعمال بعد فتح الحاوية، إذا لزم؛) 7(
 مة؛توجيهات الاستعمال والتحذيرات والاحتياطات التي قد تكون لاز) 8(
 اسم وعنوان المصنع أو الشخص المسئول عن طرح المنتج في الأسواق؛) 9(
العوامل المضادة للميكروبات ومضادات التأكسد الموجودة في ) أو تركيزات(وتركيز ) أو أسماء(اسم ) 10(

 المستحضر إذا لزم؛ و
 ".هذا المستحضر عقيم"إقرار بأن ) 11(

بشرط أن تكون ( أن تظهر المعلومات التالية على الأقل على الحاوية وبالنسبة لحاويات الجرعة الوحيدة يجب
 ):اللصاقة على العبوة ا المعلومات المبينة أعلاه

الفعالة؛ ويجب استعمال الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية كلما أمكن ) أو المكونات(المكون ) أو أسماء(اسم ) 1(
 ذلك؛
 الفعالة وحجم المستحضر في الحاوية؛)  المكوناتأو(المكون ) أو تركيزات(تركيز ) 2(
 اسم المصنع؛ و) 3(
 نوع المستحضر) 4(

 المستحضرات متعددة الجرعات
يمكن أن تشتمل المستحضرات العينية التي تقدم كمستحضرات متعددة الجرعات على مادة ملائمة مضادة 

ويمكن أن تستمر الفعالية المضادة . للميكروباتللميكروبات ما لم تكن المادة الفعاله ذاا لها فعالية مضادة 
 .للميكروبات طوال فترة الاستعمال
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 التخـزين
يجب أن تحتفظ المستحضرات العينية بسلامتها طوال فترة التخزين عندما يتم تخزينها في درجة الحرارة المبينة علي 

وتوصيات التخزين الخاصة . على غير ذلك مئوية ما لم ينص  °25ويجب ألا تزيد درجة حرارة التخزين عن . اللصاقة
 .أو حدوده مبينة في الأفرودات الفردية

 متطلبات أنواع معينة من المستحضرات العينية
 القطرات العينية

هي محاليل عقيمة مائية أو زيتية، أو مستعلقات أو مستحلبات معدة لتستيلها ) قطرات العين(القطـرات العينية 
)instillation ( الملتحميفي الكيس. 

 .ويجب أن تكون القطرات العينية رائقة وخالية من الجسيمات عند فحصها تحت ظروف ملائمة للرؤية
 .يجب أن يستعمل في تصنيع قطرات العين المائية) 4الجزء " (ماء للحقن"

لدرء ويتطلب تحضير قطرات العين المائية المراعاة الدقيقة للحاجة إلى تساوي التوتر، وقدرة معينة على ا
)buffering( والباهاء المطلوبة، وإضافة عوامل مضادة للميكروبات أو مضادات الأكسدة أو كليهما، واستعمال ،

 .عوامل تزيد من اللزوجة، واختيار التعبئة الملائمة
. من كلوريد الصوديوم% 0.9وتعتبر القطرات العينية متساوية التوتر عندما يكون التوتر مساوياً لتوتر محلول 

 .من كلوريد الصوديوم% 1.8-0.5تستطيع العين عادة أن تتحمل المحاليل المعادلة لمحلول و
ولكن قرار إضافة عامل درء . 7.4والوضع الأمثل هو أن تكون باهاء القطرات العينية معادلة لسائل الدموع وهو 

فضل لكل من ثبات المكون الدوائي ويجب أن يكون الباهاء المختار هو الأ. يجب أن يكون مبنياً على اعتبارات الثبات
كما . وإذا استعمل نظام درء فيجب ألا يتسبب في ترسيب أو تدهور المكون الفعال. الفعال والتحمل الفيزيولوجي

 .يجب أن يوضع التأثير على التدفق الدمعي في الاعتبار أيضاً
 المعاينة البصرية

 .ب تكون رواسبيتبين دليل عدم الثبات بتغيم المحاليل المائية، بسب
 الحاويات

. تقدم القطرات العينية عادة في حاويات متعددة الجرعات ملائمة بحيث تسمح بتوالي إعطاء قطرات المستحضر
ويجب ألا يزيد أقصى حجم من المستحضر في مثل هذه . ويجب أن تكون الحاوية مزودة بجهيزة تبين محاولة الفتح

ويمكن استعمال مستحضرات قطرات العين متعددة .  غير ذلك وسمح به ميليلتر، إلا إذا نص على10الحاوية عن 
لاختبار "ويجب أن تلتزم القطارات المقدمة منفصلة .  أسابيع بعد فتح الحاوية لأول مرة4الجرعات على مدى يصل إلى 

 ).4الجزء (أيضاً " العقامة
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والتي تحتفظ بعقامة المحتويات والمطابق حتى ويمكن أن تقدم القطرات العينية في حاويات جرعة وحيدة ملائمة أيضاً 
 .وقت الاستعمال

 .ويوصى بعدم إحتواء حاويات الجرعة الوحيدة للاستعمال الجراحي على أي عوامل مضادة للميكروبات
 المستحلبات العينية

على تقطع ويجب ألا يكون هناك أي دليل . المستحلبات العينية هي بصفة عامة بعثرة قطيرات زيتية في طور مائي
 .أو التحام

 المستعلقات العينية
المستعلقات العينية تحتوي على جسيمات صلبة مبعثرة في سواغ سائل؛ ويجب أن تكون متجانسة عند رجها بلطف 

وقد يتكون راسب، ولكن يجب أن يتبعثر بسهولة . وتبقى مبعثرة بشكل يكفي بإخراج الجرعة الصحيحة من الحاوية
ويجب خفض المكون الفعال أو أي مادة أخرى معلقة . التحكم في حجم الجسيمات المبعثرةعند رج الحاوية، ويجب 

 .إلى حجم جسيم صغير بما يكفي لمنع أي يج أو ضرر للقرنية
 المعاينة البصرية

في المحاليل المائية ) precipitates(أو رواسب ) agglomerates(يظهر دليل عدم الثبات الفيزيائي بتكون أكوام 
 .لا تتبعثر عند رج المحلول بلطف) تعلقاتمس(

 المراهم العينية
 .المراهم العينية هي مستحضرات عقيمة متجانسة نصف صلبة لتطبيقها في الملتحمة أو الجفون

وقد تحتوي على . ، وبرافين سائل، وشحم الصوف)فازلين(ويتم تحضيرها عادة من قواعد غير مائية مثل برافين لين 
 .ثل العوامل المضادة للميكروبات، ومضادات الأكسدة، والعوامل المثبتةإضافات مناسبة م

 المعاينة المحسوسة
 :يتبين دليل عدم الثبات الفيزيائي عن طريق

 أو تكون تكوم أو ترميل؛) انفصال كميات زائدة من السائل(مفرط " نزف"ــ  تغـير ملحوظ في القوام، مثل 
 ــ  تغير في اللون؛
 لب؛ــ  تفكك المستح

 ــ  تكون بللورات؛
 ــ  انكماش نتيجة لتبخر الماء؛ أو

 .ــ  دليل على نمو ميكروبي
 قوام منتظم
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وعند حك عينة على ظهر اليد، يجب عدم ملاحظة وجود مكونات . يجب أن تكون المراهم العينية منتظمة القوام
 .صلبة

 الحاويات
وتشكل . ة للخمص مثبت عليها مطبق يبين محاولة الفتحتقدم المراهم العينية عادة في أنابيب صغيرة معقمة قابل

ويقتصر محتوى مثل هذه الحاوية . الحاويات أو البزبازات بحيث يمكن تطبيق المرهم بدون تلويث ما تبقى في الأنبوبة
 . غرام من المستحضر5على ما لا يزيد عن 

 .ويمكن أن تستعمل حاويات جرعة وحيدة مناسبة أيضاً
 التحميلات

يلات مستحضرات صلبة تحتوي على واحد أو أكثر من المكونات الصيدلانية الفعالة معدة للتطبيق في التحم
وهي تنصهر أو تلين أو . وهي تستعمل عادة للتأثير الموضعي أو الامتصاص اموعي للمكونات الفعالة. المستقيم

 .تذوب في درجة حرارة الجسم
عد مثل زبدة الكاكاو، أو الشحم الصلب، أو الجيلاتين وتحضر التحمـيلات عـادة من سواغات أو قوا

وقد تحتوي أيضاً على إضافات مثل الممتزات، أو عوامل . الغليسريني، أو الزيوت النباتية المهدرجة أو الماكروغولات
 النشاط السطحي، أو العوامل التي تؤثر في اللزوجة، أو مضادات التأكسد أو مضادات الميكروبات وعوامل تلوين

 .مسموح ا
ويجب أن يثبت من خلال إعداد المنتج، أن أي سـواغات مسـتعملة في التحضير لا تؤثر تأثيراً ضائراً سواء على 
ثبات المنتج النهائي أو إتاحة المكونات الفعالة في موضع التأثير؛ ويجب تجنب أي عدم توافق بين أي من مكونات 

 .شكل الجرعة
 الصـنع

. ، وبخاصة فيما يتعلق بالتلوث العرضي"ممارسات الصنع الجيدة" التصنيع متطلبات يجب أن تستوفي إجراءات
والمقصود من المعلومات التالية هو تقديم دلائل إرشادية عريضة خاصة بالخطوات الرئيسية التي يجب إتباعها خلال 

 .الإنتاج، مع الإشارة لأكثرها أهمية
ية إجراءات معينة ورصدها عن طريق القيام بضوابط ملائمة أثناء وطوال عملية التصنيع يجب أن يتم توثيق مصدوق

 .ويجب أن يكون تصميم هذه الضوابط لضمان فعالية كل مرحلة من مراحل الإنتاج. العملية
 .وعندما يكون المكون الفعال معلقاً في قاعدة التحميلة، فيجب وضع حدود ملائمة لحجم الجسيمات

 قوالب أو ضغط مادة المسحوق في شكل ملائم، أو بتغليف مادة نصف صلبة في ويمكن صنع التحميلات بصبها في
 .والكبسولات المستقيمية تشبه بصفة عامة الكبسولات اللينة فيما عدا أن لها تغليف مزلّق. جيلاتين لين
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لمنصهرة ويتم الحصول عليها عادة بصب الكتلة الدوائية ا. والتحميلات المصبوبة في قوالب هي أكثرها شيوعاً
ويمكن في بعض الحالات أيضاً استعمال . وتصبح التحميلات صلبة بالتبريد. بالتسخين بدرجة كافية، في قوالب ملائمة

 .إجراء الضغط في قوالب على البارد في مكبس ملائم
تداول ويجب أن تكون التعبئة ملائمة لحماية التحميلات من الضوء والحرارة المرتفعة والرطوبة والتلف نتيجة ال

 .ومن الهام ضمان إمكان إخراج التحميلات من مادة العبوة بسهولة وبدون تلف. والنقل
 المتطلبات العامة
 المعاينة البصرية

 .وقد تتكون أيضاً من عدة طبقات. التحميلات مطولة وناعمة ولها قوام ومظهر منتظم
 :حوظة فيويتبين الدليل على عدم الثبات الفيزيائي أو الكيميائي بتغيرات مل

 ــ نسيج أو شكل السطح؛ و
 .ــ اللون والرائحة

 التفـتيت
ويجب فحص عينة . ، ما لم تكن معدة لإطلاق معـدل"باختبار التفتيت للتحميلات"يجب أن تلتزم التحميلات 

 دقيقة للتحميلات في 60 دقيقة للتحميلات في قاعدة شحمية أو الكبسولات للمستقيم، وبعد 30التحميلات بعـد 
 .اعدة تذوب في الماء، ما لم ينص على غير ذلك في الأفرودات الخاصة ذه الأنواع الثلاثةق

 تجانس الكتلة
ويجب ألا ينحرف أكثر من اثنتين ). 4الجزء " (لتجانس الكتلة لمستحضرات الجرعة الوحيدة"انظر المتطلبات العامة 

 %.10راف يزيد على ولا يسمح بأي انح% 5من الكتل عن الكتلة المتوسطة بأكثر من 
 تجانس المحتوى

والمستحضرات التي تحتوي على ). 4الجزء " (لتجانس المحتوى لمستحضرات الجرعة الوحيدة"انظر المتطلبات العامة 
من جملة الكتلة، تمتثل لهذا الاختبار، ما لم يرد وصف غير ذلك % 2 ميليغرام من المكون الفعال أو أقل من 2أقل من 

وإذا كان في المستحضر أكثر من مكون فعال واحد، فإن المتطلبات . فردة على أن يكون مصرحاً بهفي الأفرودة الم
وإذا كان اختبار التجانس مطلوب لجميع . تنطبق على المكونات الفعالة التي تندرج تحت الفئة المبينة أعلاه فقط

 .المكونات الفعالة فإن اختبار تجانس الكتلة يصبح غير مطلوب
 تالحاويا

ويجب ألا تؤثر مادة الحاوية تأثـيراً ضائـراً على جودة . يجب أن تورد التحميلات في حاوية محكمة الغلق
 .المستحضر، كما يجب ألا تسمح بالتسريب عبر مادة الحاوية أو تدخل مواد غريبة في المستحضر
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 التوسيم
 ".ات الصنع الجيدةممارس"يجب أن يلتزم كل مستحضر دوائي بمتطلبات التوسيم التي تقررها 

 :ويجب أن تشمل اللصاقة على الحاوية المباشرة ما يلي
 اسم المنتج الدوائي؛ )2(
الفعال؛ ويجب استعمال الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية كلما أمكن ) المكونات(المكون أو ) أو أسماء(اسم ) 2(
 ذلك؛
 حميلات في الحاوية؛الفعال في كل تحميلة وعدد الت) أو المكونات(كمية المكون ) 3(
 رقم التشغيلة الذي يضعه المصنع؛ ) 4(
 تاريخ انتهاء الصلاحية، وتاريخ الصنع إذا كان مطلوباً؛) 5(
 أي شروط تخزين خاصة أو احتياطات التداول التي قد تكون مطلوبة؛) 6(
 توجيهات الاستعمال والتحذيرات والاحتياطات التي قد تكون مطلوبة؛) 7(
 ن المصنع أو الشخص المسئول عن وضع المنتج في السوق؛ واسم وعنوا) 8(
 .أسماء وتركيزات المضادات الميكروبية أو مضادات التأكسد التي يضمها المستحضر إذا وجدت) 9(

 التخـزين
. يجب أن تحتفظ التحميلات بشكلها طوال العمر التخزيني لها عندما تخزن في درجة الحرارة المبينة علي اللصاقة

 . مئوية طبقاً للظروف المناخية°30 مئوية، أو تصل إلى °25ألا تزيد درجة حرارة التخزين عن ويجب 
 اختبارات أشكال الجرعات

 اختبار تفتت التحاميل
يحدد اختبار التفتت ما إذا كانت التحاميل تلين أو تتفتت خلال وقت معين عندما توضع في سائل غمس 

 .أدناهباستعمال الظروف التجريبية المبينة 
 :ويعتبر التفتت قد حدث عندما

 ــ يكون الذوبان كاملاً؛
ــ تكون مكونات التحميلات قد انفصلت، على سبيل المثال، تجمعت المواد الدهنية المنصهرة على سطح 
السائل، وترسبت المساحيق غير القابلة للذوبان إلى أسفل، وتوزعت المكونات القابلة للذوبان أو ذابت بطريقة أو 

 ؛2 و 1خرى من الموصوفة في الطريقتين بأ
. ــ حدوث تلين في عينة الاختبار، مصحوب عادة بتغير ملحوظ في الشكل بدون انفصال كامل للمكونات

 وتحدث عملية التلين بحيث يختفي اللب الصلب عند الضغط بعصا زجاجية؛ أو
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 .تسرب المحتوياتــ تمزق القشرة الجيلاتينية أو الكبسولة المستقيمية مما ينتج عنه 
 ):للتحميلات القابلة للذوبان في الماء والتبعثر في الماء وذات القاعدة الدهنية (1الطريقة 

 .يقيس هذا الاختبار الوقت المنقضي لتفتت التحميلة بعد وضعها في الماء

 
 نيةجهاز للتحميلات القابلة للذوبان في الماء والتبعثر في الماء وذات القاعدة الده: 1الشكل 

 منظر رأسي. ب منظر أفقي. أ 
 القياس بالميليمترات

 .منشورة بإذن من مدير مكتب مطبوعات صاحبة الجلالة.  حقوق النشر للتاج،1999دستور الأدوية البريطاني، 
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 الجهـاز
الشفاف وجهيزة معدنية  ميليمتر من الزجاج أو البلاستيك  60يتكون من اسطوانة طولها ) 1الشكل (الجهاز 

وبكل من هذين .  ميليمتر30منفصلين بمسافة  ة من قرصين مثقوبين من الصلب غير القابل للصدأ موضوعانمكون
وتنخفض حافة قطر القرصين عن . موضوعة بانتظام في نمط متحد المركز ميليمتر 4 ثقباً قطر كل منها 39القرصين 

. لمعدنية بحافة الاسطوانة بثلاثة مشابك زنبركيةوبمجرد وضعها في الاسطوانة، تثبت الجهيزة ا. حافة داخل الاسطوانة
ويوضع كل جهاز . ويتم إجراء الاختبار باستعمال ثلاثة من هذه الأجهزة، يحتوي كل منها على عينة اختبار وحيدة

ويثبت في الكأس محرك بطىء ودعامـة . في كأس، تتسع لأربعة لترات على الأقل، مملوءة بالماء ما لم يوصف غير ذلك
 . ميليمتر تحت سطح الماء بحيث يمكن قلبه بدون الخروج من الماء90الجهاز في الوضع الرأسي  تحفظ

 الإجراء الموصي به
.  مئوية كسائل الغمس°37-36ما لم يوصى بغير ذلك في الأفرودات، استعمل ماء محتفظاً بدرجة حرارة 

 .والاختبار يتطلب ثلاث تحاميل ويطبق الإجراء على كل تحميلة منها
 10ضع الجهاز في الكأس واقلبه كل . ضع العينة على القرص الأسفل للجهيزة المعدنية ثم أدخلها في الأسطوانة

 .سجل الوقت المطلوب لتفتيت التحميلات. كرر العملية مع التحميلتين الأخريين. دقائق بدون إخراجه من السائل
 دقيقة 30كل من التحميلات الثلاث بعد وما لم يكن منصوصاً على غير ذلك في الأفرودات، فيتم فحص 

 . دقيقة للتحميلات القابلة للذوبان في الماء60للتحميلات والكبسولات المستقيمية ذات القاعدة الدهنية، وبعد 
 )بديل للتحميلات ذات القاعدة الدهنية (2الطريقة 

 الحد الذي لا تبدي فيه مقاومة لوزن هذا الاختبار يقيس الوقت المنقضـي لتليين التحميلة الموضوعة في الماء إلى
 .معين يوضع عليها

 الجهـاز
 15.5 ميليمتر مع قطر داخلي 140من أنبوبة زجاجية مستوية القعر طولها حوالي ) 2الشكل (يتكون الجهاز 

وللعصا .  ميليمتر5.2وتغلق الأنبوبة بغطاء بلاستيكي منفصل له فتحة قطرها . ميليمتر وعصا مكونة من جزئين
 5وقطر العصا . ءان، وقد يصنعا من البلاستيك، أو يكون الجزء الأسفل مصنوعاً من البلاستيك والأعلى من المعدنجز

 2ومثبت في الجزء الأسفل من العصا إبرة معدنية طولها .  ميليمتر12ميليمتر ويتسع عند الطرف الأسفل إلى قطر 
قة مترلقة قابلة للضبط ويثبت قرص به ثقل في الطرف وللجزء الأعلى من العصا حل.  ميليمتر1ميليمتر وقطرها 

ويجب أن يكون وزن العصا . ويمسك الجزءان معاً بإحكام في النوع اليدوي أو ينفصلان في النوع الأتوماتي. الأعلى
 . غرام0.1 ±  غرام30كلها 
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 جهاز بديل للتحميلات ذات القاعدة الدهنية. 2الشكل 

 القياسات بالميليمتر
 .ذن من لجنة دستور الأدوية الأوربي، الإدارة الأوربية لجودة الأدوية، الس الأوربيمنشور بإ

 الإجراء الموصى به
. مئوية كسائل الغمس ° 37-36ما لم يوصي بغير ذلك في الأفرودات، استعمل الماء محتفظاً بدرجة حرارة 

 .يتطلب الاختبار ثلاث تحاميل ويطبق الإجراء على كل تحميلة منها
.  مئوية0.5 ± مئوية °36.5 ميليلتر ماء في حمام مائي متوازن الحرارة عند 10ع الأنبوبة الزجاجية المحتوية على ض

.  سنتيمتر على الأقل تحت السطح بدون ملامسة قعر الحمام المائي7ثبت الأنابيب الزجاجية رأسياً واغمسها لعمق 
عصا مع الغطاء البلاستيكي المترلق في الأنبوبة الزجاجية حتى تمس الإبرة أدخل التحميلة بطرفها أولاً في الأنبوبة يتبعها ال

لاحظ الوقت الذي ينقضي حتى تغطس العصا إلى قعر . ضع الغطاء على الأنبوبة. المعدنية الطرف المستوى للتحميلة
 .الأنبوبة الزجاجية وتصل حلقة العلامة إلى المستوى الأعلى للغطاء البلاستيكي
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 . دقيقة ما لم ينص في الأفرودات على غير ذلك30ر كل من التحميلات الثلاث خلال يجب أن ينصه
 اختبار الذوبان لأشكال الجرعات الفموية الصلبة

الفعال الذي يطلق من شكل جرعة فموية صلب، مثل القرص أو ) المكونات(يحدد هذا الاختبار كمية المكون 
وطريقة هذا الاختبار قد لا . لال فترة من الوقت سابقة التحديدالكبسولة، باستعمال حجم معلوم من وسط مذيب خ

 .تنطبق على أشكال جرعات فموية معينة

 
 القياسات بالميليمتر مجداف. 3الشكل 

 .منشورة بإذن من مدير مكتب مطبوعات صاحبة الجلالة. ، حقوق النشر للتاج1999دستور الأدوية البريطانية، 
 الجهـاز

زاء الجهاز بما فيها أي معدن قد يتلامس مع العينة المراد اختبارها أو الوسط المذيب، يجب أن تكون جميع أج
 .مصنوعة من مواد خاملة كيميائياً ويجب ألا تمتز أو تتفاعل أو تتدخل مع المستحضر أو وسط المذيب

 .ويجب تركيب مجمع الإذابة بطريقة تخفض الاهتزازات إلى أدنى حد
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 .ية الكاملة لجميع العملياتاستعمل جهازاً يسمح بالرؤ
من إناء أسطواني من زجاج ملائم أو مادة أخرى شفافة ملائمة وله قعر على ) 3الشكل " (اداف"يتكون الجهاز 

ويغطى الإناء لمنع تبخر الوسط بغطاء به ثقب مركزي ليحتوي على ذراع .  ميليلتر1000شكل نصف كرة وسعة 
ويتكون المحراك من ذراع رأسي له نصل في طرفه .  ولجهيزات لاستخراج السائلالمحراك وثقوب أخرى لمقياس الحرارة

 . والنصل مركب حول الذراع بحيث يستوي مع سطح أسفل الذراع. السفلي

 
 السلة. 4الشكل 

 القياسات بالميليمتر
 . الجلالةمنشور بإذن من مدير مكتب مطبوعات صاحبة. ، حقوق النشر للتاج1999دستور الأدوية البريطاني، 

 ميليمتر من محور الإناء ويكون أسفل النصل على 2وعندما يوضع الذراع في داخل الإناء يكون محوره على بعد 
ويتصل الجزء الأعلى من الذراع بمحرك ذي منظم سرعة بحيث يمكن .  ميليمتر من القعر الداخلي للإناء2 ±25مسافة 
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ويوضع الجهاز في حمام مائي يحتفظ بدرجة حرارة الوسط . رالاحتفاظ بدوران منتظم للمحراك بدون تذبذب يذك
 . مئوية °0.5 37   ± المذيب عند

، فيما عدا أن محراك اداف يستبدل به محراك "اداف"من نفس الجهاز المبين ) 4الشكل (الجهاز " سلّة"وتتكون 
وهو مثبت بثلاثة مشابك زنبركية، أو أي . الجزء الأعلى وبه فتحة، يتصل بالذراع. وتتكون السلة من جزئين. السلة

وهذه المشابك . توصيلة أخرى تسمح بإزالة الجزء الأسفل بحيث يمكن وضع المستحضر المطلوب اختباره داخل السلة
والجزء السفلي من . الزنبركية الثلاثة تمسك الجزء السفلي من السلة بإحكام متمركزاً مع محور الإناء أثناء الدوران

 0.381 ميليمتر وبفتحات مربعة 0.254 يمكن فصله مصنوع من قماش به التحام، بقطر السلك السلة الذي
وإذا كانت السلة ستستعمل مع . ميليمتر، مصنوع على شكل أسطوانة ذات حافة معدنية ضيقة حول القمة والقعر

لة يجب أن تكون وعند وضع الإناء في الس.  ميكرومتر من الذهب2.5حامضية، فيمكن طلاؤها بطبقة  وسائط
 . ميليمتر2 ±25المسافة بين القعر الداخلي للإناء والسلة 

 ظروف الاختبار
 :المواصفات التالية موجودة في الأفرودات

 ــ الجهاز المستخدم؛
 ــ تركيب وحجم الوسط المذيب؛
 ــ سرعة دوران اداف أو السلة؛
 ــ تحضير العينة والمحاليل المرجعية؛

 ية أخذ عينات محلول الاختبار أو ظروف الرصد المستمر؛ــ وقت وطريقة وكم
 ــ طريقة التحليل؛ و

 .الفعال المطلوبة للإذابة خلال وقت محدد) المكونات(المكون ) أو كميات(ــ حدود كمية 
 وسط الإذابة

 . وحدة من القيمة المطلوبة±0.05إذا أضيف دارئ إلى وسط الإذابة، يثبت الباهاء في إطار 
 . قبل إجراء الاختبار تزال أي غازات ذائبة قد تسبب تكون فقاعاتوإذا لزم،

 معايير القبول
الفعال المذاب من أشكال الجرعات تحت الاختبار ) المكونات(تعتبر المتطلبات مستوفاة إذا كانت كميات المكون 

 .تتفق مع الجدول الآتي، ما لم ينص على غير ذلك في الأفرودات
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 معايير القبول ت المختبرةالعيناالمرحلة
 1م
 2م
 
 3م

6 
6 
 

12 
 

 %5+ أي وحدة لا تقل عن ك 
يساوي أو يزيد عن ك، ولا تقل أي وحدة ) 2م+1م( وحدة 12متوسط 

 %15-عن ك
يساوي أو يزيد عن ك؛ ولا يقل أكثر ) 3م+ 2م+ 1م( وحدة 24متوسط 

 %25-؛ ولا تقل أي وحدة عن ك%15- وحدة عن ك2من 
والكمية، ك، هي المحتوى الموسم . 2 أو م1لال المراحل الثلاث ما لم تكن النتائج متفقة مع ماستمر في الاختبار خ

في جدول القبول هي % 15و % 5المطلق من المكون الفعال كنسبة كما هي محددة في الأفرودات؛ وكلا القيمتين 
 .نسب مئوية للمحتوى الموسم بحيث تكون هذه القيم و ك على نفس الأساس

 ء الموصي بهالإجرا
  )43انظر أيضاً التفاصيل الخاصة بالإجراء، صفحة (

ضع الوسط المذيب، بالحجم الوارد في الأفرودات، .  شهراً الماضية12-6تأكد من أن الجهاز قد تم معايرته خلال 
 انزع  مئوية ثم°0.5  ±37 في الإناء؛ جمع الجهاز وضعه في حمام مائي؛ دع درجة حرارة الوسط المذيب تصل إلى

 .مقياس الحرارة
، يسمح بقرص واحد أو كبسولة واحدة من المستحضر المطلوب اختباره للغوص إلى "اداف"عند استعمال جهاز 

ولمنع شكل . قعر الإناء قبل البدء في تدوير النصل، مع الحرص على عدم وجود فقاعات هواء على سطح شكل الجرعة
 . باستخدام جهيزة مناسبة كلولب سلكي أو زجاجيالجرعة من الطفو، ثبتها في قعر الإناء

، ضع إما قرصاً واحداً أو كبسولة واحدة من المستحضر المطلوب اختباره في سلة "السلة"وعند استعمال جهاز 
 .اخفض السلة في وضعها قبل بدء الدوران. جافة عند بدء كل اختبار

 . الأفرودةوإبدأ فوراً في دوران النصل أو السلة بالمعدل المحدد في
 10اسحب العينة من منطقة متوسطة بين سطح الوسط المذيب وقمة النصل أو السلة الدوارة، بحيث لا يقل عن 

انظر ( ميليمتر على الأقل من جدار الإناء، في نفـس الوقت أو الفترات المـحددة 10 و 1ميليمتر تحت السطح
 ).47، صفحة 3.3تفـاصيل الإجراء، القسم 

جم المزال من الوسط المذيب حجماً مساوياً له، أو عوض الفاقد من السائل بإجراء حسابات، ما لم ثم استبدل بالح
 .يكن القياس المستمر هو المستعمل

استعمل مرشحاً لا يسبب إمتزازاً يذكر . ولترشيح السائل المزال، استعمل مرشحاً خاملاً بحجم ثقوب ملائم
                                                           

 سم 4.5 التوصية، 1
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على مواد يمكن أن يستخلصها الوسط المذيب مما قد يتدخل في الطريقة المحددة للمكون الفعال من المحلول، ولا يحتوي 
 .استعمل الطرد المركزي كبديل مع شروط تعتمد على العينة تحت الاختبار. للتحليل

 .وما لم ينص على غير ذلك، استمر على التوازي مع خمسة أقراص أو كبسولات إضافية
ويجب التعبير عن النتيجة كنسبة مئوية من .  في إطار الزمن المحدد في الأفرودةحدد الكمية الذائبة من المكون الفعال

 .المحتوى المبين على اللصاقة
 .وتفاصيل الإجراء مبينة فيما يلي لغير الملمين بالطريقة

 تفاصيل الإجراء
 .النص التالي مقدم لإعطاء معلومات وإرشادات، ولا يعتبر متطلباً تحليلياً

 )ست مجموعات(مصدوقية المعدات إثبات صحة و.  1
 .ــ تأكد من استقامة الذراع بصرياً وباستخدام مسطرة

 .ــ إفحص اداف أو السلة لوجود شروخ في الطلاء، إذا كان ذلك مطلوباً
 .ــ راجع اداف والسلة للأبعاد المعينة، وبخاصة لأي انحراف عن استواء النصل وبعده عن المحور

 .السلة وراجع وضعها المركزيــ ركب اداف أو 
طوال فترة % 4 ±ــ راجع الجهاز لضمان أن سرعة الدوران المطلوبة يمكن الاحتفاظ ا داخل حدود 

 .الاختبار
ــ راجع مستوى الاهتزاز لجميع الجهاز، ويفضل أن يقاس بمقياس اهتزاز، واستبعد أي مصادر للاهتزاز 

 .ليمتر مي0.3للاحتفاظ بقراءات الإزاحة أقل من 
ــ افحص اداف أو السلة وأي جزء من الجهاز سيكون ملامساً لمحاليل الاختبار، وذلك لنظافته؛ وراجع على 

 .الذراع لأي شقوق أو خطوط/ وجه خاص مفصل اداف
ــ افحص الأواني للنظافة ولأي شذوذات في الأبعاد أو الشكل، وبخاصة للقعر نصف الكروي ونصف القطر 

 .عها في حمام اختبار الذوبانوض. الداخلي
 ). ميليمتر2  ±25(ــ ضع اداف أو السلة في الوحدة وثبتها في المسافة المحددة من قعر الإناء 

ضع علامات على الأواني يسمح باستبدالها بسهولة بدون أن تفقد وضعها . ــ أضبط كل إناء بمقياس ممركز
 .المركزي الصحيح

 . طبقاً لنظام دوري معين1ة مناسبةـ عاير اموعة بمواد عياري
 إعداد الوسط المذيب. 2

                                                           
 .  على سبيل المثال، أقراص معايرة كتلك المتاحة من مجموعة دستور أدوية الولايات المتحدة1
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 ).6انظر القسم (ــ اختر الوسط المذيب 
 .ــ راجع باهاء الوسط المذيب إلى رقمين عشريين، باستعمال مقياس باهاء معاير مناسب

ت يجب إزالة الغازات وفي مثل هذه الحالا. ــ الغازات الذائبة قد تسبب تكون فقاقيع مما قد يغير نتائج الاختبار
 ).مثل الترشيح تحت فراغ أو في حمام مائي فوق سمعي(الذائبة قبل إجراء الاختبار باستعمال طريقة مناسبة 

 مئوية أو أعلى قليلاً، مع قياس درجة الحرارة بمقاييس حرارة دقيقة سابقة °37ــ سخن الوسط مقدماً إلى 
 .المعايرة
 الاستعداد لإجراء الاختبار. 3

  الجهاز1.3
 ±%4ــ اضبط السرعة كما هي موصوفة في الأفرودة وتأكد من إمكانية الاحتفاظ ا في حدود 

 .ــ تأكد من عدم وجود أي ذبذبات على أي ذراع دوارة
 .ــ أعد مراجعة تمركز الأواني باستعمال مقياس وصححه إذا تغيرت ضوابط الميل

قات ، حتى يمكن غمس العينة المطلوب فحصها بدون ــ ضع حدود إطار رأسية باستعمال علامات أو حل
 .إحداث تغييرات بين كل اختبار وآخر

 .ــ قم بتحضير عينات الاختبار لتكون جاهزة لإسقاطها في الأوعية
   حمام مائي أو أي نظام تسخين ملائم آخر2.3

وراجع إجراء القياس   إلى الإناء، راجع درجة الحرارة، ±%2ــ انقـل الوسط المذيب المقاس بدقة حتى 
 .الحجمي المستعمل للقياسات التالية وكذلك أي جهاز ثقل مستعمل

 .والدمج، واحتمال وجود هواء/ ــ استعمل حمام مائي شفاف يسمح بالرصد البصري لعملية التفتت
 . مئوية في الأوعية °0.5 37  ± ــ اضبط درجة حرارة الحمام للاحتفاظ ا عند

 .ل في الحمام فوق المستوى الأعلى للوسط في الأوعيةــ تأكد من أن السائ
 .ــ تأكد من أن وضع الحمام المائي أفقي

  إجراءات أخذ العينات3.3
 التوثيق •

ــ حدد فترات أخذ العينات كما هي واردة في إجراءات أخذ العينات، وقرر ما إذا كانت البداية المتعاقبة أو 
 .المتزامنة للاختبارات الستة ملائمة

 ).وبخاصة في أخذ العينات اليدوي( حدد ما إذا كانت الفترة الزمنية بين أخذ العينات كافية ــ
 :ــ سجل جميع المعلومات الخاصة بما يلي
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 المادة المرجعية المستعملة وكيفية تحضيرها؛)  أ ( 
ن ذلك استعمال العوامل المصححة سابقة التقييم في حساب أي تدخل من جانب السواغات، إذا كا)  ب(

 معلوماً؛
 يجب مراجعة ذلك للتأكد من أا لا تؤثر في التحليل، مثل تأثيرات باهاء المذيب؛: تحضير العينات للتحليل) جـ(

 باهاء المحلول المطلوب اختباره وما إذا كان هو نفس باهاء وسط الاختبار المستعمل؛)  د ( 
 المخفف للمقايسة إذا لم يكن هو نفس الوسط المذيب؛) هـ(

 .التأثيرات المحتملة من مذيبات أخرى، إذا كانت معروفة) و ( 
 الفحص •

 .ــ في أخذ العينات اليدوي، راجع نظافة المحقنة أو أي جهيزات أخرى لأخذ العينات
 .ــ لاحظ عدم وجود تداخل مع أي مسابر لأخذ العينات

سط المذيب وقمة النصل الدوار أو ــ تأكد من أن العينة مأخوذة من منطقة في منتصف المسافة بين سطح الو
 . ميليمتر من جدار الإناء، ومن أن كل عينة تالية مأخوذة بنفس الطريقة10السلة، وليس أقل من 

   اختيار ومراجعة إجراءات التحليل4.3
 .ــ استعمل الطريقة المحددة في الأفرودة المعنية

خل، ما لم يكن الفصل يتم باستعمال القوة ــ يجب استعمال المرشحات الصحيحة لتجنب الامتزاز أو التد
 .الطاردة المركزية

 .ــ يجب استعمال الأنابيب الملائمة في الأجهزة الأوتوماتية لتجنب الامتزاز
) الانطفاء(ــ إذا استخدمت طريقة قياس الطيف الضوئي، فمن الأفضل العمل في قيم اال الخطي للامتصاص 

 .عند طول الموجة المحدد
 اء الاختبارإجر.  4

 .ــ افحص الجهاز للتأكد من عدم وجود فقاعات هواء
السلة وساعة / ابدأ فوراً تشغيل اداف: ــ عند أخذ العينات المتزامن، ضع عينة الاختبار في كل من الأواني

 .التوقيت
ندما تكون قد يكون من الضروري إضافة عينة الاختبار ع) لطريقة اداف(ــ في حالة العينات المتعاقبة 

ولمنع طفو عينة . أسقط عينة الاختبار بأقرب ما يمكن من مركز الإناء وابدأ ساعة التوقيت فوراً. ااديف تدور
 .الاختبار، ثبتها بقعر الإناء بجهيزة ملائمة مثل لولب سلكي أو زجاجي

ها على القائمة التفقدية ــ راجع حرارة الحمام المائي وحرارة الوسط المذيب عند بدء واية الاختبار وسجل
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 ).5انظر أيضاً القسم (
 .ــ استمر في أخذ العينات

 في اية الاختبار. 5
 مئوية المسموح ±  °0.5ــ راجـع حـرارة الوسط في الأوعية وسجل يدوياً أو أتوماتيكياً أي انحرافات عن 

 .ا
 .ــ سجل سرعة الدوران

فبعض المشاكل لا تحل إلا (بل التخلص من العينات ــ تأكد من تسجيل جميع المعطيات أو طبعها ق
 ).بالازدواجية

 .ــ لاحظ أي مظاهر غير طبيعية، مثل اللون الفضي الذي يدل على إطلاق غازات ذائبة
وهذه معلومات هامة لحل  (…ــ لاحظ حالة أي جزء غير ذائب من عينة الاختبار، مثل مكانه أو شكله

 ).المشاكل
وهذا قد يؤثر على نتائج . واحد أو اثنين من الأوعية للتأكد من حدوث أي تبخرــ راجع حجم محتويات 

 .التحليل
 الأوساط المذيبة الملائمة. 6

" قائمة الكواشف، ومحاليل الاختبار، والمحاليل الحجمية"سيأتي وصف تحضير الأوساط المذيبة الملائمة تحت عنوان 
، ودارئ )TSمحلول اختبار (2.5= ، ودارئ باهاء)TSاختبار محلول  (1.3= وهذه تشمل دارئ باهاء ). 560ص (

محلول  (6.8= ، ودارئ باهاء )TSمحلول اختبار (4.5= ، ودارئ باهاء )TSمحلول اختبار (3.5= باهاء 
، وشبيه العصارة )TSمحلول اختبار(، وشبيه العصارة المعدية، )TSمحلول اختبار (7.2= ، ودارئ باهاء )TSاختبار

 ).TSمحلول اختبار(المعوية، 
 قائمة تفقدية. 7

 .وهي لا تعتبر جزءاً من المتطلبات. القائمة التفقدية الآتية مقدمة كمثال دف رصد أداء النظام
 قائمة تفقدية مقترحة لكيفية أداء اختبار الذوبان

 )صفحة واحدة لكل اختبار(
 اسم المنتج

 اسم دولي غير مسجل الملكية
 اسم مسجل الملكية

 ريخالتا
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 مقياس الطيف الضوئي

 نظافة الخلايا
 الوصف
 الجهاز

 )الجهيزات(الجهيزة 
 ) أواني6/ 3(متعدد / ـ مغزل وحيد

 نظافة اداف أو السلة
 نظافة الأواني

 )الاسم والتركيب(الوسط المذيب 
 

 ـ باهاء الدارئ
 ال الهواء منهـ الماء المز

 امتلاء الإناء ووضعه
 مستوى الوسط المذيب

 سنتيمتر 2.5(وضع اداف أو السلة 
 )من قعر الإناء

 غمس الأقراص
 ـ الفاصل الزمني

 ـ الوضع
 السرعة البدئية

  دقيقة15ـ بعد 
  دقيقة30ـ بعد 

 درجة حرارة الوسط المذيب البدئية
  دقيقة15ـ بعد 
  دقيقة30ـ بعد 

 
 محقق

 تفاصيل أخرى
 )قيم وتعليقات(

 العيناتأخذ 
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 )مثل المحقنة(نظافة جهيزة الأخذ 
  4.5مثل (الوضع البدئي للجهيزة 

 )سنتيمتر من سطح الوسط المذيب
 وضع الجهيزة خلال الاختبار

 النتائـج
 اسم المنتج

 التاريخ
  الوقت/ النسبة المئوية للمكون الفعال المذاب

6الوقت 5الوقت 4الوقت  3الوقت 2الوقت  1الوقت  عينة الاختبار
1       
2       
3       
4       
5       
6       

       متوسط القيمة
      الانحراف العياري
 الانحراف العياري

 (%)النسبي 
      

 اختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات الحقن
 الحقن والتسريب بالحقن: ستعمال بالحقنينطبق تحديد الحجم الذي يمكن استخلاصه على المستحضرات التالية للا

 الإجراءات الموصي بها
 الحقـن

وحاوية الجرعة الوحيدة . إن حجم الحقن في حاوية الجرعة الوحيدة يكفي عادة للسماح باستخلاص الجرعة الاسمية
 .لا تحتفظ بكمية بالنسبة للحجم المعلن التى قد تشكل خطراً إذا أعطيت جميع المحتويات

لتزام بمتطلب الحجم الذي يمكن استخلاصه بجعل حجم الملء أكبر من الحجم الاسمي لدرجة تحددها ويتأكد الا
 .خصائص المنتج
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 .ويجب رج المستعلقات والمستحلبات قبل سحب المحتويات وقبل البدء في تحديد الكثافة
 .يات مباشرةوقد تحتاج المستحضرات الزيتية أو اللزجة إلى تسخينها ورجها بدقة قبل سحب المحتو

  ميليمتر5الاختبار للحاويات ذات الحجم الاسمي الأقل من 
 .اختر محقنة ذات سعة لا تزيد عن ضعف الحجم المراد قياسه مثبت ا إبرة مناسبة. خذ خمس حاويات

اسحب قدر ما يمكن من المحتويات من واحدة من الخمس حاويات المراد استخدامها في الاختبار، اطرد أي 
قم بوزن الجميع وحدد كتلة . وانقل هذه الكمية بدون إفراغ الإبرة في حاوية جافة مطلية بالقطران فقاعات 
 .كرر الإجراء مع الحاويات الأربع الباقية. المحتويات

ومن كتلة محتويات كل حاوية احسب الحجم . حدد كثافة المستحضر عند درجة الحرارة التي يجري فيها الاختبار
 .ى الكثافةالمناظر بقسمه عل

ويعتبر المستحضر ملتزماً باختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه إذا كان الحجم المقاس لكل من الحاويات الخمس لا 
 .يقل عن قيمتها الاسمية

  ميليلتر أو أكثر5اختبار الحاويات ذات الحجم الاسمي 
 .مثبت ا إبرة مناسبةاختر محقنة ذات سعة لا تزيد عن ضعف الحجم المراد قياسه . خذ خمس حاويات

اسحب قدر ما يمكن من محتويات واحدة من الحاويات الخمس المستعملة في الاختبار، اطرد أي فقاعات ثم انقل 
من % 40هذه الكمية بدون إفراغ الإبرة في أسطوانة قياس جافة ذات سعة تجعل الحجم المراد قياسه لا يقل عن 

 .كرر الإجراء مع الحاويات الأربع الباقية. م المنقولقم بقياس الحج. الحجم الاسمي للاسطوانة
ويعتبر المستحضر ملتزماً باختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه إذا كان الحجم المقاس لكل من الحاويات الخمس لا 

 .يقل عن قيمته الاسمية
 التسريب بالحقن

% 40 الحجم المراد قياسه لا يقل عن انقل محتوياا إلى اسطوانة قياس جافة ذات سعة تجعل. خذ حاوية واحدة
 .قم بقياس الحجم المنقول. من الحجم الاسمي للاسطوانة

 .الحجم المقاس لا يقل عن القيمة الاسمية المبينة على الحاوية
 النقاوة الميكروبية للمستحضرات الدوائية

 مقـدمـة
 .النص التالي مقدم لإعطاء معلومات وإرشاد، ولا يعتبر متطلباً للتحليل

قد يؤدي التلوث الميكروبي لمنتج ما ليس فقط إلى تلف المنتج مع ما يصاحبه من تغيرات فيزيائية وكيميائية، ولكن 
كبسولات، أقراص، (ولذلك فإن المنتجات الدوائـية الفمـوية والموضـعية . إلى خطر نقل العدوى للمستعمل أيضاً
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 .عقيمة، يجب أن تخضع للمراقبات للتلوث الميكروبيالتي لا يتطلب أن تكون ...) مستعلقات، كريمات، إلخ
ويجب أن تكون تأكيد الجودة وضوابط الصنع بحيث تكون الكائنات القادرة على التكاثر وتلويث المنتج داخل 

ويجب أن تعكس حدود الميكروبات ونظم اختبار التشغيلة الموضوعة للفئات المختلفة من . الحدود المسموح ا
ويجب أن يوضع في الاعتبار الاستعمال المستهدف .  التلوث الأكثر احتمالاً للحدوث خلال التصنيعالمنتجات أنواع

وعند تقييم . ولا يمكن أن توضع الحدود الميكروبية بحيث تشمل جميع احتمالات التلوث التي قد تحدث للنتج أيضاً
 .نات الموجودة في إطار الاستخدام المقترح للمنتجنتائج الاختبارات الميكروبيولوجية، يجب النظر إلى عدد وأنواع الكائ

وعلى ذلك فإنه خلال التصنيع والتعبئة والتخزين والتوزيع للأدوية، يجب اتخاذ إجراءات ملائمة لضمان جودا 
 .الميكروبية

وفيما . والحدود الخاصة بمواد النباتات الطبية وطرق اكتشاف وتقدير الكائنات الدقيقة غير واردة في هذا النص
 :يختص ذه المستحضرات يجب الرجوع إلى

Quality control methods for medicinal plant materials (WHO, 1998): “Determination of 

microorganisms”. 
 متطلبات عامة

 المعايير المقترحة أشكال ومواد الجرعاتالفئة
1 
 
2 
 
 
 
 
 
3 
 
 
 
 
4 

 مستحضرات للحقن
 مستحضرات للاستعمال العيني

 مستحضرات للاستعمال الموضعي
فيما عدا تلك التي (مستحضرات للسبيل التنفسي 

 )يجب أن تكون عقيمة
 

 مستحضرات للإعطاء عن طريق الفم
 مستحضرات للإعطاء عن طريق المستقيم

 
مستحضرات للإعطاء عن طريق الفم تحتوي على 

 مواد من أصل طبيعي

 )انظر الأفرودات(عقامة 
 

 1جراثيـم وفطـريات في كـل  102لا يزيد عن إجمالي عدد الهوائيات العيوشة 
 للجراثيم المعوية وبعض الجراثيم سلبية الغرام في 101 ميليلتر لا يزيد عن 1غرام أو 

  ميليلتر1 غرام أو 1كل 
  ميليلتر1 غرام أو 1عدم وجود الزائفة الزنجارية في 

  ميليلتر1 غرام أو 1عدم وجود العنقودية الذهبية في 
  ميليلتر1 غرام أو 1 جراثيم هوائية لكل 103الهوائيات العيوشة عن لا يزيد عدد 
  ميليلتر1 غرام أو 1 فطريات لكل 102لا يزيد عن 

  ميليلتر1 غرام أو 1عدم وجود الإشريكية القولونية في 
 1 غرام أو 1 جراثيم هوائية خام لكل 104لا يزيد عدد الهوائيات العيوشة عن 

 ميليلتر
 1 غرام أو 1راثيم معوية وبعض الجراثيم السلبية الغرام لكل  ج102لا يزيد عن 

 ميليلتر
 10 ميليلتر عدم وجود سالمونيلا في 1 غرام أو 1 فطريات لكل 102لا يزيد عن 

  ميليلتر10غرام أو 
  ميليلتر1 غرام أو 1عدم وجود الاشريكية القولونية في 

  ميليلتر1 غرام أو 1عدم وجود العنقودية الذهبية في 
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 اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي
 مقـدمـة

ليمول حلالة (تعتمد طريقة اكتشاف الذيفان الداخلي للجراثيم السلبية الغرام على لّم حلالة الخلايا الأميبية 
ضافة محلول وإ. ، ليمول بوليفيمس أو ليمول تاكيبليس)السرطان الملك(من سـرطان نعـل الفرس ) الخـلايا الأميبية

 .يحتوي على ذيفان داخلي إلى محلول الحلالة ينتج عكارة وترسيب أو لّم للمزيج
والتفاعل يتطلب وجود أيونات . ويعتمد معدل التفاعل على تركيز الذيفان الداخلي، والباهاء، ودرجة الحرارة

 .قدمها الحلالةمعينة سالبة ثنائية التكافؤ، ونظام إنزيمات، وبروتين قابل للتجلط، والتي ت
 .واختبار الذيفان الداخلي الجرثومي يتم بطريقة تتجنب التلوث الميكروبي
 :وقبل إجراء الاختبار على المستحضر المراد فحصه، يجب التحقق من أن

 ــ الجهاز المستعمل لا يمتص الذيفانات الداخلية؛
 ــ حساسية الحلالة؛

 .ــ عدم وجود عوامل متدخلة
  الأجهزة المستعملة خالية من الذيفانات الداخليةويجب أن تكون جميع

 الإجراء الموصى به
ما لم ينص على غير ذلك، يكون تحضير المحاليل والمخففات المستعملة في الاختبار باستعمال لم ليمول حلالة  •

 .الخلايا الأميبية المائي
 مول 0.1(مال حمض الهيدروكلوريك  باستع7.5-6.5اضبط المحلول المراد فحصه على باهاء . ما قبل الاختبار

ليمول حلالة الخلايا الأميبية، أو )  مول في اللتر0.1(ليمول حلالة الخلايا الأميبية، هيدروكسيد صوديوم ) في اللتر
حجم من ) مثل شرائح أو أنابيب(ويضاف إلى كل عدد مطلوب من الأوعية المختارة . دارئ مناسب، إذا لزم الأمر

ثم يضاف لكل وعاء حجم مماثل من المحلول المطلوب .  مئوية1° ± 37اظ بدرجة الحرارة عند الحلالة مع الاحتف
يحضن مزيج التفاعل بدون اهتزازات، مع تجنب فقد الماء عن طريق البخر، . فحصه، ويمزج فوراً وبلطف مع الحلالة

 .ئجثم راجع النتا)  دقيقة60-20عادة (لفترة من الوقت محددة في ظل ظروف تجاربية 
وتكون النتيجة . ويدل على النتيجة الإيجابية تكون هلامة متماسكة وعدم حدوث تفتت عندما يقلب الوعاء بلطف

 .سلبية إذا لم تتكون مثل هذه الهلامة
 ستكون هناك حاجة لإجراء توثيق متبادل إذا كانت الحلالة المستعملة تختلف عن تلك الموصوفة .توثيق المصدوقية

 ".المقدمة"في 
جهز ما لا يقل عن أربع سلاسل مكررة من تخفيفات مزدوجة من الذيفان الداخلي للمادة . حساسية الحلالة



 31

.  هي الحساسية المذكورة للحلالة المستعملةλ حيثλ0.25 و λ2 ،λ1 ،λ0.5لإعطاء تركيزات ) RS(المرجعية 
افحص التخفيفات ومحلول ضابط سلبي . ويجب أن يعطي التخفيف النهائي لكل سلسلة على أقل تقدير نتيجة سلبية

احسب المتوسط اللوغاريتمي لأقل تركيز للذيفان الداخلي في كل . مكون من ماء وليمول حلالة الخلايا الأميبية
وإذا كان . ويعطي عكس لوغاريتم هذا المتوسط الحساسية المقدرة للحلالة. سلسلة من التخفيفات تعطي نتيجة إيجابية

 من الحساسية المذكورة أصلاً، فإن الحساسية تكون مؤكدة وتستعمل في جميع 2ف عن معامل هذا الأخير لا يختل
 .الاحتبارات التي تجرى باستعمال نفس الحلالة

، ولكن باستعمال عينات غير معالجة من "حساسية الحلالة" يتم التحضير كما هو موصوف تحت .العوامل المتدخلة
ن اكتشاف أي ذيفان داخلي فيه لتحضير تخفيفات الذيفان الداخلي للمادة المستحضر المطلوب فحصه الذي لا يمك

 :استعمل هذه العينات بأقصى تخفيف فعال محسوباً من المعادلة). RS(المرجعية 
 حد تركيز الذيفان الداخلي

 =أقصى تخفيف فعال 
 حساسية الحلالة

 .خلي لكل ميليلترمن الذيفان الدا) IU(ويعبر عن كلا القيمتين بالوحدات الدولية 
وعندما يكون حد تركيز الذيفان الداخلي محدداً في الأفرودة كوحدات دولية من الذيفان الداخلي لكل ميليغرام أو 

كميليغرام أو (لكل وحدة دولية من المنتج، اضرب حد الذيفان الداخلي في تركيز المنتج في المحلول تحت الاختبار 
للحصول على حد تركيز الذيفان الداخلي في الوحدة الدولية من ) ر من المحلولوحدة دولية من المنتج لكل ميليلت

وعملية الضرب تنطبق ، عندما يكون مناسباً، على محلول معاد . الذيفان الداخلي لكل ميليلتر من المحلول تحت الاختبار
 .تركيبه من المنتج كما هو مبين في اللصاقة

 معالجة إذا كان يحتوي على عوامل متدخلة وتعمل كمثبط أو منشط وقد يحتاج المستحضر المطلوب فحصه إلى
والمعالجات المناسبة هي التخفيف والترشيح والمعادلة والديال أو إضافة مواد تحل . كما هو محدد في الظروف التجريبية

حصه بأكثر من ويجب ألا تختلف حساسية الحلالة في وجود المستحضر المطلوب ف. محل الذيفانات الداخلية الممتزة
والحلالات الأكثر حساسية تسمح بتخفيف أكبر من المستحضر المطلوب .  عن حساسية الحلالة وحدها2معامل 

 .فحصه وقد تساهم في استبعاد التدخل
 إلى 10000والعوامل المتدخلة التي تمر من خلال مرشح له حد فصل اسمي يتوافق مع كتلة جزيئية نسبية 

ويمكن استعمال مرشحات الغشاء غير المتماثل من مادة . ية باستعمال الترشيح الفائق، يمكن فصلها بكفا20000
ويتم شطف المادة التي تحتوي . ويجب تحديد وجود مكونات تتسبب في نتائج إيجابية كاذبة. ثلاثي أسيتات السليولوز

ارئ مناسب، ثم يستعاد الذيفان على الذيفان الداخلي والمترسبة على المرشح بليمول حلالة الخلايا الأميبية أو د
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ويتم تحديد حجم الاختبار والحجم النهائي المستعمل لاستعادة . الداخلي في ليمول حلالة الخلايا الأميبية أو الدارئ
 .الذيفان الداخلي لكل مستحضر مطلوب فحصه

ار باستعمال المستحضر وللتأكد من أن العوامل المتدخلة قد استبعدت بدون إزالة الذيفان الداخلي، كرر الاختب
 .المراد فحصه، وأضف ذيفان داخلي لمادة مرجعية، وعرضه للمعالجة المختارة

، مع استعمال "ما قبل الاختبار" يعد في سلاسل مكررة كما جاء وصفها تحت عنوان .المستحضر المطلوب فحصه
. خلص من العوامل المتدخلةأقصى تخفيف صحيح من المستحضر المطلوب فحصه والذي سبق معالجته إذا لزم للت

وافحص في نفس الوقت ضابط سلبي مكون من ليمول حلالة خلايا أميبية مائي واثنين من الضوابط الإيجابية يحتوي 
كل منهما على ذيفان داخلي لمادة مرجعية بتركيز يناظر ضعف الحساسية المعلنة للحلالة وأحدهما يحتوي على 

وإذا لزم يعالج لإزالة العوامل المتدخلة بعد إضافة (يز الموجود في الاختبار المستحضر المطلوب فحصه بنفس الترك
 ).الذيفان الداخلي العياري

وحدود . ويكون الاختبار صحيحاً إذا كان كل من الضابط السلبي وكلا الضابطين الإيجابيين يعطي النتيجة الملائمة
ويعتبر المنتج متوافقاً إذا كان ملتزماً بتركيز حد الذيفان . تركيز الذيفان الداخلي للمستحضرات واردة في كل أفرودة

ولكن الالتزام ذا المطلب يمكن إظهاره فقط ببيان أن تركيز الذيفان الداخلي للمنتج يقل عن حد تركيز . الداخلي
 .الذيفان الداخلي

وإذا كانت النتيجة إيجابية . ويعتبر المستحضر غير مستجيب مع الاختبار إذا ظهرت نتيجة إيجابية لكلا المزيجين
 .لمزيج اختبار واحد وسلبي للآخر، يكرر الاختبار

 .ويعتبر المستحضر مستجيباً للاختبار إذا كانت النتيجة سلبية لكلا مزيجي الاختبار
 اختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن

 ).4الجزء " (اختبار العقامة"الطرق مشروحة تحت عنوان 
مثل القطرات العينية، والمراهم العينية، وأشكال الجرعات الموضعية نصف الصلبة للتطبيق بعض أشكال الجرعات 

 .على الجلد التالف وغير ذلك، تتطلب خطط خاصة لأخذ عينات واعداد العينات
وبالنسبة لطريقة الترشيح بالغشاء وللحقن المباشر في الوسط، يجب تحديد عدد الحاويات طبقاً لطريقة اختيار 

. ويجب ألا تقل الكمية المأخوذة عن الحد الأدني ولا تزيد عن الحد الأقصى للكميات المبينة أدناه. ات المقترحةالعين
 .كما أن الكمية المستعملة لكل وسط والتي يجب أخذها من العينة الممتزجة مبينة أيضاً في الجدول
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 خطة أخذ العينات
 الكمية الواجب استعمالها ل وسطلك الإجمالي اموع نوع المستحضر

 
 محلول مائي

مستحضرات قابلة للذوبان في الماء، أو 
 يستات الأيزوبروبيل أو مذيبات أخرىمار
 

 مستحضرات سائلة
 مستحضرات قابلة للذوبان

مستحضرات غير قابلة للذوبان لتستعلق 
 أو تستحلب مثل، الكريمات والمراهم

 طريقة الترشيح بالغشاء
  ميليلتر10-100

  غرام1-10
 
 

 طريقة الحقن المباشر
  ميليلتر10-100

  غرام1-10
  غرام1-10

 
  ميليلتر5-10

  غرام1-0.5معادل 
 
 
 
  ميليلتر5-10

  غرام1-0.5معادل 
  غرام1-0.5معادل 

وإذا استعملت طريقة الترشيح بالغشاء مع المراهم والكريمات، فقد يحتاج المستحضر المراد اختباره تسخيناً إضافياً 
ويجب أن تتم عملية الترشيح بأسرع ما ).  مئوية مع التقليب المستمر°45أو استثنائياً حتى ( مئوية °40ة حتى درج

وإذا استعملت الحرارة أو استعمل مزيج مذيب في إعداد العينة، فيجب توثيق الطريقة أولاً لضمان أن الحمل  . يمكن
 .البيولوجي المعين المتوقع لا يتأثر ذه الظروف

 .سيمات تحت المرئية وطبيعة الجسيمات فلا يتم التعرف عليها ذه الطريقةأما الج
 الفحص البصري لجسيمات المادة في المستحضرات للحقن

التلوث بالجسيمات في الحقن والتسريب يتكون من جسيمات دخيلة ومتحركة وغير ذائبة موجودة عن غير قصد 
 .تجاهل أي فقاعات غازية. في المحاليل

 .ستحضرات المطلوب أن تكون مستجيبة لهذا الاختبار مذكورة في كل أفرودةوأنواع الم
". ممارسات الصنع الجيدة"وهو يتم طبقاً لأحكام . وهذا الاختبار يقدم طريقة بسيطة لاكتشاف الجسيمات المرئية

توفي المواصفات ولضمان أن المنتج يس. والاختبار غير معد لاستعماله بمعرفة المصنع لأغراض إطلاق التشغيلات
% 100الصيدلانية بالنسبة لجسيمات المادة المرئية، إذا تقرر إجراء اختبار، فيجب على المصنع أن يقوم بفحص 

 .ورفض المنتجات غير المرضية قبل إطلاقها أو أن يستعمل طرقاً أخرى ملائمة
 1الجهاز

 :من محطة رؤية تتكون من) 5الشكل (يتكون الجهاز 
 من حجم مناسب مثبت في وضع رأسي؛ــ لوح أسود كامد 

 ــ لوح أبيض بدون وهج من حجم مناسب مثبت في وضع رأسي إلى جانب اللوح الأسود؛
                                                           

 . من لجنة دستور الأدوية الأوربي12  أعدت هذه الطريقة بمعرفة منظمة الصحة العالمية بالتعاون مع اموعة 1
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مضئ للنظر يتكون من (ــ حامل مصباح قابل للضبط مثبت به مصدر ضوء أبيض مظلل وبه ناشر للضوء 
ويحتفظ بشدة الإضاءة عند نقطة النظر ).  ميليمتر يعتبر مناسبا525ً وات، كل منهما طوله 13أنبوبتين فلورسنت 

وتفضل قيم أعلى للزجاج الملون والحاويات .  لوكس لأمبولات الزجاج الشفاف3750 لوكس و 2000بين 
 .البلاستيكية

 
 جهاز للجسيمات المرئية. 5الشكل 

 .وربيمنشور بإذن من لجنة دستور الأدوية الأوربي، الإدارة الأوربية لجودة الدواء، الس الأ
 الإجراء الموصي به

 5تدوم أو تقلب بلطف كل حاوية مفردة، مع التأكد من عدم إدخال فقاعات هواء، ثم تتم الملاحظة لمدة حوالي 
 .كرر الإجراء أمام اللوح الأسود. ثوان أمام اللوح الأبيض

 . حاوية أخرى19كرر الإجراء مع . سجل وجود أي جسيمات
 .لاختبار إذا وجد جسيم واحد أو أكثر في أكثر من حاوية واحدةويعتبر المستحضر فاشلاً في ا

وعندما يطبق الاختبار على محاليل معاد تركيبها من مسحوق للحقن، يعتبر الاختبار فاشلاً إذا وجدت جسيمات 
 .في أكثر من حاويتين



 

 الأفـرودات

 للمـواد الصيدلانيـة
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Albendazolum 
 البندازول

Albendazole 

 
 
 
 
 
 

 265.3. الكتلة الجزيئية النسبية
؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية Methyl 5-(propylthio)-2-benzimidazolecarbamate .الاسم الكيميائي

 .54965-21-8الأمريكية 
 .ون أبيضاً مسحوق أبيض أو يكاد يك.الوصف
كاشف (؛ ذواب قليلاً في الأسيتون )Rكاشف( لا يذوب في الماء تقريباً؛ ذواب في حمض أسيتيك ثلجي .الذوبانية

R( ؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول) ~محلول اختبار ) ( غرام في اللتر750TS.( 
 . طارد للديدان.الفئة

 .، محمياً من الضوء يجب حفظ الألبندازول في حاوية جيدة الغلق.التخزين
 . مئوية، مع التحلل°210 درجة حرارة الانصهار، حوالي .معلومات إضافية

 المتطلبات
، محسوباً بالإحالة C12H15N3O2Sمن % 101.0 ولا يزيد عن %98.0يحتوي الألبندازول على ما لا يقل عن 

 .إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

 .اختبارات ب، جـ، ديمكن تطبيق الاختبار أ وحده، أو  �
يتوافق ). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"أجرِ الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  -أ 

أو مع ) RSمادة مرجعية (طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ألبندازول 
 .الطيف المرجعي للألبندازول

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع ". المواد ذات الصلة"وف أدناه تحت عنوان انظر الاختبار الموص -ب 
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 .المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
 .باللون الأسود) Rكاشف ( غرام؛ تتصاعد أدخنة، تصبغ ورق أسيتات الرصاص 0.1اشعل حوالي  -ج 
ثم أدفئها ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~ ( ميليلتر حمض سلفوريك 3 غرام إلى 0.1 أضف حوالي -د 

، ينتج راسب أحمر )TSمحلول اختبار (حمض أسيتيك /  ميليلتر من أيودوبزموثات البوتاسيوم1أضف حوالي . لتذوب
 .بني

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 ميليغرام في 5.0 ساعات ؛ تفقد ما لا يزيد عن 4 مئوية لمدة °105 جفف عند درجة حرارة .فيفالفاقد بالتج

 .الغرام
؛ باستخدام هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" أجر الاختبار الموصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

، وحجم واحد من إثير )Rكاشف (يثان  أحجام من ثنائي كلوروم6كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (السيليكا 
 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (، وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي )Rكاشف (

وحجم واحد من ) Rكاشف ( أحجام من ثنائي كلوروميثان 9ميكرولتر من كل من المحاليل الخمسة في مزيج من 
 ميليغرام 1.0) ب( ميليغرام من ألبندازول في الميليلتر، و 10.0) أ(يحتوي على ) Rكاشف (حمض فورميك لا مائي 

 ميليغرام 0.05) د(في الميليلتر، و) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ألبندازول 1.0) جـ(من ألبندازول في الميليلتر، و
. في الميليلتر) RSعية مادة مرج( ميليغرام من البندازول 0.025) هـ(في الميليلتر، و) RSمادة مرجعية (من ألبنذازول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار من الهواء الدافئ، ثم افحص مخطط الاستشراب في 
 ) نانومتر254(الضوء فوق البنفسجي 

الحصول لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن البقعة الرئيسية التي يتم 
، ويمكن أن تكون بقعة واحدة أكثر شدة من البقعة الرئيسية التي تم الحصول عليها مع %)0.5(عليها مع المحلول د 

 %).0.25(المحلول هـ 
، ثم )Rكاشف ( ميليلتر من حمض فورميك لا مائي 3  غرام، موزونة بدقة، في 0.25 ذوب حـوالي .المقايسـة

حمض أسيتيك /  نافثول بترين1 ميليلتر من 0.2ثم أضف ). R1كاشف(ثلجي  ميليلتر من حمض أسيتيك 40أضف 
حتى يظهر لون أخضر ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ثم عاير مع حمض بركلوريك ) TSمحلول اختبار (

 ).1الجزء (، الطريقة أ "المعايرة اللا مائية"كما هو موصوف تحت 
 ميليغرام من 26.53يكافيء ) VSمحلول حجمي ) (في اللتر مول 0.1(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 

C12H15N3O2S. 
Alcuronii chloridum 
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 كلـوريد الألكورونيوم
Alcuronium chloride 

 
 
 
 
 
 
 

 737.8 .الكتلة الجزيئية النسبية
لأمريكية ؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية اN,N′-Diallylnortoxiferinium dichloride .الاسم الكيميائي

7-03-15180. 
 . ثنائي كلوريد الألكورونيوم.اسم آخر
 . مسحوق بللوري أبيض إلى أبيص مصفر.الوصف 
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ذواب في الماء والإيثانول .الذوبانية

 . مرخي للعضلات.الفئة
 .  درجة حرارة الغرفة يجب حفظ كلوريد الألكورونيوم في حاوية محكمة الغلق في.التخزين
 الإشارة إلى أن كلوريد الألكورونيوم للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية .التوسيم

 .تاريخ انتهاء الصلاحية. ويمكن استعمالها للإعطاء بالحقن
ع تجنب ملامسة الجلد أو ويجب تداوله بحذر، م.  كلوريد الألكورونيوم شديد السمية:تحذير .معلومات إضافية

 .وهو مسترطب. استنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء
 المتطلبات

 C44H50Cl2N4O2 من %101.0 ولا يزيد عن %98.0يحتوي كلوريد الألكورونيوم على ما لا يقل عن 
 .محسوباً بالإحالة إلى المادة اللامائية

 .وية، وبأسرع ما يمكن يجب إجراء جميع الاختبارات فوراً بعد فتح الحا.ملاحظة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د، أو الاختبارات ب، جـ، د �
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). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء" أجر الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 
مادة مرجعية (لكورنيوم يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من كلوريد الأ

RS (أو مع الطيف المرجعي لكلوريد الألكورونيوم. 
)  مول في اللتر0.067 (7.0ميليلتر في دارئ فوسفات، باهاء /  ميكروغرام14 طيف الامتصاص لمحلول  .ب 

 نانومتر 293 نانومتر، يظهر أقصى حد عند حوالي 350 نانومتر و 230، عندما يلاحظ بين )TSمحلول اختبار (
 .0.9 سنتيمتر عند أقصى طول موجة هو حوالي 1 نانومتر، وامتصاص طبقة من 237وأدنى حد عند حوالي 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع ". المواد ذات الصلة" انظر الاختبار الموصوف تحت عنوان  .ج 
 . المحلول بالمحول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع

كصفة مميزة " اختبارات الاستعراف العامة"ميليلتر يعطي التفاعل أ الموصوف تحت عنوان /  ميليغرام20محلول  .د 
 )1الجزء (للكلوريدات 

 دقائق من التحضير، ثم 10 ميليغرام في الميليلتر، مقاس خلال 10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي
 430°to-451°-=           [α]لا مائية؛ احسب بالإحالة إلى المادة ال

اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 2.5 استعمل .المعادن الثقيلة
 ميكروغرام 20؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة ب )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة

 .في الغرام
) Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 غرام في 0.10 محلول .الترويق ولون المحلول

لون "  عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2يكون رائقاً ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياري 
 ).1الجزء " (السوائل

 . الغرام ميليغرام في1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
، باستعمال حوال )1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء

 . غرام في الغرام0.050 غرام من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.5
 .R( ،6.0-8.5كاشف (ون  ميليغرم في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكرب10 باهاء محلول .قيمة باهاء

 قم بإجراء الاختبار محمياً عن ضوء النهار حتى بداية الاكتشاف كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
صفيحة سابقة التغليف من مصدر ( كمادة مغلفة R6، باستعمال هلامة السيليكا )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"

) TSمحلول اختبار (وجزء واحد من نترات الأمونيوم ) Rكاشف (د من ميثانول ومزيج من جزء واح) تجاري مناسبة
يحتوى ) Rكاشف ( ميكرولتر من كل من المحاليل الأربعة في ميثانول 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

مادة (ورونيوم  ميليغرام من كلوريد الألك40) ب( ميليغرام من كلوريد الألكورونيوم في كل ميليلتر، 40) أ(على 

°C20
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في كل ميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كلوريد الألكورونيوم 0.20) جـ(في كل ميليلتر، ) RSمرجعية 
قبل الإظهار، دع الصفيحة تجف في . في كل ميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كلوريد الألكورونيوم 0.10) د(

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف مرة أخرى في . تيار هواء بارد ثم ضعها في غرفة استشراب
 ). نانومتر254(تيار هواء بارد ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
، وما لا يزيد عن ثلاثة من هذه البقع أكبر من البقعة التي يتم الحصول عليها مع المحلول د %)0.5(المحلول جـ 

)0.25.(% 
ثم ضع المزيج ) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتيك لا مائي 70 غرام، موزونة بدقة، 0.3 أضف إلى حوالي .المقايسة

محلول ) ( مول في اللتر0.1(مض بركلوريك عاير المحلول العكر بح.  ثانية15في حمام موجات فوق صوتية لمدة 
 ).1الجزء (، الطريقة أ "المعايرة اللا مائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSحجمي 

 ميليغرام من 36.89يكافيء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 
C44H50Cl2N4O2. 

 تعمال بالحقنمتطلبات إضافية لكلوريد الألكورونيوم للاس
 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفانات الداخلية الجرثومية
 كل في) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من ذيفان داخلي 17.5؛ لا يحتوى على أكثر من )60صفحة " (الجرثومي
 .ميليغرام

Amoxicillinum trihydricum 
 ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين

Amoxicillin trihydrate 
 
 
 
 
 

 419.5 .الكتلة الجزيئية النسبية
-3,3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1– [Amino-2-(p-hydroxyphenyl) acetamido-2]-6-(-) .الاسم الكيميائي
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azabicyclo [3.2.0] heptane-2-carboxylic acid trihydrate; (2S,5R,6R)-6- [(R)-2-amino-2- (4-

hydroxyphenyl) acetamidol]-3,3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo [3.2.0] heptane-2-carboxylic acid 

trihydrate; 6-[[amino (4-hydroxyphenyl) acetyl] amino]-3,3-dimethyl-7-oxo-4thia-1-azabicyclo[3.2.0] 

heptane-2-carboxylic acid trihydrate 61336-70-7؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
 .  مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضا؛ عديم الرائحة.الوصف
)  غرام في اللتر750~ (؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول )Rكاشف ( ذواب قـليلاً في المـاء والميثانول .الذوبانية

، والزيوت الدهنية؛ ذواب في الأحماض المخففة ومحاليل الهيدروكسيدات القلوية )Rكاشف (، والإثير TSمحلول اختبار 
 .المخففة

 . دواء مضاد للجراثيم.الفئة
 °30 يجب حفظ ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين في حاوية محكمة الغلق، وعند درجة حرارة لا تزيد عن .التخزين

 .مئوية
 المتطلبات

 من %102.0 وما لا يزيد عن معادل %95.0على ما لا يقل عن ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين يحتوي 
C16H19N3O5Sمحسوباً بالإحالة إلى المادة اللا مائية ،. 

 اختبارات الهوية
 يمكن تطبيق إما الاختبار أ وحده أو الاختبارين ب، جـ �

). 1الجزء (" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 

 .أو مع الطيف المرجعي لثلاثي هدرات الأموكسيسيلين) RSمادة مرجعية (
 هلامة باستعمال) 1الجزء (استشراب الطبقة الرقيقة "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

 غرام من أسيتات 15.4 أحجام من محلول يحتوى على 9كمادة مغلفة ومزيج من ) R3كاشف (السيليكا السيلانية 
كاشف ( باستعمال حمض أسيتيك ثلجي 5.0 ميليلتر، تم ضبط الباهاء الخاص به عند 100في ) Rكاشف (الأمونيوم 

R( وحجم واحد من أسيتون ،) كاشفR (3 ميكرولتر من كل من 1 على الصفيحة ضع منفصلاً. كطور متحرك 
 ميليغرام من 2.5) أ(يحتوي على ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر40(محاليل في كربونات هيدروجين الصوديوم 

) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 2.5) ب(ثلاثي  هدرات الأموكسيسيلين في الميليلتر، 
 ميليغرام 2.5و) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 2.5مزيج من ) جـ( وفي الميليلتر،

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (من ثلاثي هدرات الأمبيسيلين 
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 البقع ثم افحص مخطط الاستشراب في عرض الصفيحة لأبخرة اليود حتى تظهر. تجف في الهواء حتى تتبخر المذيبات
 .ضوء النهار

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 
جـ ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول . مع المحلول ب

 .يظهر بقعتان منفصلتان بوضوح
، رطب بقطرة ماء واحدة، ثم أضف ) ميليمتر15×  ميليمتر 150( ميليغرام في أنبوبة اختبار 2ضع حوالي  .ج 

امزج محتويات الأنبوبة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760~ (  ميليلتر من حمض سلفوريك 2حوالي 
 .ضع الأنبوبة في حمام مائي لمدة دقيقة واحدة؛ يتكون لون أصفر قاتم. قريباًبالتدويم؛ يستمر المحلول عديم اللون ت

 ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من ثانـي أكسـيد الكربون 2.0 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي
 290° to + 315° + =           [α]ثم احسـب بالإحـالة إلى المأادة اللا مـائيـة؛  )  Rكاشـف(

 ميليلتر من حمض 10 غرام في 1.0 قم بتحضير محلول من .المحلول في حمض هيدروكلوريك وأمونيا
 ميليلتر من 10 غرام في 1.0قم بتحضير محلول ثان من ).  VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.5(هيدروكلوريك 

 .وراًافحص كلا المحلولين ف). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~ (الأمونيا 
 ).TS3محلول اختبار (لا يكون أي من هذين المحلولين أكثر اعتاماً من الاعتام العياري 

، "اختبار الحد للمعادن الثقيلة" غرام لتحضير محلول اختبار كما هو موصوف تحت 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة
 . ميكروغرام في الغرام20؛ لا تزيد عن )1ء الجز(؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3الإجراء 

 . ميليغرام في الغرام10 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
، باستعمال )1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 غرام في الغرام ولا يزيد عن 0.115 غرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين؛ لا يقل محتوى الماء عن 0.1حوالي 

 . غرام في الغرام0.145
 .R (3.5-5.5كاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 2 باهاء محلول .قيمة الباهاء

صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
قم ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25( باستعمال عمود من صلب لا يصدأ ،)607

 ميليلتر من فوسفات ثنائي 250أضف إلى :  التالي للاستعمال في الأطوار المتحركة5بتحضير المحلول الدارئ باهاء 
)  غرام في اللتر80~ (هيدروكسيد الصوديوم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر27.2(هيدروجين البوتاسيوم 

وكطور متحرك أ .  ميليلتر1000، ثم خفف المحلول بماء يكفي لإعطاء 5.0حتى يصل إلى باهاء ) TSمحلول اختبار (
وكطور ). Rكاشف ( وحجم واحد من أسيتونيتريل 5.0 حجماً من محلول دارئ باهاء 99استعمل مزيجاً من 
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 ).Rكاشف ( وحجمين من أسيتونيتريل 5.0 أحجام من محلول دارئ باهاء 8من متحرك ب استعمل مزيحاً 
 ميليغرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين في 1.5) أ(محلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك أ

يليلتر؛ ومحلول في الم) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 0.015) ب(الميليلتر؛ محلول 
 .في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميكروغرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 0.15) جـ(

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر254طول موجة حوالي 

إبدأ الشطف التماثلي بمزيج الطور المتحرك المستعمل في .  المحلول ب ميكرولتر حاقن عروي، احقن50وباستعمال 
ب : وبعد شطف قمة الأموكسيسيلين مباشرة ابدأ الشطف المدروج الخطي لتصل إلى نسبة الطور المتحرك أ. التوازن
على % 50اضبط حساسية الجهاز بحيث يصل ارتفاع القمة الرئيسية إلى .  دقيقة25 على مدى فترة 100:0بمقداره 

 دقيقة، ثم وازن العمود لمدة 15استمر في الاستشراب بالطور المتحرك ب لمدة . الأقل من المقياس الكامل للمسجل
وتكون نسـبة توزيع الكـتلة للقمة الأولى .  دقيقة بمحلول الطور المتحرك المستعمل أصلاً للتوازن15

 ميكرولتر ثم استعمل نفس 50ال حاقن عروي احقـن الطور المتحرك أ باستعم. 2.5-1.3) أموكسـيسيلين(
اضبط الجهاز .  ميكرولتر50احقن المحلول جـ باستعمال حاقن عروي . مدروج الشطف لتحصل على شاهد

 . على الأقل3لتحصل على قمة بنسبة الإشارة إلى الضجيج 
 التي يتم الحصول قم بقياس مساحات استجابات القمة.  ميكرولتر50احقن المحلول أ باستعمال حاقن عروي 

وفي مخطط . عليها من مخطط الاستشراب للمحاليل أ و ب، ثم احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
الاستشراب للمحلول أ، لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية أو أي قمة يتم الحصول عليها من مخطط 

 %).1(لحصول عليها مع المحلول ب استشراب غفل، عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم ا
وفي نفس الوقت قم .  ميليلتر500 غرام، موزونه بدقة، في ماء يكفي لإعطاء 0.06 ذوب حوالي .المقايسة

 10.0انقل ). RSمادة مرجعية ( غرام من ثلاثي هدرات الأموكسيسيلين 0.06بتحضير محلول مرجعي يحتوي على 
 ميليلتر من المحلول الآخر إلى حوجلة حجمية 10.0 ميليلتر و 100ة ميليلتر من محلول واحد إلى حوجلة حجمي

 ميليلتر 1و) TSمحلول اختبار (، 9.0 ميليلتر من بورات دارئ، باها 10أضف إلى كل منهما .  ميليلتر100أخرى 
لغرفة، ثم  دقائق في درجة حرارة ا5، امزج، اتركها لتستقر لمدة )TSمحلول اختبار (من أسيتيك لا مائي ديوكسان، 

وإلى إحدى .  ميليلتر من كل محلول إلى أنابيب اختبار منفصلة لها سدادة2.0انقل قسامتان . خفف للحجم بالماء
/  ميليلتر من إيميدازول10الأنابيب المحتوية على محلول الاختبار، والأخرى التي تحتوي على المحلول المرجعي، أضف 

 مئوية لمدة °60 احكم سدادة الأنابيب، ثم ضعهما في حمام مائي في درجة ، امزج،)TSمحلول اختبار (كلوريد الزئبق 
 ميليلتر من الماء 10وأضف لباقي الأنابيب ). المحلول أ( مئوية °20برد الأنابيب بسرعة لدرجة .  دقيقة بالضبط25
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 نانومتر 325حوالي  سنتيمتر عند الحد الأقصى عند 1ثم بدون تأخير قم بقياس تماص طبقة ). المحلول ب(ثم امزج 
محلول (كلوريد الزئبق /  ميليلتر من ايميدازول10 ميليلتر ماء و 2.0من كلا المحلولين أ، ويستعمل كشاهد مزيج من 

 . استعمل الماء كشاهد موضوع في خلية المذيبBوللمحاليل. موضوع في خلية المذيب) TSاختبار 
 بالمقارنة بثلاثي C16H19N3O5Sساب النسبة المئوية لمحتوى ومن الفرق بين تماص المحاليل أ والمحاليل ب، قم بح

 .، بالإحالة إلى المادة اللا مائية)RSمادة مرجعية (هدرات الأموكسيسيلين 
Atenololum 

 أتينولول
Atenolol 

 
 
 
 
 
 

 266.3 .الكتلة الجزيئية النسبية
؛  acetamide (racemate) [p-[2-Hydroxy-3- (isopropylamino) propoxy] phenyl]-2 .الاسم الكيميائي

 .29122-68-7رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 
 . مسحوق أبيض أو يكاد يكون أبيضا.الوصف
؛ ذواب قليلاً )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( لا يكاد يذوب في الماء، ذواب في الإيثانول .الذوبانية

 ).Rكاشف (في ثنائي كلوروميثان 
 .β عامل قلبي وعائي؛ عامل إحصار المستقبلات الأدرينية .الفئة

 . يجب أن يحفظ الأتينولول في حاوية مغلقة بإحكام.التخزين
، محسوباً C14H22N2O3 من %101.0ولا يزيد عن % 99.0 يحتوي الأتينولول على ما لا يقل عن .المتطلبات

 .بالإحالة إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق إما الاختبارين أ، ب أو الاختبارات ب، جـ، د �
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

ومشابه كيميائي
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أو مع ) R5مادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أتينولول 
 .المرجعي للأتينولولالطيف 

 نانومتر و 230، عندما يلاحظ  بين )Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ميثانول 0.10طيف امتصاص محلول  .ب 
ومعدل الامتصاص عند .  نامتر282 نانومتر و 275 نانومتر، يظهر اثنين من الحدود القصوى عند حوالي 350
 .1.20 و 1.15 نانومتر هو بين 282 نانومتر وعند 275

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة  الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ج 
 ∽(وحجم واحد من الأمونيا ) Rكاشف ( حجماً من ميثانول 99كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (السيليكا 

 ميكرولتر من كل من 10الصفيحة ضع منفصلاً على . كطور متحرك) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260
 ميليغرام من أتينولول 10) ب(  ميليغرام أتينولول في الميليلتر، و10) أ(يحتويان على ) Rكاشف (المحلولين في ميثانول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم افحص مخطط . في الميليلتر ) RSمادة مرجعية (
 ). نانومتر254(الضوء فوق البنفسجي الاستشراب في 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 
 .مع المحلول ب

 . مئوية°154درجة حرارة الانصهار حوالي  .د 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر130 ∽( ميليلتر حمض نتريك 2 غرام في مزيج من 0.25 ذوب .الكلوريدات

TS ( اختبار الحد للكلوريدات" ميليلتر من الماء، ثم استمر كما هو موصوف تحت عنوان 20و) " ؛ لا يزيد )1الجزء
 . ميليغرام في الغرام1.0محتوى الكلوريد عن 
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي

 ميليغرام في 5.0 مئوية؛ لا تفقد أكثر من °105إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة  جفف .الفاقد عند التجفيف
 .الغرام

صفحة (استشراب سائلي عالي الأداء " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
).  ميكرومتر5(ابت أ معبأ بالطور الث)  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 15(، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607

)  Rكاشف ( غرام من أوكتان سلفونات الصوديوم 1.0ذوب : قم بتحضير المحلول الآتي لاستعماله كطور متحرك
 حجم 80 ميليلتر من مزيج من 1000في ) Rكاشف ( غرام من سلفات هيدروجين رباعي بيوتيل الأمونيوم 0.4و

، ويضبط باهاء المحلول عند )Rكاشف (ئي هيدروجين البوتاسيوم  ميليغرام في الميليلتر لفوسفات ثنا3.4من محلول 
، وحجمان من )Rكاشف ( حجماً من ميثانول 18، و) غرام في اللتر1440 ∽( باستعمال حمض الفوسفوريك 3.0

 ).Rكاشف  (رباعي الهيدروفوران 
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) ب(لطور المتحرك؛ وللمحلول  ميليلتر من ا5 ميليغرام أتينولول في 10ذوب ) أ(للمحلول : حضر المحاليل الآتية
، مع استعمال حرارة لطيفة )Rكاشف ( ميليلتر من سلفوكسيد ثنائي الميثيل 0.10 غرام من أتينولول في 0.05ذوب 

 ميليلتر، 25إذا لزم بوضع الحوجلة في حمام مائي لمدة ثوان قليلة، ثم خفف بكمية كافية من الطور المتحرك لإعطاء 
 ميليلتر؛ وللمحلول 100ميليلتر من المحلول أ بكمية كافية من الطور المتحرك لإعطاء  0.5خفف ) جـ(وللمحلول 

 ميليلتر من سلفوكسيد ثنائي 0.10في ) RSمادة مرجعية ( غرام من الأتينولول لمصدوقية العمود 0.05ذوب ) د(
ان قليلة، ثم خفف بالطور ، مع استعمال حرارة لطيفة إذا لزم بوضع الحوجلة في حمام مائي لثو)Rكاشف (الميثيل 

 . ميليلتر25المتحرك بما يكفي لإعطاء 
واستخدم كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر226طول موجة حوالي 
على % 50 الرئيسية اضبط حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع القمة.  ميكرولتر من المحلول جـ10احقن 

 .الأقل من المقياس الكامل للمسجل
التخطيط الذي يتم الحصول عليه مشابه لتخطيط الاستشراب الذي يقدم مع .  ميكرولتر من المحلول د10احقن 

، حيث تكون القمة الناتجة عن ثنائي إثير تسبق وتنفصل عن الأمين )RSمادة مرجعية (أتينولول لمصدوقية العمود 
: في الطور المتحرك) Rكاشف (وإذا لزم، اضبط تركيز أوكتان سلفونات الصوديوم . الذي يبدو عادة مزدوجاًالثلاثي 

 .التركيز الأعلى قد يزيد مدة التثبيت بالأمين الثلاثي
استمر في تسجيل مخطط الاستشراب لفترة أربعة .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، جـ10احقن بالتبادل، 

 .يت القمة الرئيسيةأضعاف مدة تثب
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، جـ، ثم 

في مخطط الاستشراب للمحلول أ، لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
ومجموع %). 0.25( التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ القمة الرئيسية، عن نصف مساحة القمة الرئيسية

مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
ع  مرة مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها م0.1استبعد أي قمة تكون مساحتها أقل من %). 0.5(جـ 

 ميكرولتر من 10، كرر الاستشراب مع %0.15إذا كان محتوى البيسإثير في الأتينولول أكبر من . المحلول جـ
 .المحلول ب للتأكد من مطابقته

، ثم عاير )R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 80 غرام، موزون بدقة، في 0.2ذوب حوالي . المقايسة
" معايرة غير مائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ()  مول في اللتر0.1(بحمض بيركلوريك 

 .، مع تحديد نقطة النهاية بمقياس الجهد)1الجزء (الطريقة أ 
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 ميليغرام من 26.63يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 
C14H22N2O3. 

Benznidazolum 
 بترنيدازول

Benznidazole 
 

 

 
 

 

 .260.3الكتلة الجزئية النسبية 
؛ N-Benzyl-2-nitroimidazole-1-acetamide; N-benzyl-2-nitro-1-imidazole-acetamide. الاسم الكيميائي

 .22994-85-0رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 
 . مسحوق مصفر؛ عديم الرائحة أو يكاد يكون عديم الرائحة.الوصف
كاشف (؛ ذواب قليلاً في الميثانول )Rكاشف ( ذواب في الماء تقريباً؛ لا يكاد يذوب في الأسيتون  غير.الذوبانية

R( ؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول) ∼محلول اختبار ) ( غرام في اللتر750TS( 
 . دواء مضاد للأوالي.الفئة

 .ء يجب حفظ البترنيدازول في حاوية جيدة الغلق، محمياً من الضو.التخزين
 المتطلبات

، محسوباً C12H12N4O3 من %101.5ولا يزيد عن مكافئ % 98.5البترنيدازول يحتوي على ما لا يقل عن 
 .بالإحالة إلى المادة اففة

 اختبارات الهوية
 يمكن تطبيق إما الاختبار أ وحده أو الاختباران ب، جـ •
). 1الجزء " ( في المنطقة تحت الحمراءقياس الطيف الضوئي"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من البترنيدازول 
 .مع الطيف المرجعي للبترنيدازول
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يتم الحصول عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي ". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب

 . مئوية°190درجة حرارة الانصهار، حوالي  .ج 
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي

 ميليغرام 5.0د ما لا يزيد عن  ساعات؛ يفق4 مئوية لمدة °105 جفف عند درجة حرارة .الفاقد عند التجفيف
 .في الغرام

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 40،  و )Rكاشف ( حجماً من كلوروفورم 40كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
 أحجام من حمض أسيتيك ثلجي 5، و )Rكاشف ( حجماً من ميثانول 15و) Rشف كا(حجماً من أسيتات الإيثيل 

كاشف ( ميكرولتر من كل المحاليل الثلاث في أسيتون 20ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (
R ( يحتوي على)مادة مرجعية ( ميليغرام من بترنيدازول 25) ب( ميليغرام من بترنيدازول في اللتر، 25) أRS ( في

بعد إخراج الصفيحة من غرفة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميكروغرام من بترنيدازول 125) جـ(الميليلتر،  و 
.  دقائق10 مئوية لمدة °110الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتى يتم تبخر المذيبات، ثم سخن عند درجة حرارة 

 ). نانومتر254(ق البنفسجي دعها تبرد ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فو
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 %).0.5(المحلول جـ 
ثم عاير مع ) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتيك لا مائي 75 غرام، موزونة بدقة، في 0.2 ذوب حوالي .المقايسة

، الطريقة أ "المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ريك حمض بيركلو
 . ، مع تحديد نقطة النهاية بمقياس الجهد)1الجزء (

 C12 H12 ميليغرام من 26.03يكافىء ) VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 

 N4 O3 

Benzoylis peroxidum cum aqua 
 بيروكسيد البترويل المائي

Hydrous Benzoyl peroxide 
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 )لا مائي (242.2. الجزيئية النسبيةة الكتل
 94-36-0 بيروكسـيد البترويل؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية .الاسـم الكيمـيائي

 . مسحوق لا بللوري أو حبيبي أبيض.الوصف
مع ) Rكاشف (؛ ذواب في ثنائي كلوروميثان )Rكاشف(في الماء تقريباً؛ ذواب في الأسيتون  غير ذواب .الذوبانية

 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ∽(فصل الماء؛ ذواب قليلاً في الإيثانول 
 . عامل حالّ للطبقة القرنية.الفئة

ت لتفريغ الشحنات الاستاتيكية والتي  بيروكسيد البترويل المائي يجب أن يحفظ في حاوية سبق أن عولج.التخزين
 . مئوية، محمياً من الضوء°8 و 2يخزن في درجة حرارة تتراوح ما بين . لها جهيزة لإطلاق الضغط الزائد

 مئوية أو إذا °60بيروكسيد البترويل المائي قد ينفجر عند درجات حرارة أعلى من :  تحذير.معلومات إضافية
المادة غير المستعملة يجب عدم إعادا إلى . وقد ينفجر في لهب عند وجود مواد مختزلة. كان محتواه المائي منخفض جداً

إلى نقطة عدم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ∽(الحاوية الأصلية ولكن تتلف بمعالجتها يدروكسيد الصوديوم 
وإضافة بللورة من ) TSول اختبار محل) ( غرام في اللتر70 ∽(انطلاق يود بعد التحميض بحمض هيدروكلوريك 

 ).Rكاشف (أيوديد البوتاسيوم 
ويجب تداوله بحذر مع تجنب ملامسته للجلد . بيروكسيد البترويل المائي يفقد الماء بسرعة عند التعرض للهواء

 .والأغشية المخاطية أو استنشاق جسيماته المنقولة بالهواء
 المتطلبات

 وما لا  C14 H10 O4من % 77.0 ولا يزيد عن %70.0لى ما لا يقل عن يحتوي بيروكسيد البترويل المائي ع
 . ماء%20يقل عن 

 . قبل إجراء أي اختبار امزج العينة كلها بدقة:ملاحظة
 اختبارات الهوية

 يمكن تطبيق إما الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
الجزء " (يف الضوئي في المنطقة تحت الحمراءقياس الط"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .    أ

 .يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المرجعي لبيروكسيد البترويل). 1
، مع استعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .  ب
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وحجمان من ثنائي ) Rكاشف ( حجماً من التولوين 50ن كمادة مغلفة ومزيج م) R4كاشف (السيليكا 
ضع منفصلاً على . كطور متحرك) Rكاشف (، وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي )Rكاشف(كلوروميثان 

 ميليغرام من بيروكسيد 10.0) أ ( يحتوي على ) Rكاشف ( ميكرولتر من كل من المحلولين في ميثانول 5الصفيحة 
 ميليغرام 10.0يحتوي على مكافىء ) Rكاشف (محلول من بيروكسيد بترويل مائي ) ب(ر، و بترويل مائي في الميليلت

بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب؛ دعها تجف في الهواء، ثم افحص مخطط . من بيروكسيد بترويل في الميليلتر
 ). نانومتر254(الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

 يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي
 .مع المحلول ب

 ميليلتر من سلفات ثنائي إيثيل 1، أضف )Rكاشف( ميليلتر أسيتون 2 ميليغرام في 25ذوب حوالي . جـ 
 . دقائق5ل بسرعة إلى بنفسجي داكن خلال ثم امزج؛ ينتج لون أحمر يتحو) TSمحلول اختبار (فينيلين ثنائي الأمين 

 ميليلتر من 5، و )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ∽( ميليلتر إيثانول 5أضف إلى جرام واحد .  د 
إغل المزيج تحت المكثف الراجع .  ميليلتر ماء10و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ∽(هيدروكسيد الصوديوم 

 غرام في 65( ميليلتر من كلوريد الحديديك 0.5 ميليلتر من المحلول الناتـج، 1أضف إلى .  برده دقيقة ثم20لمدة 
 ).Rكاشف (؛ ينتج راسب أصفر كامد يذوب في الإثير )TSمحلول اختبار ) (اللتر

تون  ميليلتر من الأسي15 غرام بيروكسيد البترويل اللامائي في 0.5 ذوب كمية تحتوي على مكافىء .الكلوريدات
، دعه )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05( ميليلتر من حمض نتريك 50أضف أثناء التقليب، ). Rكاشف (

)  مول في اللتر0.05( ميليلتر حمض نتريك 10اغسل البقايا بكميتين كل منهما .  دقائق ثم رشحه10يستقر لمدة 
 مول في 0.05( ميليلتر بحمض نتريك 100خفف هذا المحلول إلى . ، اجمع المرشح والغسول)VSمحلول حجمي (

 ميليلتر من هذا المحلول اكمل الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 2.5وباستعمال ). VSمحلول حجمي ) (اللتر
 . ميليغرام في الغرام4؛ لا يزيد المحتوى من الكلوريد عن )1الجزء " (اختبار الحد للكلوريدات"

  5.0باستعماله ) 1الجزء (الطريقة أ " تحديد الماء بطريقة كارل فيشر"ن  يحدد كما هو موصوف تحت عنوا.الماء
 غرام من 0.10 ميليلتر من محلول يحتوى على 3أضف ". المقايسة"ميليلتر من المحلول أ كما تم تحضيره تحت عنوان 

كرر . المعايرة دقائق قبل بدء 5قلب لمدة ). Rكاشف (في ثنائي ميثيل فورماميد ) Rكاشف (يوديد البوتاسيوم 
. بدلاً من المحلول أ وأدخل أي تصحيحات لازمة) Rكاشف ( ميليلتر من ثنائي ميثيل الفورماميد 5الإجراء باستعمال 

 .احسب محتوى الماء كنسبة مئوية
 ميليلتر أسيتون 25 غرام من بيروكسيد بترويل لا مائي في 1.0 ذوب كمية تحتوي على مكافيء .الحموضية

اجمع المرشح والغسول، ثم .  ميليلتر ماء10اغسل المتبقي بكميتين من .  ميليلتر ماء ثم رشح75، أضف )Rكاشف (
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/  ميليلتر من فينول فثالين0.25مع استعمال ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(عاير يدروكسيد الصوديوم 
والفرق . جراء بدون المادة تحت الفحصكرر الإ. كمؤشر، حتى يلاحظ التغيير في اللون) TSمحلول اختبار (إيثانول 

 0.1( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 1.25بين المعايرتين يمثل كمية هيدروكسيد الصوديوم المطلوبة؛ لا تزيد عن 
 ).VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر

، )1الجزء (" استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 حجماً من 20و) R1كاشف ( حجماً من نفط خفيف 40باستعمال هلامة السيليكا كمادة مغلفة ومزيج من 

) Rكاشف (، وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي )Rكاشف ( حجماً من أسيتون 15، و)Rكاشف (تولوين 
كاشف (ثة التحضير في أسيتون  المحاليل الحدي4 ميكرولتر من كل من 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

R ( يحتوى على)ميليغرام من 0.4) ب( ميليغرام من بيروكسيد البترويل اللا مائي في الميليلتر، و 40كمية تكافيء ) أ 
امزج ) د(وللمحلول ) Rكاشف ( ميليغرام من حمض بترويك 0.6) جـ(بيروكسيد البترويل اللا مائي في الميليلتر، و 

أضف .  ميليلتر بنفس المذيب10ثم خفف إلى ) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 5وات البتريل مع  ميليلتر من بتر0.4
وبعد ). Rكاشف ( ميليلتر بالأسيتون 10ثم خفف إلى ) أ( ميليلتر من المحلول 1.0 ميليلتر من هذا المحلول 1.0إلى 

 افحص مخطط الاستشراف في الضوء  دقيقة، ثم20إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء لمدة 
 ). نانومتر254(فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة تطابق حمض البترويك التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ عن تلك التي يتم الحصول عليها 
ئيسية والبقعة ، بخلاف البقعة الر)أ(ولا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول %). 1.5) (جـ(مع المحلول 

ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا %). 1) (ب(المطابقة لحمض البترويك، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
 .يظهر بقعتين رئيسيتين منفصلتين بوضوح) د(كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول 

يكفي لإعطاء ) Rكاشف ( غرام في ثنائي ميثيل الفورماميد 2.5 قبل اجراء الاختبار مباشرة، ذوب .المقايسة
 ميليلتر من 5و) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 20 ميليلتر من المحلول أ 5.0أضف إلى ). المحلول أ( ميليلتر 100

 إمزج واتركه ليستقر لمدة دقيقة واحدة ثم عاير). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر300(يوديد البوتاسيوم 
كرر الإجراء . حتى يصبح المحلول عديم اللون) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(بثيوسلفات الصوديوم 

 .بدلاً من المحلول أ وادخل أي تصويبات لازمة) Rكاشف ( ميليلتر من ثنائي ميثيل الفورماميد 5باستعمال 
 C14 ميليغرام من 12.11يكافيء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من ثيوسلفات الصوديوم 

H10 O4. 
Captoprilum 

 Captopril كابتوبريل
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  217.3 .الكتلة الجزيئية النسبية
-L-proline; 1-[(2S)-3-mercapto-2-methyl-[3-Mercapto-2-methylpropionyl-(2S)]-1 .الاسم الكيميائي

1-oxopropyl]-L-proline; 62571-86-2الكيميائية الأمريكية ؛ رقم التسجيل في الجمعية. 
 . مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضا.الوصف
 ).Rكاشف (وميثانول ) Rكاشف ( ذواب بسهولة في الماء وثنائي كلوروميثان .الذوبانية

 . عامل قلبي وعائي؛ مثبط للإنزيم المحول للأنجيوتنسين.الفئة
 .ة الغلق، محمياً من الضوء يجب خفظ الكابتوبريل في حاوية محكم.التخزين

 . قد يوجد الكابتوبريل في أشكال متعددة مختلفة.معلومات إضافية
 المتطلبات

محسوباً بالإحالة إلى  C9H15NO3S من %102.0 ولا يزيد عن %98.0يحتوي الكابتوبريل على ما لا يقل عن 
 .المادة اففة

 اختبارات الهوية
 .ختبارات ب، جـ، ديمكن تطبيق الاختبارات أ و د أو الا •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من كابتوبريل 
 .مع الطيف المرجعي للكابتوبريل

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"بار كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الاخت .ب 
 حجماً من حمض 25، و )Rكاشف ( حجماً من التولوين 75كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (السيليكا 

 2ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (، وحجم واحد من ميثانول )Rكاشف (اسيتيك ثلجي 
 ميليغرام من كابتوبريل في 5.0) أ(يحتوي على ) Rكاشف (ميكرولتر من كل من المحلولين في ثنائي كلوروميثان 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كابتوبريل 5.0) ب(الميليلتر و 
ميثانول / ـ حمض نتروبترويك2ئي ثيوبيس ــ ثنا5، 5′الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم رذها بمحلول 
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 ). نانومتر425(افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي ). TSمحلول اختبار (
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ، في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول 

 .عليها مع المحلول ب
، أضف بللورات قليلة من )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ∽( ميليلتر إيثانول 2 في  ميليغرام25ذوب  .ج 

، ثم )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ∽( ميليلتر من حمض سلفوريك 10و ) Rكاشف (نترات الصوديوم 
 .رجها؛ يظهر لون أحمر

 . مئوية°107درجة حرارة الانصهار حوالي  .د 
ثم احسب ) Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في إيثانول متروع الماء 10 استعمل محلول .لنوعيالتدوير البصري ا

 .125° to-134°-=         [α]بالإحالة إلى المادة اففة؛ 
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا يزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3اء ، الإجر"الثقيلة
 .الغرام

 . ميليغرام في الغرام2.0 لا تزيد عن .الرماد السلفاتي
 أو حوالي  kPa 0.6لا يزيد عن ( مئوية تحت ضغط منخفض °60 جفف عند درجة حرارة .الفاقد عند التجفيف

 . ميليغرام في الغرام10 ساعات؛ يفقد ما لا يزيد عن 3لمدة ) تر زئبق ميليل5
صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

 5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4×  سنتيمتر 12.5(، باستعمال عمود من الصلب غير القابل للصدأ )607
 ∽( حجم من حمض فوسفوريك 0.05امزج : قم بتحضير المحلول الآتي لاستعماله كطور متحرك). ميكرومتر
 . حجماً من الماء50و) Rكاشف ( حجماً من ميثانول 50مع ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1440

 10) ب(وبريل في الميليلتر؛ محلول  ميليغرام من كابت0.5) أ(المحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك
 1 ميليغرام من كابتوبريل في الطور المتحرك، أضف 10ذوب ) جـ(ميكروغرام من كابتوبريل في الميليلتر؛ ولمحلول 

  ميليلتر بالطور المتحرك؛ يزاد تخفيف 100ثم خففه إلى ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(ميليلتر من اليود 
 . ميليلتر بالطور المتحرك100ذا المحلول إلى  ميليلتر من ه10

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر220طول موجة حوالي 

ل عن  ميكرولتر من المحلول ب ثم اضبط حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع القمة الرئيسية لا يق20احقن 
لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا تم .  ميكرولتر من المحلول جـ20احقن . من المقياس الكامل للمسجل% 40

20°C
D
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 . على الأقل2.0الحصول على ثلاث قمم وأن يكون الميز بين القمتين الرئيسيتين الأخيرتين للشطف 
ص الاستشرابي لمدة ثلاثة أضعاف مدة استمر في الفح.  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

 .تثبيت القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ
قم بقياس مساحات الاستجابات الرئيسية التي تم الحصول عليها من المخططين الاستشرابيين للمحلولين أ، ب، ثم 

تم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد في مخطط الاستشراب الذي . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
 1.0(مساحة أي قمة بخلاف القمة الرئيسية عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

ولا يزيد مجموع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، عن مساحة القمة التي يتم الحصول عليها مع %). 
 مرة مساحة القمة 0.1 دقيقة أو ذات مساحة تقل عن 1.4 استبعد أي قمة مدة تثبيتها أقل من %).2.0(المحلول أ 

 .التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب
 ∽( ميليلتر من حمض سلفوريك 10 ميليلتر ماء، أضف 100 غرام، موزونة بدقة، في 0.3 ذوب حوالي .المقايسة

امزج ثم عاير بيودات ). Rكاشف ( غرام من يوديد البوتاسيوم 1و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر190
كرر العملية بدون المادة المطلوب . ، باستعمال النشا كمؤشر)VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(البوتاسيوم 

 .والفرق بين المعايرتين يمثل كمية يودات البوتاسيوم المطلوبة. فحصها
 ميليغرام من 13.04يكافيء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(كل ميليلتر من يودات البوتاسيوم 

C9H15NO3S. 
Chlorali hydras 

 كلورال هدرات
Chloral hydrate 

 

 

 

 
 165.4 .الكتلة الجزيئية النسبية

-0-17؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية Trichloroethane-1,1 –diol-2,2,2 .الاسم الكيميائي
302. 

 . بللورات عديمة اللون شفافة أو بيضاء؛ الرائحة، عطرية، نفاذة ومميزة.الوصف
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والإثير ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ∽( ذواب جداً في الماء؛ ذواب بسهولة في الإيثانول .الذوبانية
 ).Rكاشف (

 . تمهيد التخدير.الفئة
 .غلق يجب حفظ كلورال هدرات في حاوية محكمة ال.التخزين

 . مئوية؛ عند التعرض للهواء يتطاير ببطء°55 درجة حرارة الانصهار، حوالي .معلومات إضافية
 المتطلبات

 .C2H3Cl3O2 من %101.0 ولا يزيد عن %98.5يحتوي كلورال هدرات على ما لا يقل عن 
". الترويق واللون"ار ولاختب" اختبارات الهوية أ، ب" قم بتحضير محلول الاختبار الآتي للاستعمال في :ملاحظة

 . ميليلتر25يكفي لإعطاء ) Rكاشف ( غرام ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 2.5ذوب 
 اختبارات الهوية

؛ يتكون لون )TSمحلول اختبار ( ميليلتر سلفيد الصوديوم 2.0 ميليلتر من محلول الاختبار 1.0اضف إلى  . أ
 .ن راسب أحمروإذا ترك قد يتكو. أصفر يتحول سريعاً إلى بني أحمر

 يوديد إيثيل -1 ميليلتر من 10 ميليلتر مـن محلول الاختبار إلى حوجلة مخروطية ثم أضف 10انقـل  . ب
 60ثم أضف .  ميكرومتر0.45سبق ترشيحه من خلال مرشح ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر15(كينالدينيوم 
محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ثانول أمين  ميليلتر من أحادي إي5، و)Rكاشف ( بروبانول -2ميليلتر من 

VS(دقيقة؛ يتكون لون 15 مئوية لمدة °60إمزج ثم سخن في حمام مائي عند درجة حرارة .  ميليلتر من الماء15، و 
 .أزرق

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر130~ٍ( ميليلتر من حمض نتريك 2 غرام في مزيج من 2.5ذوب . الكلوريدات
TS (اختبار الحد للكلوريدات"يغرام من الماء، ثم استمر كما هو موصوف تحت عنوان  ميل20و) " ؛ لا يزيد )1الجزء

 . ميليغرام في الغرام0.1محتوى الكلوريد عن 
 غرام 80 ∽( ميليغـرام من هيدروكسيد الصوديوم 10 غـرام مـع 1.0أدفئ . ألكـوحولات الكلـورال

نقطة ) VSمحلول حجمي ) ( مول في الميليلتر0.05(طبقة العليا ثم أضف يود رشح ال). TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 .نقطة حتى يظهر لون أصفر؛ لا يتكون أي راسب خلال ساعة واحدة

 .محلول الاختبار رائق وعديم اللون. الترويق ولون المحلول
 . ميليغرام في الغرام1.0لا يزيد عن . الرماد السلفاتي

-R ( ،3.5 كاشف( غرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 0.10ول باهاء محل. قيمة الباهاء
5.5 .  
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)  Rكاشف( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 غرام، موزونة بدقة، في 4ذوب حوالي . المقايسة
دع ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1( ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم خالي من الكربونات 30.0ثم أضف 

، باستعمال )VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.5(المزيج يستقر لمدة دقيقتين ثم عاير مع حمض سلفوريك 
كرر الإجراء بدون الكلورال هدرات الجاري فحصه وأدخل أي . كمؤشر) TSمحلول اختبار (إيثانول / فينولفيثالين

 .تصويبات لازمة
يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1(يوم الخالي من الكربونات كل ميليلتر من هيدروكسيد الصود

 .C2H3Cl3O2 من 0.1654
Chloramphenicoli natrii succinas 
 سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول

Chloramphenicol sodium succinate 
 

 

 

 

 

 

 

 

 445.2 .الكتلة الجزيئية النسبية
-2-(2,2-dichloroacetamido)-3-hydroxy-3- (4-(2R,3R)ة مزيج في نسب مختلف. الاسـم الكيميائي

nitrophenyl) propyl succinate (3 isomer) and of sodium (1R, 2R)-2- (2,2-dichloroacetamido)-3-

hydroxy-1- (4-nitrophenyl) propyl succinate (1 isomer); [R-(R*,R*)] mono [2-[2,2-dichloroacetyl) 

amino] 3-hydroxy-3-(4-nitrophenyl) propyl] ester, butanedioic acid, monosodium salt; D-threo-(-)-
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2,2-dichloro-N-[β-hydroxy-α(hydroxymethyl)-p-nitrophenethyl] acetamide α-(sodium succinate). ؛ رقم
 .982-57-0التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 . مصفر مسحوق أبيض أو أبيض.الوصف
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ذواب جداً في الماء؛ ذواب بسهولة في الإيثانول .الذوبانية

 . دواء مضاد للجراثيم.الفئة
 .  يجب حفظ سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
م الكلورأمفينيكول للاستعمال بالحقن تدل على أن المادة تلتزم  الإشارة إلى أن سكسينات صوديو.التوسيم

 .تاريخ انتهاء الصلاحية. بالمتطلبات الإضافية ويمكن استعمالها للإعطاء بالحقن
وحتى في غياب الضوء، تتحلل سكسينات .  سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول مسترطب.معلومات إضافية

 .لجو رطب؛ ويحدث التفكك بسرعة أكبر عند درجات الحرارة الأعلىصوديوم الكلورأمفينيكول عند تعرضه 
 المتطلبات

 من %102.0 ولا يزيد عن مكافيء %98.0يحتوي سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول على ما لا يقل عن 
C15H15Cl2N2NaO8محسوباً بالإحالة إلى المادة اللا مائية ،. 
 اختبارات الهوية

). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"صوف تحت عنوان قم بإجراء الفحص كما هو مو .أ 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من سكسينات صوديوم 

 .أو مع الطيف المرجعي لسكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول) RSمادة مرجعية (الكلورأمفينيكول 
الكلورأمفينيكول وثنائي سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول، "وصوف أدناه تحت عنوان انظر الاختبار الم .ب 

تتوافق البقعتان الرئيسيتان اللتان يتم الحصول عليهما مع المحلول أ في الموقع والمظهر مع تلك التي يتم ". الاختبار ب
 مع المحلولين أ و ب من البقعة الرئيسية التي وتختلف مواقع البقع التي يتم الحصول عليها. الحصول عليها مع المحلول ب

 .يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
 غرام 0.2أضف ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ميليلتر من إيثانول 2.0 ميليغرام في 10ذوب  .ج 

، ثم دعه )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 1.0و) Rكاشف (مسحوق زنك 
محلول ) ( غرام في اللتر10( ميليلتر من نترات الصوديوم 0.5أضف إلى الرشاحة . رشح.  دقائق10يستقر لمدة 

 10ومحلول يحتوي على ) Rكاشف ( غرام من اليوريا 1.0ثم أضف . ، ثم دعه يستقر لمدة دقيقتين)TSاختبار 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر80~ (سيد الصوديوم  ميليلتر من هيدروك2في ) Rكاشف ( نافتول -2ميليغرام من 

TS(كرر الاختبار مع الغاء مسحوق الزنك . ؛ ينتج لون أحمر) كاشفR(لا ينتج لون أحمر ،. 
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محلول ) ( غرام في اللتر40( ميليلتر من الماء ثم أضف قطرات قليلة من نترات الفضة 5 ميليغرام في 5 ذوب  .د 
محلول (إيثانول /  ميليلتر من هيدروكسيد البوتاسيوم2.0 غرام مع 0.05 سخن .؛ لا ينتج أي راسب)TSاختبار 
تعطي الرشاحة . ، رج ثم رشح)Rكاشف ( ميليغرام من الفحم 15 دقيقة، أضف 15في حمام مائي لمدة ) TS1اختبار 

 ).1الجزء (كمميز للكلوريدات " اختبارات الاستعراف العامة "التفاعل أ الموصوف تحت عنوان 
، يعطي )1الجزء " (اختبارات الاستعراف العامة"عند اختباره للصوديوم كما هو موصوف تحت عنوان . هـ

 . ميليغرام في الميليلتر20إذا استعمل التفاعل ب، قم بتحضير محلول . التفاعلات المميزة
         المادة اللامائية؛  ميليغرام في الميليلتر ثم احسب بالإحالة إلى50 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

=+5.0 °to + 8.0°] ∝[ 
) Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 3.0 غرام في 1.0 المحلول المكون من .ترويق المحلول

 .يكون رائقاً
ل حوالي ، باستعما)1الجزء(، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء

 . غرام في الغرام0.20 غرام من سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.5
-6.4هو ) Rكاشف( غرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني اكسيد الكربون 0.25 باهاء محلول .قيمة الباهاء

7.0. 
 الكلورأمفينيكول وثنائي سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول

 .ن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب يمك •
، باستعمال )308صفحة (استشراب سائلي عالي الأداء "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  . أ

وكطور ).  نانومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(عمود من الصلب غير القابل للصدأ 
 أحجام من حمض 5، و)Rكاشف ( حجماً من ميثانول 40من الماء،  حجماً 55متحرك، استعمل مزيجاً من 

 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر20 ~(فوسفوريك  
 ميليغرام من سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول 0.25) أ(المحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في طور متحرك 

 5.0) جـ(في الميليلتر؛ المحلول ) RSمادة مرجعية (فينيكول  ميكروغرام من كلورأم5.0) ب(في الميليلتر؛ المحلول 
ذوب ) د(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية (ميكروغرام من ثنائي سكسينات ثنائي صوديوم الكلورأمفينيكول 

 ميليغرام من كلورأمفينيكول 0.5 ميليغرام من سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول في طور متحرك، أضف 25
ثم خفف ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ثنائي سكسينات ثنائي صوديوم الكلورأمفينيكول 0.5و) RSادة مرجعية م(

 . ميليلتر بالطور المتحرك100إلى 
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 

20°C
D
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 . نانومتر275طول موجة حوالي 
ولا يعتبر الاختبار . احقن بالتبادل المحاليل أ وب وج و د). د( ميكرولتر، احقن المحلول 20ستعمال محقن عروى با

صحيحاً إلا إذا كانت القمتان في مخطط الاستشراب اللتان يتم الحصول عليهما مع المحلول د، المقابلتان لقمم مخططات 
ب و جـ، منفصلتان بوضوح عن القمم المقابلة للقمتين الرئيسيتين في الاستشراب التي يتم الحصول عليها مع المحلولين 

 .اضبط محتوى الميثانول في الطور المتحرك إذا لزم. مخطط الاستشراب اللتان يتم الحصول عليهما مع المحلول أ
 قم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب للمحاليل أ، ب، جـ ثم

وفي مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
%). 2.0(مساحة أي قمة خاصة بالكلورأمفينيكول عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

وديوم الكلورأمفينيكول عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم ولا تزيد مساحة أي قمة خاصة بثنائي سكسينات ثنائي ص
 %).2.0(الحصول عليها مع المحلول جـ 

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  . ب
 حجماً من 14، و)R كاشف( حجما من ثنائي كلوروميثان 85كمادة مغلفة ومزيج من ) 4Rكاشف (السيليكا 
. كطور متحرك) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر60~ (، وحجماً واحداً من حمض أسيتيك )Rكاشف (ميثانول 

 10) أ(يحتوى على ) Rكاشف ( ميكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة في أسيتون 2ضع منفصلاً على الصفيحة 
 ميليلغرام من سكسينات صوديوم 10) ب( الميليلتر، وميليغرام من سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول في

في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كلورأمفينيكول 10) جـ(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية (الكلورأمفينيكول 
توى الذي يح) د( ميكرولتر من المحلول 1كما تم تحضيره أعلاه و) أ( ميكرولتر من المحلول 10ثم ضع منفصلاً . الميليلتر
بعد إخراج الصفيحة ). Rكاشف (في ميليلتر من أسيتون ) RSمادة مرجعية( ميليغرام من كلورأمفينيكول 0.20على 

من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتي تتبخر المذيبات، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 
 ). نانومتر254(البنفسجي 

يها مع التطبيق الثاني للمحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عل
 %).2.0(الحصول عليها مع المحلول د 

 5.0 ميليلتر؛ خفف 500 غرام، موزونة بدقة، في كمية من الماء تكفي لإعطاء 0.2 ذوب حوالي .المقايسة
 سنتيمتر عند الحد 1امتصاص المحلول المخفف في طبقة قم بقياس .  ميليلتر بالماء100ميليلتر من هذا المحلول إلى 

 باستعمال قيمة  C15H15Cl2N2NaO8 نانومتر ثم احسب النسبة المئوية للمحتوى من 276الأقصى عند حوالي 
 . بالإحالة إلى المادة اللامائية) A       = 220 (22.0الامتصاص 

 تعمال بالحقنمتطلبات إضافية لسكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول للاس

1%
1cm
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 )4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن  
يجب حفظ سكسينات صوديوم الكلورأمفينيكول في حاوية عقيمة ومحكمة الغلق ومضادة للعبث، محمياً .  التخزين
 .من الضوء

فان الداخلي اختبار الذي"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.2؛ يحتوى على ما لا يزيد عن )66صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

).                                          1الجزء(، إجراء اختبار ترشيح الغشاء "العقامة للمضادات الحيوية" الالتزام باختبار .العقامة
Ciclosporinum 

 سيكلوسبورين
Ciclosporin 

 

 

 

 

 

 

 1203 .الكتلة الجزيئية النسبية
-Cyclo[[(E)-2S, 3R,4R)-3-hydroxy-4-methyl-2- (methylamino)-6- octenoyl]-L-2 .الاسم الكيميائي

aminobutyryl-N-methylglycyl-N-methyl-L-leucyl-L-valyl-N-methyl-L-leucyl-L-alanyl-D-alanyl-N-

methyl-L-leucyl-N-methyl-L-leucyl-N-methyl-L-valyl]; cyclosporin A ؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية
 .59865-13-3الأمريكية 

  سيكلوسبورين.اسم آخر
 . مسحوق أبيض أو يكاد يكون أبيضاً.الوصف
) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب بسهولة في الإيثانول .الذوبانية
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 ).Rكاشف (وثنائي كلوروميثان 
 . دواء كابت للمناعة.الفئة

 .الغلق، محمياً من الضوء  يجب حفظ السيكلوسبورين في حاوية جيدة .التخزين
 المتطلبات

محسوباً  ، C62H111N11O12 من %101.5 ولا يزيد عن %98.5يحتوى السيكلوسبورين على ما لا يقل عن 
 .بالإحالة إلى المادة اففة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارين ب و جـ •
). 1الجزء(قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  . أ

) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من سيكلوسبورين 
 .أو مع الطيف المرجعي للسيكلوسبورين

تتوافق القمة الرئيسية التي يتم ". المقايسة"وتحت"المواد ذات الصلة "انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  . ب
 .الحصول عليها مع المحلول أ في مدة التثبيت مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب

 غرام في 10(وقطرة واحدة من برمنجانات البوتاسيوم ) Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 5 ميليغرام في 5ذوب  . ت
 .تهي اللون الأزرق ـ الأحمر تدريجياً، ثم دعه يستقر؛ ين)TSمحلول اختبار ) (اللتر

ثم احسب بالإحالة إلي ) Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ميثانول 5.0 استعمل محلول .التدوير البصرى النوعي
to –193° C20 °185- =المادة اففة؛  

D][ °α. 
اختبار الحد للمعادن " هو موصوف تحت عنوان  غرام لتحضير محلول الاختبار كما1.0استعمل . المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقا للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

) لتر غرام في ال750~ ( ميليلتر من الإيثانول 10 غـرام في 1.0 المحلول .الترويق ولون المحلول في الإيثانول
 عندما يقارن كما هو Rd1 أو Yw3، رائق ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياري )TSمحلول اختبار (

 ) 1الجزء" (لون السوائل"موصوف تحت عنوان 
 . ميليغرام في الغرام1.0  لايزيد عن .الرماد السلفاتي

 5 أو حوالي kPa0.6لا يزيد عن (  مئوية تحت ضغط منخفض °60  جفف عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 .  ميليغرام في الغرام20 ساعات؛ يفقد ما لا يزيد عن 3لمدة ) ميليمتر زئبق

 ".مقايسة"  قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
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 ضعفاً 1.7دة استمر في تسجيل مخطط الاستشراب لم.  ميكرولتر من كل من المحلولين أ و جـ20احقن بالتبادل 
 .من مدة التثبيت للقمة الرئيسية

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، جـ، ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

 مرة مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 0.7بخلاف القمة الرئيسية، عن مساحة أي قمة، 
 مرة مساحة القمة الرئيسية لمخطط الاستشراب الذي يتم 1.5، ومجموع هذه المساحات لا يزيد عن %)0.7(

 %)1.5(الحصول عليه مع المحلول جـ 
، باسـتعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" حددها كما هي موصوفة تحت عنوان .المقايسة

ويتصل العمود ).  ميكرومتر5-3(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4×  سنتيمتر 25(عمـود صلب غير قابل للصدأ 
احتفظ بدرجة .  ميليمتر0.25 متر وقطر داخلي 1بمدخل الحقن عن طريق أنبوبة شعرية من الصلب طولها حوالي 

 حجماً من 52واستعمل، كطور متحرك، مزيجاً من .  مئوية°80د والأنبوبة الشعرية من الصلب عند الحرارة للعمو
 حجم 0.1، و)Rكاشف ( أحجام من ترت ـ بيوتيل ميثيل إثير 5، و)Rكاشف ( حجماً من أسيتونتريل 43الماء، و

 ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1440~(من حمض فوسفوريك 
 1.2) أ(المحلول : وماء) Rكاشف (ليل الآتية في مزيج مذيب من أحجام متساوية من أسيتونتريل قم بتحضير المحا

في الميليلتر؛ ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من سيكلوسبورين 1.2) ب(ميليغرام من سيكلوسبورين في الميليلتر؛ المحلول 
 3ذوب ) د(مع المزيج المذيب؛ وللمحلول  ميليلتر 200إلى ) ب( ميليلتر من المحلول 2.0خفف ) جـ(وللمحلول 

 ميليلتر من المحلول 2.5 ميليلتر من المزيج المذيب ثم أضف 2.5في ) RSمادة مرجعية  (Uميليغرام من سيكلوسبورين 
 .ب

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق حوالي 
 . نانومتر210والي مثبت عند طول موجة ح

ولا تعتبر المقايسة صحيحة إلا إذا كان الانحراف المعياري النسبي لمساحة القمة .  ميكرولتر من المحلول د20احقن 
ولا تصبح المقايسة صحيحة إلا . 1.8 و1.0، ما لم يكن الميز بين القمتين الرئيسيتين هو %1.0الرئيسية لا يزيد عن 

 . دقيقة30 و25 الرئيسية بين إذا كانت مدة التثبيت للقمة
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ و ب20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، ثم 
 .C62H111N11O12احسب النسبة المئوية للمحتوى من 

Ciprofloxacini hydrochloridum 
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 كلوريد سيبروفلوكساسينهيدرو
Ciprofloxacin hydrochloride 

 

 

 

 

 

 385.8 .الكتلة الجزيئية النسبية
-Cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-4-oxo-7- (1-piperazinyl)-3-1. الاسم الكيميائي

quinolinecarboxylic acid monohydrochloride monohydrate الأمريكية ؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية
0-32-86393. 

 .مسحوق بللورى أصفر باهت.  الوصف
 غرام 750~ (؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول )Rكاشف (ذواب في الماء؛ قليل الذوبان في الميثانول .  الذوبانية

 )Rكاشف (وثنائي كلوروميثان ) Rكاشف (؛ غير ذواب تقريباً في الأسيتون )TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 مضاد جرثومي.  ئةالف

 .يجب حفظ هيدروكلوريد السيبروفلوكساسين في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.  التخزين
 المتطلبات

من % 102.0 ولا يزيد عن %98.0يحتوى هيدروكلوريد السيبروفلوكساسين على ما لا يقل عن 
C17H18FN3O3HClمحسوباً بالإحالة إلى المادة اللا مائية ، . 

 ات الهويةاختبار
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصـول عليه من هيدروكلوريد 
 .يبروفلوكساسينأو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد الس) RSمادة مرجعية (السيبروفلوكساسين 

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
 أحجام من ثنائي 4، و )Rكاشف( أحجام من ميثانول 4كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (السيليكا 
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، وحجماً واحداً من )TSمحلول اختبار ()  غرام في اللتر260~ (وحجمان من الأمونيا ) Rكاشف (كلوروميثان 
 5 سنتيمتر من 1ضع منفصلاً على الصفيحة شرائط طول كل منهما . كطور متحرك) Rكاشف(أسيتونتريل 

 10) ب( ميليغرام من هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين في الميليلتر، و10) أ(ميكرولتر من كل من محلولين يحتويان 
 ميليلتر 50ضع طبق تبخير يحتوى على . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (لوكساسين ميليغرام من هيدروكلوريد سيبروف

عرض الصفيحة لبخار الأمونيا في . في غرفة الاستشراب) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260~(من الأمونيا 
 الطور المتحرك لكي اسحب الصفيحة وانقلها إلي غرفة استشراب أخرى تحتوي على.  دقيقة15الغرفة المغلقة لمدة 

 دقيقة، ثم افحص مخطط 15بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء لمدة حوالي . يظهر
 ). نانومتر365 نانومتر و254(الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

ة مع تلك التي يتم الحصول عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشد
 .مع المحلول ب

كمميز " اختبارات الاستعراف العامة" غرام في الميليلتر يعطي التفاعل ب الموصوف تحت عنوان 0.1محلول  .ج 
 ).1الجزء (للكلوريدات 

قم . يب ميليلتر بنفس المذ30 غرام في الماء ثم خفف إلى 0.25 لتحضير محلول الاختبار، ذوب .المعادن الثقيلة
اختبار الحد للمعادن "حدد محتوى المعادن الثقيلة في الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان . بإجراء الترشيح السابق

 .  ميكروغرام في الغرام20؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ الطريقة ب " الثقيلة
لي من ثاني اكسيد الكربون  ميليلتر من الماء الخا10 غرام في 0.25 المحلول المكون من .الترويق ولون المحلول

لون " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn4رائق ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياري ) Rكاشف(
 ).1الجزء " (السوائل

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
، باستعمال )1الجزء(، الطريقة ب " فيشرتحديد الماء بطريقة كارل"  يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 . غرام في الغرام0.067 غرام في الغرام و0.047 غرام من المادة؛ محتوى الماء بين 0.2حوالي 

-3.0هو ) Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 25 باهاء محلول .قيمة الباهاء
4.5. 

) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"اء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجر.حمض فلوروكينولونيك
 أحجام من 4، و)Rكاشف ( أحجام من ميثانول 4كمادة مغلفة ومزيج من ) Rكاشف(باستعمال هلامة السيليكا 

واحد ، وحجم )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260~ (، وحجمان من الأمونيا )Rكاشف (ثنائي كلوروميثان 
 ميكرولتر من كل من المحلولين المحتويين 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (من أسيتونتريل 
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 ميليغرام من حمض 10ذوب ) ب( ميليغرام من هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين في الميليلتر، وللمحلول 10) أ(على 
محلول اختبار )  ( غرام في اللتر100~(تر من الأمونيا  ميليل0.10في مزيج من ) RSمادة مرجعية (فلوروكينولونيك 

TS (10 ميليلتر من هذا المحلـول بالمـاء إلى 2.0خفف .  ميليلتر100 ميليلتر من الماء، ثم خفف بالماء إلى 90و 
في غرفة ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر260~ ( ميليلتر من الأمونيا 50ضع طبق تبخر يحتوى على . ميليلتر

اسحب الصفيحة وانقلها إلى غرفة .  دقيقة15عرض الصفيحة لبخار الأمونيا في الغرفة المغلقة لمدة . الاستشراب
بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في . استشراب أخرى تحتوى على الطور المتحرك لكي يظهر

 ). نانومتر254(ء فوق البنفسجي ِ دقيقة، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضو15الهواء لمدة حوالي 
لا تزيد شدة البقعة المناظرة لحمض فلوروكينولونيك في مخطط  الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ 

 %).0.2(عن شدة البقعة التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
 "ةالمقايس" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

سجل مخطط الاستشراب لضعف مدة التثبيت .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، و50أحقن 
 . للسيبروفلوكساسين

، ثم )و(و ) أ(قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين 
، لا تزيد )أ(اب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول في مخطط الاستشر. احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

مساحات القمم المناظرة لمركب إيثيلين ثنائي الأمين والمركب الجانبي أ عن القمم المناظرة في مخطط الاستشراب الذي 
؛ ولا تزيد مساحة أي قمة أخرى عن مساحة القمة المناظرة لمركب %)0.2) (و(يتم الحصول عليه مع المحلول 

؛ ومجموع مساحات %)0.2) (و(ثيلين ثنائي الأمين في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول الإي
 مرة مساحة القمة المناظرة لمركب الإيثيلين ثنائي الأمين في 2.5جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا تزيد عن 
 مرة 0.25 استبعد أي قمة مساحتها أقل من  %).0. 5) (و(مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول مع المحلول 

) و(مساحة القمة المناظرة لمركب الإيثيلين ثنائي الأمين في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول 
)0.05.(% 

باستعمال عمود ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حددها كما هي موصوفة تحت عنوان . المقايسة
وكطور متحرك، ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(قابل للصدأ من صلب غير 

، مضبوطاً علي )T Sمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر2.45~( حجماً من حمض فوسفوريك 87استعمل مزيجاً من 
 ).R كاشف( حجماً من أسيتونتريل 13و  ) Rكاشف ( مع ثلاثي إيثيل أمين 3.0باهاء 

 ميليغرام من 0.50يحتوي علي ) أ(المحلول :  ميليلتر 50قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك لإعطاء 
 ميليغرام من هيدروكلوريد 0.50يحتوي علي ) ب(هيدروكلوريد السيبروفلوكساسين في الميليلتر؛ والمحلول 
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 ـ 1 ميليغرام من 0.050يحتوي على ) جـ(في الميليلتر؛ والمحلول ) RSمادة مرجعية (السيبروفلوكساسين 
ـ حمض 3كينولين ـ) ylـ 1ـ بيبيرازين ـ1(ـ 7ـ أوكسو ـ4ـ ثنائي هيدرو ـ4، 1سيكلوبروبيل ـ 

 ميليغرام من 0.050يحتوي على ) د(؛ والمحلول )مركب ديسفلورو(في الميليلتر ) RSمادة مرجعية (كاربوكسيليك 
ـ أوكسو ـ 4ـ ثنائي هيدرو ـ4، 1ـ فلورو ـ6كلوبروبيل ــ سي1ـ] أمينوٍ)  ـ أمينو إيثيل2[(ـ 7

) هـ(في الميليلتر؛ والمحلول ) مركب ايثيلين ثنائي أمين ) ( RSمادة مرجعية(ـ حمض كاربوكسيليك 3كينولين ـ
ـ 6ـ أوكسو ـ4ـ ثنائي هيدرو ـ4، 1ـ سيكلوبروبيل ـ1ـ كلورو ـ7 ميليغرام من 0.050يحتوي علي 

. في الميليلتر) مركب جانبي أ) (RSمادة مرجعية (ـ حمض كاربوكسيليك 3كينولين ـ) yl-1بيبيرازين ـ (
 1.0 ميليلتر من المحلول د، و 1.0 ميليلتر من المحلول جـ، و1.0 ميليلتر من المحلول أ مع 0.1امزج ) و(وللمحلول 

 . ميليلتر بالطور المتحرك50ميليلتر من المحلول هـ، ثم خفف إلى 
وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 

 . مئوية40ºاحتفظ بدرجة الحرارة للعمود عند .  نانومتر278طول موجة حوالي 
مركب ديسفلورو، مركب : يتم الحصول علي ترتيب الشطف كما يلي). و( ميكرولتر من المحلول 50احقن 

اضبط .  دقائق9ومدة تثبيت السبروفلوكساسين هي حوالي . ، سيبروفلوكساسين ومركب جانبي أإيثيلين ثنائي أمين
علي الأقل مـن كامـل % 40حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع القمة الناتجة عن مركب الإيثيلين ثنائي أمين 

ظرتين لمركب ديسفلورو ومركب ولا تعتبر المقايسة صحيحة إلا إذا كان الميز بين القمتين المنا. مقـياس المسجل
 على 3.0 علي الأقل، و الميز بين القمتين المناظرتين للسيبروفلوكساسين والمركب الجانبي أ 1.3إيثيلين ثنائي أمين 

لا تعتبر المقايسة صحيحة إلا إذا كان الانحراف المعياري النسبي لمساحة .  ميكرو لتر من المحلول ب10أحقن . الأقل
 .على الأكثر% 1.0اسين قمة سيبروفلوكس

 . ميكرو لتر من كل من المحلولين أ، ب10احقن بالتبادل 
قم بقياس مساحات قمة الاستجابات التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، ثم 

 .C17H18FN3O3,HClاحسب النسبة المئوية لمحتوى من 
Ciprofloxacinum 
 سيبروفلوكساسين

Ciprofloxacin 
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  331.4 .الكتلة الجزيئية النسبية
 -Cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-4-oxo-7- (1-piperazinyl) –3-1 .الاسم الكيميائي

quinolinecarboxylic acid 85721-33-1؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية . 
 .مسحوق بللوري أبيض إلى أصفر باهت. الوصف
وثنائي كلوروميثان )  غرام في اللتر750~(قليل الذوبان جداً في الإيثانول . غير ذواب تقريباً في الماء. يةالذوبان

 ).Rكاشف (
 .مضاد للجراثيم. الفئة

 . يجب خفظ السيبروفلوكساسين في حاوية محكمة الغلق، محميا من الضوء. التخزين
 .ددة مختلفةيوجد السيبروفلوكساسين في أشكال متع. معلومات إضافية

 المتطلبات
، محسوباً C17H18FN3O3من % 102.0 ولا يزيد عن %98.0يحتوي السيبروفلوكساسين علي ما لا يقل عن 

 .بالإحالة إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

). 1الجزء " (قياس  الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 
مادة مرجعية ( طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من سيبروفلوكساسين يتوافق

RS(أو مع الطيف المرجعي للسيبروفلوكساسين ٍ. 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر60~ ( غرام في حمض أسيتيك 0.5 لتحضير محلول الاختبار، ذوب .المعادن الثقيلة

TS ( ميليلتر من الماء 2.0أضف إلى الرشاحة . قم بإجراء الترشيح السابق. يليلتر بنفس المذيب م30ثم خفف إلى 
؛ لا )1الجزء (، الطريقة ب "اختبار الحد للمعادن الثقيلة"وحدد محتوي المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان 

 . ميكرو غرام في الغرام20يزيد عن 
محلول ) ( مول في اللتر1.0( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 20غرام في  0.25المحلول . الترويق ولون المحلول

 عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn4رائق ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياري ) VSحجمي
 ).1الجزء " (لون السوائل"
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 . ميليغرام في الغرام1.0لا يزيد عن . الرماد السلفاتي
 0.6لايزيد عن ( مئوية تحت ضغط منخفض 120ºإلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة جفف . الفاقد بالتجفيف

kPa ميليغرام في الغرام10؛ تفقد ما لا يزيد عن ) ميليمتر زئبق5 أو . 
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .حمض فلوروكينولونيك

 أحجام من 4و)  Rكاشف( أحجام من ميثانول 4كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف(ا باستعمال هلامة السيليك
، وحجم واحد )TSمحلول اختبار) ( غرام في الميليلتر260~(، وحجمان من الأمـونيا ) Rكاشف(ثنائي كلوروميثان 

ولين المحتويين  ميكرو لتر من كل من المحل5ضع منفصلاً علي الصفيحة . كطور متحرك)  Rكاشف(من أسيتونتريل 
محـلول ) ( غرام في اللتر60~ ( ميليغرام من سيبروفلوكساسين في الميليلتر من حمض أسـيتيك 10) أ(على 
في مزيج من )  RSمادة مرجعية( ميليغرام مـن حمض فلوروكينولونيك 10ذوب ) ب(، وللمحلول )TSاختبار
 ميليلتر من الماء، ثم خفف إلى 90و )  TSاختبارمحلول ) ( غـرام في اللتر100~( ميليلتر من الأمـونيا 0.10
ضـع طـبق تبخـر يحتوي علي .  ميليلتر بالماء10 ميليلتر من هذا المحلول إلي 2.0خـفف .  ميليلتر بالمـاء100

عرض الصفـيحة لبخار . في غرفة الاسـتشراب) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260~( ميليلتر من الأمونيا 50
اسـحب الصفيحة وانقلها إلي غرفة استشراب أخرى تحتوي على الطور .  دقيقة15في الغرفة المغلقة لمـدة الأمونيا 

 دقيقة، ثم افحص 15بعد اخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء لحـوالي . المتحرك لكي يظهر
 ). نانومتر254(مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

ة البقعة التي يتم الحصول عليها في مخطط استشراب حمض الفلوروكينولونيك مع المحلول أ عن تلك التي لا تزيد شد
 %).0.2(يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . المواد ذات الصلة
معبأ بطور ثابت موقف نشاط )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(ل للصدأ ، باستعمال عمود صلب غير قاب)607

 غرام في 2.8~ ( حجماً من حمض فوسفوريك 87وكطور متحرك، استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر5(القاعدة أ 
 حجماً من 13و )  Rكاشف( باستعمال ثلاثي إيثيل أمين 3.0مضبوط الباهاء عند ) TSمحلول اختبار ) (اللتر

 ). Rكاشف(تريل أسيتون
 150~ ( ميليلتر من حمض الفوسفوريك 0.2أضف ) أ(للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

 ميليلتر، ثم عالجة في حمام 50 ميليغرام من سيبروفلوكساسين، خفف إلى 25إلى ) TSمحلول اختبار) (غرام في اللتر
.  ميليلتر50 ميليلتر من المحلول أ إلى 0.10خفف ) ب(وللمحلول . فوق صوتي حتى يتم الحصول على محلول رائق

ـ 7ـ أوكسو ـ4ـ ثنائي هيدرو ـ4، 1ـ سيكلوبروبيل ـ 1 ميليغرام من 2.5استعمل ) جـ(وللمحلول 
ثم خفف إلى ) مركب ديسفلورو) (RSمادة مرجعية (ـ حمض كاربوكسيليك 3كينولين ـ) ylـ1بيبيرازين ـ(
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 ميليلتر 50 ميليلتر من هذا المحلول إلى 1.0خفف ثانية )) و(ا المحلول أيضاً لتحضير المحلول يستعمل هذ( ميليلتر 50
ـ 6ـ سيكلوبروبيل 1ـ] أمينو) ـ أمينو ايثيل2[(ـ 7 ميليغرام من 2.5استعمل ) د(وللمحلول . بالطور المتحرك

)  RSدة مرجعيةما(ـ حمض كاربوكسيليك 3ـ أوكسو ـ كينولين ـ4ـ ثنائي هيدرو ـ4، 1فلورو ـ 
، ثم خفف ثانية )و(يستعمل هذا المحلول أيضاً لتحضير المحلول ( ميليلتر 50ثم خفف إلى ) مركب ايثيلين ثنائي الأمين(

ـ 7 ميليغرام من 2.5استعمل ) هـ(وللمحلـول .  ميليلتر بالطور المتحرك50 ميليلتر من هذا المحلول إلى 1.0
ـ 3كينولين ـ) ylـ 1بيبرازين ـ(ـ 6ـ أوكسو ـ4 هيدرو ــ ثنائي4، 1ـ سيكلوبروبيل ـ1كلورو ـ

يستعمل هذا المحلول أيضاً في ( ميليلتر 50ثم خفف إلى ) المركب الجانبي أ ) (RSمادة مرجعية (حمض كاربوكسيليك 
امزج ) و(وللمحلول .  ميليلتر بالطور المتحرك50 ميليلتر من هذا المحلول إلى 1.0، خفف ثانية ))و(تحضير المحلول 

، قبل التخفيف كما هو موصوف أعلاه، )هـ(، )د(، )جـ( ميليلتر من كل من المحاليل 1.0 من المحلول أ مع 0.1
 . ميليلتر50ثم خفف إلي 

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي مثبت عند طول موجة .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 
 ميكرولتر من كـل من 50احقـن بالتبـادل .  مئوية°40لعمود عند احتفظ بدرجة حرارة ا.  نانومتر278حوالي 

اضبط حساسية الجهاز بحيث .  دقائق9مدة تثبيت السـيبروفلوكساسين حوالي . المحـاليل ب، جـ، د، هـ، ز
ى عل% 40تبلغ ) و(يكون ارتفاع القمة الناتجة عن مـركب إيثيلين ثنـائي أمين التي يتم الحصول عليها مع المحلول 

ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز بين القمـم المناظـرة . الأقـل من كامل مقـياس المسـجل
لمـركـب ديسـفلورو ومركـب إيثيلين ثنائـي أمـين في مخـطط الاسـتشراب الـذي يتم الحصـول عليه 

 3.0وفلوكساسين والمركب الجانبي أ يبلغ  على الأقل، والمـيز بين القمـم المناظرة للسـيبر1.3يبلغ ) و(مع المحلول 
 .على الأقل

سجل مخطط الاستشراب لضعف مدة تثبيت .  ميكرولتر من كل من المحاليل أ، د، هـ50احقن بالتبادل 
 .السيبروفلوكساسين

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب للمحاليل أ، د، هـ ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . توى المواد ذات الصلة كنسبة مئويةاحسب مح

مساحات القمم المناظرة لمركب إيثيلين ثنائي أمين والمركب الجانبي أ عن القمم المناظرة التي يتم الحصول عليها مع 
عن مساحة القمة التي يتم الحصول عليها مع المحلول د ولا تزيد مساحة أي قمة أخري  %). 0.2(المحلولين د، هـ 

 مرة مساحة القمة في مخطط 2.5ومجموع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد عن %). 0.2(
 مرة مساحة 0.25استبعد أي قمة مساحتها أقل من %). 0.5(الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول د 

 %).0.05(الحصول عليها مع المحلول د القمة التي يتم 
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ثم عاير ) R 1كاشف( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 80 غرام، موزونة بدقة، في 0.3ذوب حوالي . المقايسة
، "المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(مع حمض بيركلوريك 

 . ة النهاية بمقياس الجهد، مع تحديد نقط)1الجز(الطريقة أ 
 ميليغرام 33.14يكافئ )  VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.1( كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 

 . C17H18FN3O3من
Clindamycini phosphas 

 فوسفات الكلينداميسين
Clindamycini phosphate 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 505.0الكتلة الجزيئية النسبية 
-Methyl 7-chloro-6,7,8-trideoxy-6- (1-methyltrans-4-propyl-L-2-(2S-trans) .الاسم الكيميائي

pyrrolidinecarboxamido)-1- thio-L-threo-α-D-galacto-octo-pyranoside 2- (dihydrogen phosphate) ؛
 .24729-96-2رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 .ون أبيضاً مسحوق بللوري أبيض أويكاد يك.الوصف
) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~( ذواب بسهولة في الماء؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول .الذوبانية
 ).Rكاشف(والأسيتون 

 . دواء مضاد للجراثيم.الفئة
 °30 يجب حفظ فوسفات الكلينداميسين في حاوية محكمة الغلق ويخزن في درجة حرارة لا تزيد عن .التخزين
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 .ةمئوي
 الإشارة إلى أن فوسفات الكلينداميسين للاستعمال بالحقن يدل علي أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية .التوسيم

 .تاريخ انتهاء الصلاحية. ويمكن استعمالها للإعطاء بالحقن
 .فوسفات الكلينداميسين مسترطب بدرجة قليلة. معلومات إضافية

 المتطلبات 
، C18H34CIN2O8PS من %100.5ولا يزيد عن % 95.0ين علي ما لا يقل عن يحتوي فوسفات الكلينداميس

 .محسوباً بالإحالة إلى المادة اللامائية
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق إما الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء (" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مـع الطيف الذي يتم الحصول عليه من فوسفات الكلينداميسين 
 .أو مع الطيف المرجعي لفوسفات الكلينداميسين) RSمرجعية 

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
، وحجمان من الماء، )Rكاشف ( بوتانول -1 أحجام من 6كمادة مغلفة ومزيج من ) R3كاشف (السيليكا 

 ميكرولتر من كل من 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف(وحجمان من حمض أسيتيك ثلجي 
) ب(نداميسين في الميليلتر،  ميليغرام من فوسفات الكلي2.0) أ(يحتوى على ) Rكاشف(المحاليل الثلاثة في ميثانول 

 ميليغرام من 10ذوب ) جـ(، وللمحلول )RSمادة مرجعية ( ميليغرام من فوسفات الكلينداميسين 2.0
بعد إخراج الصفيحة من غرفة .  ميليلتر من المحلول ب5في ) RSمادة مرجعية (هيدروكلوريد اللينكوميسين 

 غرام في 1( دقيقة، ثم رذها ببرمنغانات البوتاسيوم 30لمدة  مئوية ° 105الاستشراب، دعها تجف في درجة حرارة 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TSمحلول اختبار ) (اللتر

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 
ختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول جـ ولا يعتبر الا. مع المحلول ب

 .يظهر بقعتين منفصلتين بوضوح
ثم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ ( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 2 ميليغرام في 10ذوب  .ج 

 ميليلتر من كربونات 4 برد، ثم أضف .سخنه مباشرة في شعله لمدة دقيقة واحدة؛ تظهر رائحة كبريتية منفرة
)  غرام في اللتر45( ميليلتر من نتروبروسيد الصوديوم 0.5و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر75(الصوديوم 

 .؛ تتكون حلقة حمراء بنفسجية تختفي بسرعة)TSمحلول اختبار (
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)  غرام في اللتر400~(لصوديوم  ميليلتر من هيدروكسيد ا5 غرام تحت مكثف راجع مع مزيج من 0.1إغل  .د 
 غرام في 1000~ ( ميليلتر من حمض نتريك 5برد ثم أضف .  دقيقة90 ميليلتر من الماء لمدة 5و) TSمحلول اختبار (

، ثم )Rكاشف( ميليلتر من ثنائي كلوروميثان 15استخلص باستعمال ثلاث كميات من ). TSمحلول اختبار) (اللتر
طبقة المائية من خلال ورقة ترشيح؛ تعطي الرشاحة التفاعل ب الموصوف تحت عنوان رشح ال. استبعد المستخلصات

 ).1الجزء (كمميز للأورثوفوسفاتات " اختبارات الاستعراف العامة"
 °115+=  ميليغرام في الميليلتر ثم احسب بالإحالة إلى المادة اللا مائية؛10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

to + 130° C20
D][ °α . 

 ميليلتر مـاء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 غرام في 0.040 المحلول المكون من .الترويق ولون المحلول
 .رائق ولا لون له) Rكاشف (

 0.5، باستعمال )1الجزء (الطريقة أ " تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 . غرام في الغرام0.060ادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن غرام من الم

، )Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر من ماء خالي من ثاني اكسيد الكربون 10 باهاء المحلول المكون من .قيمة الباهاء
3.5- 4.5. 

 ".المقايسة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف أدناه تحت عنوان .المواد ذات الصلة
استمر في تسجيل مخطط الاستشراب حتي يتم شطف .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، د20ادل احقن بالتب
 .الكلينداميسين

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، د، ثم احسب 
 يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تـزيد مساحة في مخطط الاستشراب الذي. محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

أى قـمة، بخلاف القمة الرئيسية أو أي قمة تتوافق مع المذيب، عن مرتين ونصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم 
لا تزيد مجموع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية أو أي قمة %). 2.5(الحصول عليها مع المحلول د 

 أضعاف القمة المتوافقة مع فوسفات الكلينداميسين التي يتم الحصول عليها مع المحلول د 4المذيب، عن تتوافق مع 
)4.0 .(% 

، باستعمال عمود )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" حددها كما هي موصوفة تحت عنوان .المقايسة
وكطور ).  ميكرومتر10-5(ر الثابت أ معبأ بالطو)  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(من صلب غير قابل للصدأ 
محلول ) ( غرام في اللتر13.6( أحجام من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 8متحرك، استعمل مزيجاً من 

) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر105~( باستعمال حمض الفوسفوريك 2.5مع ضبط الباهاء عند ) TSاختبار
 ).Rكاشف(وحجمان من أسيتونتريل 
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 ميليغرام من فوسفات الكلينداميسين في الميليلتر؛ 3.0) أ(المحلول : م بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحركق
 5ذوب ) جـ(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من فوسفات الكلينداميسين 3.0) ب(المحلول 

مادة ( ميليغرام من هيدروكلوريد الكلينداميسين 15.0و) RSمادة مرجعية (ميليغرام من هيدروكلوريد لينكوميسين 
 ميليلتر؛ 100ثم خففه بكمية من الطور المتحرك تكفي لإعطاء ) ب( ميليلتر من المحلول 5.0في ) RSمرجعية 

 . ميليلتر100بكمية من الطور المتحرك تكفي لإعطاء ) ب( ميليلتر من المحلول 1.0خفف ) د(وللمحلول 
وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر210طول موجة حوالي 
 ).جـ( ميكرولتر من المحلول 20احقن 

منفصلة بشكل واضح عن قمة المذيب، والميز ) لينكوميسين(لا تعتبر المقايسة صحيحة إلا إذا كانت القمة الأولى 
ولا تعتبر المقايسة .  على الأقل6.0تبلغ ) كلينداميسين(والقمة الثالثة ) فوسفات الكلينداميسين(ثانية بين القمة ال

 . 1.5صحيحة إلا إذا كان عامل التماثل لقمة فوسفات الكلينداميسين لا يزيد عن 
 .مع ضبط متاثبتات المدمج إذا لزم.  ميكرولتر من المحلول ب20احقن 

 .لتر من كل من المحلولين أ وب ميكرو20احقن بالتبادل 
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها مع المحلولين أ و ب ثم احسب النسبة المئوية للمحتوى 

 .C18H34CIN2O8PSمن 
 متطلبات إضافية لفوسفات الكلينداميسين للاستعمال بالحقن

 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 
اختبار للذوفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذوفان الجرثومي الداخلي

لكل ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من ذوفان داخلي 0.6؛ يحتوى على ما لا يزيد عن )60صفحة " (الجرثومي
 .ميليغرام من كلينداميسين

، بتطبيق إجراء اختبار الترشيح بالغشاء مع )1الجزء " (مضادات الحيويةاختبار العقامة لل" الالتزام مع .العقامة
 . ميليغرام من فوسفات الكلينداميسين في الميليلتر150استعمال محلول في الماء يحتوى على 

Dacarbazinum 
 داكاربازين

Dacarbazine 
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 182.2 .الكتلة الجزيئية النسبية
-imidazole-4- carboxamide; 5-(3,3-dimethyl-1 (Dimethyl-1-triazeno-3,3) -5. الاسم الكيميائي

triazenyl)-1 H-imidazole-4-carboxamide 4342-03-4؛  رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
 . مسحوق بللورى عديم اللون أو لونه أصفر باهت.الوصف
 )TSمحلول اختبار ) ( في اللتر غرام750~( ذواب قليلاً في الماء والإيثانول .الذوبانية

  دواء سام للخلايا.الفئة
 يجب حفظ الداكاربازين في حاوية محكمة الغلق محمياً من الضوء، ويتم تخزينه في درجة حرارة لا تزيد .التخزين

 . مئوية°8عن 
سيمات يجب تداول الداكاربازين بحـذر، مـع تجـنب ملامسة الجلد واستنشاق الج:  تحذير.معلومات إضافية

 .المنقولة بالهواء
 المتطلبات

، محسوباً بالإحالة C6H10N6O من %102.0 ولا يزيد عن %97.0يحتوى الداكاربازين على ما لا يقل عن 
 .إلي المادة اففة

 اختبارات الهوية
 يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو اختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء " (طيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراءقياس ال"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

أو ) RSمادة مرجعية(يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من داكاربازين 
 .مع الطيف المرجعي للداكاربازين

، عندما يلاحظ ) مول في اللتر0.1( ميكروغرام في الميليلتر في حمض هيدروكلوريك 6طيف امتصاص محلول  .ب 
.  نانومتر275 نانومتر مع كتف ملحوظ عند 323 نانومتر، يبين الحد الأقصي عند 350 نانومتر و230بين 

 .0.64 نانومتر يبلغ حوالي 323 سنتيمتر عند أقصي طول موجة 1وامتصاص طبقة من 
)  غرام في اللترII ()30( ميليلتر من الماء، أضف قطرة واحدة من كلوريد كوبالت 5 ميليغرام في 25ذوب  .ج 
؛ ينتج محلول أحمر )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~(وقطرة واحدة من الأمونيا ) TSمحلول اختبار (
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 .بنفسجي
، أضف )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~( ميليلتر حمض هيدروكلوريك 5 ميليغرام في 25ذوب  .د 

 3قم بالترشيح ثم أضف إلى الرشاحة .  دقائق5ه يستقر لمدة ثم دع) Rكاشف( غرام من مسحوق الزنك 0.2حوالي 
 غرام 5( ميليلتر من سلفامات الأمونيوم 0.5و)  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر10(قطرات من نتريت الصوديوم 

ي هيدروكلوريد إيثيلين ثنائ) نافثيل-1 (- قطرات من ن5بعد هدوء التفاعل أضف ). TSمحلول اختبار) (قي اللتر
 .؛ ينتج محلول أحمر داكن)TSمحلول اختبار(إيثانول /الأمين

محلول ) ( غرام في اللتر20( ميليلتر من حمض ستريك 10 غرام في 0.20 محلول .الترويق ولون المحلول
لون " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2رائق ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العيارى ) TSاختبار

 ).1الجزء" (السوائل
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي

 kPa 0.6لا يزيد عن ( مئوية لكتلة ثابتة تحت ضغط منخفض °60 جفف عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 . ميليغرام في الغرام5؛ يفقد ما لا يزيد عن ) ميليمتر زئبق5أو حوالي 

، )1الجزء" (استشراب الطبقة الرقيقة"بار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاخت.المواد ذات الصلة
، وحجمان من الماء )Rكاشف( بوتانول -1 أحجام من 5كمادة مغلفة مع ) 2Rكاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

ضع منفصلاً على . كطور متحرك) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر300~(وحجم واحد من حمض أسيتيك 
 غرام من 0.04) أ(يحتوى على ) Rكاشف( ميكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة الآتية في ميثانول 5الصفيحة 

في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من مركب ذي صلة بالداكاربازين أ 0.4) ب(داكاربازين في الميليلتر، 
بعد إخراج الصفيحة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من مركب ذي صلة بالداكاربازين ب 0.4) جـ(و

 ). نانومتر254(من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، أو تزيد في الحجم عن البقعة التي 

 %). 1(والمحلول جـ %) 1(ا مع المحلول ب يتم الحصول عليه
 المقايسة
 . يجب حماية المحاليل من الضوء طوال فترة المقايسة:ملاحظة

محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1( ميليغرام، موزونة بدقة، في كمية من حمض هيدروكلوريك 30ذوب حوالي 
VS ( للمحلول.  ميليلتر من محلول خزينة50تكفي لإعطاءS1 ميليلتر 100 ميليلتر من محلول الخزينة إلى 1.0 خفف 

 ميليلتر قسامة 1.0، خفف S2وللمحلول ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1.0(مع حمض هيدروكلوريك 
قم بقياس امتصاص طبقة ). TSمحلول اختبار  (7.0 ميليلتر بدارئ فوسفاتي، باهاء 100أخرى من المحلول الخزينة إلى 
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 نانومتر ضد خلية مذيب تحتوى على حمض 323 عند الحد الأقصى عند حوالي S1لمحلول  سنتيمتر من ا1من 
 S2 سنتيمتر من المحلول 1قم بقياس امتصاص طبقة من ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(هيدروكلوريك 

محلول اختبار ( 7.0 نانومتر ضد خلية مذيب تحتوى على دارئ فوسفاتي، باهاء 329عند الحد الأقصى عند حوالي 
TS .( قم بحساب النسبة المئوية للمحتوى منC6H10N6O. 

Diethyltoluamidum 
 ثنائي إيثيل تولواميد
Diethyltoluamide 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 191.3 .الكتلة الجزيئية النسبية
ية ؛ رقم التسجيل في الجمعN,N-Diethyl-m-toluamide; N,N-diethyl-3-methylbenzamide .الاسم الكيميائي
  .134 – 62 –3الكيميائية الأمريكية 

 . سائل عديم اللون أو لونه أصفر باهت.الوصف
)  غرام في اللتر~ 750(؛ قابل للمزج مع الإيثانول )Rكاشف ( عملياً لا يقبل المزج في الماء والغليسيرول .الذوبانية

 ).Rكاشف (والإثير ) TSمحلول اختبار (
 . طارد للحشرات.الفئة

 .ب حفظ ثنائي إيثيل التولواميد في حاوية محكمة الغلق يج.التخزين
 .ثنائي إيثيل التولواميد مهيج للعين والأغشية المخاطية: تحذير .معلومات إضافية

  C12H17NO من%103.5 ولا يزيد عن %97.0 يحتوي ثنائي إيثيل التولواميد على ما لا يقل عن .المتطلبات
 .ئيةمحسوباً بالإحالة إلى المادة اللاما

 اختبارات الهوية
 يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
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الجزء (، "قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .    أ
مادة (ولواميد يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ثنائي إيثيل الت). 1

 .أو مع الطيف المرجعي لثنائي إيثيل التولواميد) RSمرجعية 
 n      = 1.520-1.524معامل الانكسار، .   ب

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر250 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 25 ميليلتر، 2أضف إلى حوالي .  جـ
TS (يدروكسيد الصوديوم ع. ثم سخن تحت المكثف الراجع لمدة ساعة واحدة ادل المحلول)~ غرام في اللتر200  (

احتفظ بالطبقة ). (Rكاشف ( ميليلتر من الإثير 30، برد ثم استخرج بثلاث كميات، كل منها )TSمحلول اختبار (
يت  ميليلتر من نتر5بخر طبقة الإثير بحرص حتى الجفاف في حمام مائي، ثم ذوب المتبقي في ). المائية للاختبار د

 دقائق، ثم أضف 10 مئوية لمدة °5دعه يستقر في درجة حرارة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100(الصويوم 
 غرام 1.0بخرطبقه الإثير وأضف للمتبقي ). Rكاشف ( ميليلتر من الإثير 20 ميليلتر من الماء، ثم استخرج مع 10

؛ )TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر~1760 ( سلفوريك  ميليلتر من حمض1برد ثم أضف حوالي ). Rكاشف (فينول 
 غرام ~ 80(أضف هيدروكسيد الصوديوم . اسكب المزيج في الماء؛ يتحول اللون إلى الأحمر. ينتج محلول أخضر داكن

 .؛ يتغير اللون إلى الأخضر)TSمحلول اختبار ) (في اللتر
)  غرام في اللتر~70(ختبار جـ بحمض هيدروكلوريك   حمض الطبقة المائية التي تم الحصول عليها في الا–د 

جفف . ، ثم بخر طبقة الإثير بحذر)Rكاشف ( ميليلتر من الإثير 20، استخرج كميتين كل منهما ) TSمحلول اختبار(
 . مئوية°108 مئوية؛ درجة حرارة انصهار المتبقي حوالي °60المتبقي عند درجة حرارة 

 ρ20 = 0.996 –1.002 .كثافة الكتلة
 . ميليغرام في الغرام1.5 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي

باستعمال حوالي  ) 1الجزء (الطريقة أ " تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 . ميلغرام في الغرام5.0 غرام من المادة؛ لا يزيد محتوي الماء عن 0.5

، عاير مع هيدروكسيد )TSمحلول اختبار (لتر من إيثانول متعادل  ميلي50 غرام في 10.0 ذوب .الحموضة
كمؤشر؛ ) TSمحلول اختبار (إيثانول / باستعمال فينولفثالين ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(الصوديوم 

مطلوب للحصول على نقطة منتصف )  مول في اللتر0.01( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 4.0ما لا يزيد عن 
 ).قرنفلي(المؤشر 

 0.3باستعمال حوالي ) 1الجزء " (تحديد النتروجين" قم بإجراء الطريقة أ كما هي موصوفة تحت عنوان .المقايسة
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر~1760( ميليلتر من حمض سلفوريك خالي من النتروجين 7غرام، موزونة بدقة، و 

TS(سلفوريك عاير مع حمض . ، ثم استمر في التقطير)محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05VS ( باستعمال أحمر

20
D
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كرر الإجراء بدون ثنائي إيثيل التولواميد الجاري فحصه وأدخل أي . كمؤشر) TSمحلول اختبار (الميثيل إيثانول 
 .تصحيحات لازمة

 C12م من  ميليغرا19.13يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من حمض سلفوريك 

H17 NO. 
Dinitrogenii oxidum 
 أكسيد ثنائي النتروجين

Dinitrogen oxide 
N2O 

  44.01 .الكتلة الجزيئية النسبية
 10024–97–2 أكسـيد النتروز؛ رقـم التسـجيل في الجمعـية الكـيميائية الأمريكية .الاسم الكيميائي

 . أكسيد النتروز.اسم آخر
 .حة غاز عديم اللون والرائ.الوصف
 °20وفي درجة حرارة kPa 101.3  حجم من الماء تحت ضغط 1.5 يذوب حجم واحد في حوالي .الذوبانية

 .مئوية
 . غاز تخدير بالاستنشاق.الفئة

 يجب حفظ أكسيد ثنائي النتروجين كغاز مضغوط أو سائل في درجات حرارة منخفضـة جـداً، في .التخزين
 .تي تضعها السلطة الوطنيةحاويات مـلائمة تلتزم بشروط السلامة ال

 
 أن تحمل الأسطوانات التي تحـتوي علي أكسـيد ثنائـي النتروجين المعدة 1 يتطلب معيار الأيزو.التوسيم

 .N2Oللاستعمال الطبي اسم المحتويات في حروف مقروءة ثابتة، ويفضل كتابة الصيغة الجزيئية أيضاً 
وهي تنطبق فقط . لطبية غير موجهة إلي صيادلة المستشفيات بعض اختبارات تحليل الغازات ا.معلومات إضافية

 .على المعامل اهزة بأجهزة متخصصة
ويوصي بعدم استعمال الاسطوانات ذات العلامات . ويجب عدم تزليق الصمامات أو الصنابير بالزيت أو الشحم

 .الموصوفة أعلاه لغازات أخرى
 المتطلبات

 من أكسيد ثنائي النتروجين في الحالة حجم/  حجم 98.0% لا يقل عن أكسيد ثنائي النتروجين يحتوي على ما
 . مئوية°15الغازية عند أخذ العينات في درجة حرارة 
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  إذا أجـرى الاختبار على أسطوانة، تحفظ اسطوانة الغاز المطلوب فحصها في .ملاحظة
منظمة المعايرة الدولية، . ى المحتوياتاسطوانات غاز للاستعمال الطبي ـ علامات للتعرف عل. 32 المعيار الدولي 1

 .1977سويسرا، 
وتحفظ الاسطوانة في الوضع الرأسي مع .  ساعات على الأقل قبل إجراء الاختبارات6درجة حرارة الغرفة لمدة 

 .فتحة الصمام إلى أعلى
ات أول أكسيد  ويجب إجراء الاختبار لأول أكسيد الكربون على أول جزء من الغاز مأخوذ من الحاوية واختبار

 .النتروجين وثاني أكسيد النتروجين بعده مباشرة
 اختبارات الهوية

 . يمكن إجراء الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ ، د •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

 . مع الطيف المرجعي لأكسيد ثنائي النتروجينيتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء
 .ضع شظية متوهجة من الخشب في الغاز؛ تشتعل الشظية باللهب .ب 
؛ لا يتم امتصاص الغاز ولا يتحول المحلول إلى اللون )TSمحلول اختبار ( رج الغـاز مـع بيروغالول قلوي  .ج 

 ).تفرقة عن الأكسجين(البني 
تفرقة عن (؛ لا تظهر أبخرة حمراء )Rكاشف(يد النتروجين  امزج الغاز مع حجم مماثل من أول أكس .د 

 ).الأكسجين
 أول أكسيد الكربون

 . يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب أو الاختبار جـ •
 . يجب إجراء الاختبارات على أول جزء من الغاز يخرج من الحاوية.ملاحظة

 :توالييتكون من الأجزاء التالية متصلة على ال) 6الشكل ( الجهاز  .أ 
مشربة بثلاثي أكسيد الكروم ) Rكاشف ( تحتوى على هلامة سيليكا مجففة U (U1)أنبوبة على شكل  −

 ؛)Rكاشف (
محلول ) ( غرام في اللتر~ 400( ميليلتر من هيدروكسيد البوتاسيوم 100 تحتوى على (F1)زجاجة غسيل  −

 ؛)TSاختبار 
 ؛)Rكاشف (البوتاسيوم  تحتوي على حبيبات هيدروكسيد U (U2) أنبوبة على شكل  −
مبعثر على خفان منصهر سبق ) Rكاشف (تحتوي على خامس أكسيد الفوسفور U (U3)  أنبوبة على شكل  −

 تشكيلة في حبيبات؛
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في ) Rكاشف ( غرام من خامس أكسيد اليود معاد بلورته 30 تحتوي على U (U4)أنبوبة على شكل  −
. خلال الاختبار(T)  مئوية °120يحتفظ به عند درجة حرارة  مئوية و°200حبيبات، سبق تجفيفه عند درجة حرارة 

 سنتيمتر من الصوف 1 سنتيمتر يفصل بينها أعمدة من 1وخامس أكسيد اليود معبأ في الأنبوبة في أعمدة كل منها 
  سنتيمتر ؛5الزجاجي لإعطاء طول فعال يبلغ 

و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 2.0 تحتوي على  (F2)أنبوبة تفاعل −
 .TS)محلول اختبار ( ميليلتر من النشا 0.15

 

 

 

 

 

 

 

 
 جهاز لتحديد أول أكسيد الكربون في الغازات الطبية.  6الشكل 

 القياسات بالميليمتر
 .نشر بتصريح من لجنة دستور الأدوية الأوربي، الإدارة الطبية لجودة الأدوية، الس الأوربي

 التي F2وإذا لزم أخرج اللون الأزرق في الأنبوبة ). Rكاشف ( لترات من الأرغون 5.0أغسل الجهاز باستعمال 
بإضافة حجم كاف من ثيوسلفات الصوديوم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160(تحتوي على يوديد البوتاسيوم 

 في الغسيل بالغاز حتى لا يصبح مطلوباً أكثر من استمر ). VSمحلول حجمي (محضر حديثًا )  مول في اللتر0.002(
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 لتر من 5.0بعد مرور ) VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.002( ميليلتر من ثيوسلفات الصوديوم 0.045
أغسل آخر آثار اليود .  لترات من أكسيد ثنائي النتروجين من الحاوية في الجهاز5.0أدخل ). Rكاشف (الأرغون 

عاير اليود المحرر بثيوسلفات الصوديوم . هازفي الج) Rكاشف ( لتر من الأرغون 1.0المحرر في أنبوبة التفاعل بإدخال 
 ).Rكاشف ( لترات من الأرغون 5.0كرر الإجراء باستعمال ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(

المستعملة في المعايرة ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(لا يزيد الفرق بين أحجام ثيوسلفات الصوديوم 
 ).رولتر في اللتر ميك5( ميليلتر 0.25عن 

باستعمال عمود من صلب غير ) 1الجزء " (استشراب الغاز"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
ٍ يمكن الحصول عليه من X13على سبيل المثال، ( نانومتر 0.5معبأ في منخل جزيئي )  ميليمتر4×  متر 2(قابل للصدأ 

.  مئوية ومدخل الحقن والمكشافٍ في درجة حرارة الغرفة°80احتفظ بالعمود في درجة حرارة ). مصدر تجاري
 . ميليلتر في الدقيقة مع مكشاف لتأين الهيليوم60كغاز حامل بمعدل تدفق ) Rكاشف (استعمل الهيليوم 

 ميكرو لتر من أول أكسيد 5مزيج يحتوي على ) 2(أكسيد ثنائي النتروجين، و ) 1: (استعمل الغازات الآتية
 .كغاز مرجعي) Rكاشف (في لتر واحد من أكسيد ثنائي النتروجين ) R كاشف(الكربون 

اضبط الحجم، وكذلك الشروط المبينة أعلاه، لإعطاء استجابة ). 2(و) 1(احقن حجماً مناسباً من كلا الغازين 
على % 5الذي يعطي ارتفاعاً لا يقل عن ) 2(قمة لأول أكسيد الكربون التي يتم الحصول عليها مع الغاز المرجعي 

 .المسجل
 ثم أحسب 2 و 1قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من حقن 

بمقارنة مع استجابة القمة لأول أكسيد الكربون التي تم ) 1(محتوى أول أكسيد الكربون في أكسيد ثنائي النتروجين 
 . ميكرو لتر في اللتر5 عن ؛ لا تزيد)2(الحصول عليها مع الغاز المرجعي 

مرر الحجم المطلوب من أكسيد ثنائي النتروجين . حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف أول أكسيد الكربون .ج 
 .في الأنبوبة، يكون قد تم التحقق من معايرا طبقًا لتوجيهات المصنع

 Y المثبت ا جزء على شكل صل تركيبة الأنابيب المرنة. يتم توصيل مورد الغاز بمنظم ضغط وصمام إبري
ثبت أنبوبة مكشاف أول أكسيد . بالصمام ثم اضبط تدفق أكسيد ثنائي النتروجين لتفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائم

صل الطرف المفتوح من الأنبوبة بالساق القصيرة لتركيبة الأنابيب . الكربون إلى مضخة القياس طبقاً لتوجيهات المصنع
اقرأ القيمة المناظرة لطول الطبقة الملونة أو شدة . ماً من أكسيد ثنائي النتروجين من خلال الأنبوبةثم ضخ حجماً ملائ

 . ميكرولتر في اللتر5اللون على المقياس المدرج؛ لا تزيد عن 
عند إجراء الاختبارات التالية ـ أول أكسيد النتروجين وثاني أكسيد النتروجين، وثاني أكسيد الكربون : ملاحظة

لاختبار أ، الهالوجينات وسلفيد الهيدروجين، والحموضة والقلوية ـ مرر الغاز المطلوب اختباره من خلال الكاشف ا
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 ميليلتر من السائل يصل 50الملائم الموجود في اسطوانة زجاجية ذات قعـر مسـتوى محكمة الإغلاق، بأبعاد تجعل 
 ميليمتر وموضوعه 1صيل تنتهي بشعرية ذات قطر داخلي أنبوبة تو) أ( سنتيمتر، ومركب عليها 14–12إلى ارتفاع 

 .أنبوبة مخرج) ب( ميليمتر من قعر الأسطوانة؛ و2على بعد 
 .يتم تحضير المحاليل المرجعية في أسطوانات متماثلة
 أول أكسيد النتروجين وثاني أكسيد النتروجين

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
أول أكسيد " لترمن الغاز كما هو موصوف أعلاه تحت عنوان 5.0ختبار بعد إطلاق  يجب إجراء هذا الا:ملاحظة

 ".الكربون، الاختبار أ
أول "مرر أكسيد ثنائي النتروجين في اسطوانتين متصلتين على التوالي كما هو موصوف أعلاه تحت عنوان  .أ 

از؛ يتبخر السائل عند الخروج من للحصول على الطور السائل، اقلب اسطوانة الغ". أكسيد الكربون، الاختبار أ
 .الصمام

ثم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~1760( ميليلتر من حمض سلفوريك 1.2 ميليلتر من الماء 50أضف إلى 
 ميليغرام من برمنغانات 375 ميليلتر من هذا المحلول 15أضف إلى . ميليلتر100خفف بكمية من الماء تكفي لإعطاء 

 ).المحلول أ(، امزج ثم انقل إلى الأسطوانة الأولى )R كاشف(البوتاسيوم 
 ميليلتر من حمض 10 ميليلتر من الماء و180في مزيج من  ) Rكاشف ( غرام من حمض سلفانيليك 1ذوب 

هيدروكلوريد )  ـ نافثيل1( غرام من ن ـ 0.2ذوب بصورة منفصلة ). 1المحلول ) (Rكاشف (أسيتيك ثلجي 
 ميليلتر ماء، سخن 5و) Rكاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 4في مزيج من ) Rف كاش(إيثيلين ثنائي أمين 

 1 أحجام من المحلول 9 مع 2امزج حجمأ واحدا من المحلول ). 2المحلول ( ميليلتر بالماء 200بلطف، ثم خفف إلى 
 ).المحلول ب( ميليلتر من هذا المزيج إلى الاسطوانة الثانية 20وأنقل 

 لتر 2.5مرر . رج الاسطوانة الأولى إلى أنبوبة توصيل الاسطوانة الثانية التي تحتوي على المحلول بصل أنبوبة مخ
 . لتر في الساعة15.0من أكسيد ثنائى النتروجين من خلال الكواشف بمعدل 

ت  ميكروغرام في الميليلتر من نتري61.6 ميليلتر من محلول يحتوي على 0.25قم بتحضير محلول مرجعي بإضافة 
دع محلول الاختبار والمحلول .  ميليلتر من المحلول ب كما هو محضر أعلاه20في الماء إلى ) Rكاشف (الصوديوم 

 . دقائق10المرجعي ليستقر لمدة 
 .افحص الطور الغازي والطور السائل منفصلين

ثنائي النتروجين في في حالة كل من الطور الغازي والطور السائل، لا يزيد أي لون أحمر ناتج عن محلول أكسيد 
ثاني أكسيد +  ميكرولتر في اللتر من أول أكسيد النتروجين 2(الشدة عن اللون الأحمر الناتج من المحلول المرجعي 
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 ).النتروجين
مرر الحجم المطلوب . حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف أول أكسيد النتروجين وثاني أكسيد النتروجين .ب 

 .في الأنبوبة، يكون قد تم التحقق من معايرا طبقًا لتوجيهات المصنعمن أكسيد ثنائي النتروجين 
 Yصل تركيبة الأنابيب المرنة المثبت ا جزء على شكل . يتم توصيل مورد الغاز بمنظم ضغط وصمام إبرى

أول أكسيد ثبت أنبوبة مكشاف . بالصمام ثم اضبط تدفق أكسيد ثنائي النتروجين لتفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائم
صل الطرف المفتوح من الأنبوبة بالساق . النتروجين وثاني أكسيد النتروجين إلى مضخة القياس طبقاً لتوجيهات المصنع

اقرأ القيمة المناظرة . القصيرة لتركيبة الأنابيب ثم ضخ حجماً ملائماً من أكسيد ثنائي النتروجين من خلال الأنبوبة
 . ميكرولتر في اللتر2ون على المقياس المدرج؛ لا تزيد عن لطول الطبقة الملونة أو شدة الل

 أول أكسيد الكربون
 . يمكن تطبيق الاختبار أ والاختبار ب أو الاختبار جـ •
 0.15( ميليلتر من محلول رائق من هيدروكسيد الباريوم 50 لتر من أكسيد ثنائي النتروجين خلال 1.0مرر  .أ 

 ميليغرام 1.1 ميليلتر من محلول 1.0 قم بتحضير محلول مرجعي بإضافة بالمثل). VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر
) Rكاشف (في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون ) Rكاشف (في الميليلـتر من كربونات هـيدروجين الصوديوم 

 ).VSمحلول حجمي ) (  مول في اللتر0.15( ميليلتر من هيدروكسيد الباريوم 50إلى 
 300( إمرار أكسيد ثنائي النتروجين لا تزيد شدته عن العكر مع المحلول المرجعي أي عكر في المحلول بعد

 ).ميكرولتر في اللتر
باستعمال عمود من صلب غير ) 1الجزء " (استشراب الغاز"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

احتفظ بالعمود في . ين ثنائي فينيل البترينمعبأ ببلمر مشترك من إيثيل فينيل بتر)  ميليمتر2×  متر 3.5(قابل للصدأ 
 15كغاز حامل بمعدل تدفق ) Rكاشف (استعمل الهيليوم .  مئوية°90 مئوية والمكشاف عند °40درجة حرارة 

 .ميليلتر في الدقيقة، مع مكشاف توصيل حراري
غرام من ثاني أكسيد  ميكرو300مزيج يحتوي على ) 2(أكسيد ثنائي النتروجين؛ و) 1: (استعمل الغازات الآتية

 .كغاز مرجعي) Rكاشف (في لتر واحد من أكسيد ثنائي النتروجين ) Rكاشف (الكربون 
اضبط الحجم وكذلك الشروط أعلاه، للحصول على استجابة ). 2(و) 1(احقن حجماً ملائماً من كلا الغازين 

 .على المسجل % 35ارتفاع لا يقل عن ب) 2(قمة لثاني أكسيد الكربون التي يتم الحصول عليها مع الغاز المرجعي 
 ثم 2، 1قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من حقن الغازين 

بالمقارنة مع استجابة القمة لثاني أكسيد الكربون ) 1(احسب محتوى ثاني أكسيد الكربون في أكسيد ثنائي النتروجين 
 . ميكرولتر من ثاني أكسيد الكربون في اللتر300؛ لا يزيد على )2(ا مع الغاز المرجعي التي يتم الحصول عليه



 84

مرر الحجم المطلوب من أكسيد ثنائي النتروجين .  حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد الكربون .ج 
 .في الأنبوبة، يكون قد تم التحقق من معايرا طبقًا لتوجيهات المصنع

 Yصل تركيبة الأنابيب المرنة المثبت ا جزء على شكل . ورد الغاز بمنظم ملائم للضغط وصمام إبرىيتم توصيل م
ثبت أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد . بالصمام ثم اضبط تدفق أكسيد ثنائي النتروجين لتفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائم

فتوح من الأنبوبة بالساق القصيرة لتركيبة الأنابيب صل الطرف الم. الكربون إلى مضخة القياس طبقًا لتوجيهات المصنع
اقرأ القيمة المناظرة لطول الطبقة الملونة أو شدة . ثم ضخ حجماً ملائماً من أكسيد ثنائي النتروجين من خلال الأنبوبة

 . ميكرولتر في اللتر300اللون على المقياس المدرج؛ لا تزيد عن 
 مليليلتر من نترات 1 لتر من أكسيد ثنائى النتروجين في مزيج من 20.0 مرر .الهالوجينات وسلفيد الهدروجين

 . لتر في الساعة15 ميليلتر من الماء بمعدل تدفق لا يزيد عن 49و) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر40(الفضة 
محلول اختبار  () غرام في اللتر40( ميليلتر من نترات الفضة 1.0أضف إلى : قم بتحضير المحلول المرجعي كما يلي

TS (40 ميليلتر من كلوريد عياري )محلول اختبار ) ( ميكروغرام في الميليلتر5TS (  ميليلتر من حمض 0.15و 
 5 ميليلتر بالماء ثم دعه يستقر محمياً من الضوء لمدة 50، خفف إلى  )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~130(نتريك 
 . ميليلتر من الماء50ل الشاهد بتمرير أكسيد ثنائي النتروجين في كرر الإجراء بالنسبة للمحلو. دقائق

 ).1الجزء " (لون السوائل" ميليمتر من المحلول كما هو موصوف تحت عنوان 100قارن طبقة 
لا تزيد شدة أي إعتام عن إعتام المحلول . لا يعتم محلول أكسيد ثنائي النتروجين عند مقارنته مع المحلول الشاهد

 ). ميكروغرام كلوريد في اللتر من أكسيد ثنائي النتروجين10(المرجعي 
 المـاء

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
يتكون الجهاز إما من مقياس رطوبة كهارلي كما هو موصوف أدناه، أو أنبوبة مكشاف رطوبة ملائمة،  .أ 

 .أومقياس رطوبة سعة
ائي موضوع بين سلكين من البلاتين ملفوفين يعملات وتتكون خلية القياس من غشاء رقيق من فوسفوريك لام

يتم امتصاص بخار الماء الموجود في أكسيد ثنائي النتروجين بالفوسفوريك اللامائي ليكون حمض . كقطبين كهربائيين
 .فوسفوريك الذي يعمل كموصل كهربائي

 الجهاز، وتأكد من أن الحرارة ثابتة اترك غاز أكسيد ثنائي النتروجين يستقر عند درجة حرارة الغرفة قبل إدخاله في
أطلق فولت مستمر عـبر الأقطـاب الكهربائية لإحداث تحليل كهربائي للماء وإعادة تكون . في جميع أجزاء الجهاز

. قم بقياس التيار الكهربائي الناتج، والذي يتناسب مع محتوى الماء في أكسيد ثنائي النتروجين. الفوسفوريك اللا مائي
 ).ز للمعايرة الذاتية يمتثل لقانون فارادايهذا جها(
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 . ميكروغرام في اللتر60قم بحساب محتوى الماء؛ لا يزيد عن 
مرر الحجم المطلوب من أكسيد ثنائى النتروجين في الأنبوبة، . حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف بخار الماء .ب 

 .يكون قد تم التحقق من معايرا طبقًا لتوجيهات المصنع
 Y توصيل مورد الغاز بمنظم ملائم للضغط وصمام إبرى، صل تركبية الأنابيب المرنة المثبت ا جزء على شكل يتم

ثبت أنبوبة مكشاف بخار الماء . بالصمام ثم اضبط تدفق أكسيد ثنائي النتروجين لتفريغ تركيبة الأنانبيب لتدفق ملائم
لمفتوح من الأنبوبة بالساق القصيرة لتركبية الأنابيب ثم ضخ صل الطرف ا. إلى مضخة القياس طبقاً لتوجيهات المصنع

اقرأ القيمة المناظرة لطول الطبقة الملونة أو شدة اللون . حجماً ملائماً من أكسيد ثنائي النتروجين من خلال الأنبوبة
 . ميكرولتر في اللتر60على المقياس المدرج؛ لا يزيد عن 

 ميليلتر من حمض 0.10سيد ثنائي النتروجين في مزيج من  لتر من أك2.0 مرر .الحموضة والقلوية
 ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 50و ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(هيدروكلوريك 

 ).Rكاشف (
وللمحلول ). Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 50، استعمل 1للمحلول المرجعي 

) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.10( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 0.20 استعمل مزيجا من ،2المرجعي 
 ).Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 50و

؛ شدة اللون في محلول أكسيد ثنائى )TSمحلول اختبار (إيثانول /  ميليلتر من أحمر الميثيل0.1أضف إلى كل محلول 
 .2 و1قع بين شدة اللون في المحلولين المرجعيين النتروجين ت
باستعمال عمود صلب غير قابل ) 1الجزء " (استشراب الغاز" حددها كما هي موصوفة تحت عنوان .المقايسة

احتفظ ).  ميكرومترR) (250 – 355كاشف (معبأ لامة السيليكا للاستشراب )  مليليمتر2×  متر 2(للصدأ 
كغاز حامل بمعدل ) Rكاشف (استعمل الهيليوم .  مئوية°130 مئوية والمكشاف عند °60بالعمود في درجة حرارة 

 . ميليلتر في الدقيقة، ومكشاف توصيل حراري50تدفق 
 .كغاز مرجعي) Rكاشف (أكسيد ثنائي النتروجين ) 2(أكسيد ثنائي النتروجين و ) 1: (استعمل الغازات التالية

اضبط الحجم، وكذلك الشروط المحددة أعلاه، لإعطاء ). 2(و) 1(ين احقن حجماً مناسباً من كل من الغاز
% 35لتعطي ارتفاعاً لا يقل عن ) 2(استجابة قمة لأكسيد ثنائي النتروجين التي تم الحصول عليها مع الغاز المرجعي 

 .على المسجل
قـن الغـازين قـم بقـياس مساحات استجابات القمة التي تم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من ح

 .، ثم أحسـب النسـبة المئوية لمحتوى أكسـيد ثنائي النتروجين)2(و) 1(
Dithranolum 
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 ديثرانول
Dithranol 

 
 
 
 
 
 

 226.2 .الكتلة الجزئيية النسبية
 .1143–38–0، رقـم التسـجيل في الجمعـية الكيميائية الأمريكية Anthratriol-1,8,9 .الاسم الكيميائي

 .لين أنثرا.اسم آخر
 . مسحوق بللوري أصفر أو أصفر بني.الوصف
؛ لا يكاد يذوب في الأسيتون )Rكاشف ( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

 ).Rكاشف ( والإثير TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~750(؛ ذواب قليلاً في الإيثانول )Rكاشف (
 .لقرنية عامل حال للطبقة ا.الفئة

 . يجب حفظ الديثرانول في حاوية محكمة الغلق محمياً من الضوء.التخزين
 المتطلبات

محسوباً بالإحالة إلى   C14H10O3 من %101.0ولا يزيد عن % 95.5يحتوي الديثرانول على ما لا يقل عن 
 .المادة المجففة

 اختبارات الهوية
 . ، د يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ •
). 1الجزاء (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء " قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من الديثرانول 
 .مع الطيف المرجعي لديثرانول

، عندما يلاحظ بين )Rكاشف (وغرام في الميليلتر في ثنائي كلوروميثان  ميكر10طيف الامتصاص لمحلول  .ب 
.  نانومتر356 نانومتر و288 نانومتر و256 نانومتر، يظهر ثلاثة ايات قصوى عند حوالي 450 نانومتر و 250

تر  ناتوم288 وعند 0.46 ناتومتر هو حوالي 356 سنتيمتر عند طول الموجه الأقصي عند 1وامتصاص طبقة من 
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  .0.49حوالي 
باستعمال هلامة ) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ج 

وثنائي كلوروميثان ) Rكاشف (كمادة مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من هيكسان  ) R 3كاشف (السيليكا 
 محاليل في ثنائي كلوروميثان 3 من كل من  ميكرولتر10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (
مادة مرجعية ( ميليغرام من ديثرانول 1.0) ب( ميليغرام من ديثرانول في الميليلتر و 1.0) أ(يحتوي على ) Rكاشف (

RS( وللمحلول ،)كاشف ( ميليغرام من دانترون 5ذوب ) جـR ( وبعد إخراج .  ميليلتر من المحلول ب5في
. ضع الصفيحة في غرفة مشبعة ببخار الأمونيا حتى تظهر البقع. تشراب دعها تجف في الهواءالصفيحة من غرفة الاس

 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 

ختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول جـ ولا يعتبر الا. مع المحلول ب
 .يظهر بقعتان منفصلتان بوضوح

  مئوية°180درجة الانصهار، حوالي  .د 
محلول ) ( غرام في اللتر130~ ( ميليلتر من حمض نتريك 2.0 غرام في مزيج من 2.5 ذوب .الكلوريدات

؛ لا )1الجزء " (اختبار الحد للكلوريدات"، ثم استمر كما هو موصوف تحت عنوان  ميليلتر من الماء30و) TSاختبار 
 . ميليغرام في الغرام0.1يزيد محتوى الكلوريد عن 

 . ميليغرام في الغرام1.0  لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 . ميليغرام في الغرام5 مئوية، يفقد ما لا يزيد عن °105 جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

لمدة دقيقة ) Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني اكسيد الكربون 30 غرام مع 1.5  رج .قيمة الباهاء
 .7.6-6.0واحدة ثم رشح؛ باهاء الرشاحة 

 المواد ذات الصلة
عمال ، باست)607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

وكطور ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت جـ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(عمود من صلب غير قابل للصدأ 
) Rكاشف ( أحجام من ثنائي كلوروميثان 5و) Rكاشف ( حجماً من هيكسان 82متحرك استعمل مزيجاً من 

 ).Rكاشف (وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي 
 ميليلتر من ثنائي كلوروميثان 20 غرام من ديثرانول في 0.20ذوب ) أ(للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية

 ميليلتر بالهيكسان 100ثم خفف إلى ) Rكاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 1.0، أضف )Rكاشف (
-9، و)Rكاشف (ودانترون ) Rكاشف ( ميليغرام من كل من أنثرون 10.0ذوب ) ب(وللمحلول ). Rكاشف (
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في ثنائي ) RSمادة مرجعية (وديثرانول ) RSمادة مرجعية (ديون ). H ′9 وH 9 (′10، 10 –زانثراسين  ثنائي 9′
 19 ميليلتر من هذا المحلول 1.0أضف إلى .  ميليلتر بنفس المذيب10.0، ثم خفف إلى )Rكاشف (كلوروميثان 

 50، ثم خفف إلى )Rكاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 1.0و) Rكاشف (ميليلتر من ثنائي كلوروميثان 
 ).Rكاشف (ميليلتر بالهيكسان 

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة2.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر260طول موجة 

 للقمة الناتجة استمر في الاستشراب لمدة مرة ونصف مدة التثبيت.  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن 
اضبط .  ديون التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب-)H ،9′ H 9 (′10، 10 – ثنائي زانثراسين – ′9، 9عن 

حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع القمة الناتجة عن ديثرانول في مخطط الاستشراب التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
 ′9،9ديثرانول، دانترون، أنثرون و : تم شطف القمم بالترتيب الآتيوي. من كامل مقياس المسجل % 70ب حوالي 

ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز بين القمم، في .  ديون–) ′H ،9H 9 (′10-10 – ثنائي زانثراسين -
 .2.0مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول ب، الناتجة عن ديثرانول ودانترون أكبر من 

قم  بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، تكون . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ـ ديون ) H ،9’  H 9 (′10، 10زانثراسين ـ  ـ ثنائي `9، 9مساحة أي قمة متعلقة بالأنثرون أو الدانترون أو 
ولا تزيد %) 1.0(ليست أكبر من مساحة القمة المناظرة التي يتم الحصول عليها في مخطط الاستشراب مع المحلول ب 

 ـ ثنائي أنثراسين ـ ′9، 9مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية وأي قمم ناتجة عن الأنثرون أو الدانترون أو 
10 ،10′) 9 H 9′ H ( ـ ديون عن مساحة القمة الناتجة عن الدايثرانول في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول

 %).1.0(عليه مع المحلول ب 
؛ باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

وكطور متحرك، ).  ميكرومتر5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 20(عمود من صلب غير قابل للصدأ 
 حجم من حمض 2.5و) Rكاشف ( حجماً من رباعى هيدروفوران 40 حجماً من الماء و60استعمل مزيجا من 

 ).Rكاشف (أسيتيك ثلجي 
) ب(حلول  ميليغرام من ديثرانول في الميليلتر؛ وللم1.0) أ(المحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

مادة ( ميليغرام من ديثرانول 0.5و ) RSمادة مرجعية ( أنثرون 9 هيدروكسى ـ – 1 ميليغرام من 0.5ذوب 
 . ميليلتر بالطور المتحرك20 ميليلتر من هذا المحلول إلى 1.0في الميليلتر، ثم خفف  ) RSمرجعية 

ياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي واستعمل كمكشاف مق.  ميليلتر في الدقيقة0.9شغل بمعدل تدفق حوالي 
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 . نانومتر254مثبت عند طول موجة 
استمر في الاستشراب لمدة ثلاثة أضعاف مدة تثبيت القمة الناتجة .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن 

يتم الحصول عليه ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز بين القمم، في مخطط الاستشراب الذي . عن الديثرانول
  .2.5 ـ أنثرون وديثرانول أكبر من 9 هيدروكسي ـ -1مع المحلول ب، الناتجة عن 

قم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاسـتشراب للمحلولين أ، ب، ثم 
صول عليه مع المحلول أ، لا في مخطـط الاسـتشراب الـذي يتم الح. أحسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

 أنثرون عن مساحة القمة المناظرة في مخطط الاستشراب الذي 9 – هيدروكسي -1تزيد مسـاحة أي قـمة مناظرة 
  %).2.5(يتم الحصول عليه مع المحلول ب 

الي  ذوب حو.المقايسة %. 3.0جملة محتوى المواد ذات الصلة كما هي محددة في الاختبارين أ، ب لا يزيد عن 
ثم عاير تحت جو من النتروجين مع ) Rكاشف ( ميليلتر من بيريدين لا مائي 50 غرام، موزونة بدقة، في 0.2

المعايرة "كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(هيدروكسيد رباعي بيوتيل أمونيوم 
 .قياس الجهد، مع تحديد نقطة النهاية بم)1الجزء (، الطريقة ب "اللا مائية

 22.62يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من هيدروكسيد رباعي بيوتيل أمونيوم 
 .C14H10O3ميليغرام من 

Erythromycini lactobionas 
 لاكتوبيونات الإريثروميسين

Erythromycin lactobionate 
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 1092 .الكتلة الجزيئية النسبية
-Erythromycin lactobionate (1:1) (salt); erythromycin mono (4-O-β-D .يائيالاسم الكيم

galactopyranosyl-D-gluconate) (salt) 8-29-3847؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
 . مسحوق بللوري أبيض، أو بللورات بيضاء أو صفراء نوعاً ما؛ الرائحة، ضعيفة.الوصف
؛ )Rكاشف (والميثانول ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(واب بسهولة في الماء والإيثانول  ذ.الذوبانية

 ).Rكاشف (؛ غير ذواب تقريباً في الإثير )Rكاشف (ذواب قليلاً في الأسيتون 
 . دواء مضاد للجراثيم.الفئة

 .مياً من الضوء يجب حفظ لاكتوبيونات الإريثروميسين في حاوية محكمة الغلق، مح.التخزين
 . ميليغرام من الإريثروميسين0.6722 كل ميليغرام من لاكتوبيونات الإريثروميسين مكافئ .معلومات إضافية
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب و جـ و د •
الجزء " ( تحت الحمراءقياس الطيف الضوئي في المنطقة"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .   أ 

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي تم الحصول عليه من لاكتوبيونات الإريثروميسين ). 1
 .أو مع الطيف المرجعي للاكتوبيونات الإريثروميسين) RSمادة مرجعية (

حدة من البقعتين الرئيسيتين التي يتم تتوافق وا". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان .  ب
وتتوافق البقعة الرئيسية . الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع مع البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب

 .الأخرى مع البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول د
 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 1 ثم أضف بحذر حوالي  ميليلتر من الماء2.0 ميليغرام في 20ذوب . جـ
رج . ليكون طبقة سفلى؛ تظهر حلقة حمراء بنية عند تقابل السائلين) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760

 .السائل، ينتج محلول أحمر بني غامق
محلول اختبار ) (لتر غرام في ال250 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 5 ميليغرام في 10ذوب حوالي .  د 

TS(؛ يتكون لون أخضر مصفر. 
 ميليلتر من الماء رائق أو لا يزيد إعتامه عن إعتام محلول 10 غرام في 0.85 محلول .الترويق ولون المحلول

عندما يقارن كما هو  Yw1  العياري، وعديم اللون أو لا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياري  TS1الاختبار
 ).1الجزء " (لون السوائل" عنوان موصوف تحت
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باستعمال حوالي ) 1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 . غرام في الغرام0.050 غرام من لاكتوبيونات الإريثروميسين؛ لا يزيد محتوى الماء عن 0.5

 .م في الغرام ميليغرا20 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 – R( ،6.0كاشف ( غرام في ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 0.05 باهاء محلول .قيمة الباهاء

7.5. 
) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

 3و ) Rكاشف( أحجام من ميثانول 5دة مغلفة ومزيج من كما) R3كاشف (باستعمال هلامة السيليكا السلانية 
 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) TSمادة اختبار ) ( غرام في اللتر50(أحجام من أسيتات الأمونيوم 

 ميلي غرام من لاكتوبيونات إريثروميسين في 3) أ(تحتوي على ) Rكاشف ( محاليل في ميثانول 4ميكرولتر من كل 
 ميليغرام من حمض 0.66) د(في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من إريثروميسين 2) ب(تر، الميليل

بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتى تتبخر المذيبات، ثم . لاكتوبيونيك في الميليلتر
افحص .  دقائق ثم دعه يبرد5 مئوية لمدة 110º، سخن عند درجة حرارة )TSمحلول اختبار (رذها بالانيزالديهايد 

 .مخطط الاستشراب في ضوء النهار
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة . استبعد البقعة المتعلقة بحمض لاكتوبيونيك

م الحصول عليها مع المحلول الرئيسية وأي بقعة تكون قيمة النسبة بين الواجهات والواجهات لها، أقل عن تلك التي يت
ولا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية وأي بقعة لها قيمة أعلى لنسبة . ب

 .الواجهات، لا تزيد شدا عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
الجـزء " (لميكروبيولوجية للمضادات الحـيويةالمقايسة ا" قم بالتحديد كما هو موصوف تحت عنوان .المقايسة

 ككائن اختبار، Bacillus Pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884)العصوية البيوميلية ) أ ( باسـتعمال إما ) 1
، وتركيز )TSمحلول اختبار (، 8.0، ودارئ فوسفاتي عقيم، باهاء 8.1-8.0 مع باهاء ائية  Cm1ووسط مستنبت

 مئوية، 39º-35، ودرجة حرارة حضانة من ) وحدة دولية في الميليلتر25 و5عادة بين (سـين ملائم من إريثرومي
 مع باهاء ائية Cm1 ككائن اختبار ووسط مستنبت  ATCC9341(Micrococcus luteus(المكيرة الصفراء ) ب(أو 

، وتركيز ملائم من TS2)محلول اختبار (أو ) TS1محلول اختبار (، 8.0، ودارئ فوسفاتي عقيم، باهاء 8.0-8.1
وتبـلغ .  مئوية35º-32ودرجة حرارة حضانة من )  وحدة دولية في الميليلتر1.5 و0.5عادة بين (إريثروميسين 

ولا % 95لا تقل عن ) P = 0.95(درجـة دقة المقايسة بحيث تكون الحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية المقدرة 
 .من الفاعلية المقدرة% 105تزيد عن 

 .مائية  وحدة دولية في الميليغرام، محسوبة بالإحالة إلى المادة اللا600 تقل الفاعلية عن لا
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Etoposidum 
 إيتوبوسيد
Etopside 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 .588.6 .الكتلة الجزيئية النسبية
-Demrethylepipodophyllotoxin 9-(4,6-O-ethylidene-β-D- glucopyranoside); [5R-’4. الاسم الكيميائي

[5α, 5aβ, 8aα, 9β(R*)]]-9[4,6-O-ethylidene-β-D-gluco pyranosyl)oxy]-5,8,8a, 9-tetrahydro-5- (4-

hydroxy-3, 5-dimethyoxyphenyl) furo [3’, 4’: 6,7] naphtho [2,3-d] –1,3-dioxol-6 (5aH)- one  ؛ رقم
 .0-42-33419التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 .لوري أبيض أو أبيض تقريباً مسحوق بل.الوصف
 750 ~(؛ ذواب قليلاً في الإيثانول )Rكاشف( غير ذواب تقريباً في الماء، لا يكاد يذوب في الميثانول .الذوبانية
 ).Rكاشف (وثنائي كلوروميثان ) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

 . دواء سام للخلايا.الفئة
 .محكمة الغلق يجب حفظ الإيتوبوسيد في حاوية .التخزين
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 الإشارة إلى أن الإيتوبوسيد للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية ويمكن .التوسيم
 .تاريخ انتهاء الصلاحية. استعمالها للإعطاء بالحقن

لمنقولة يجب تداول الإيتوبوسيد بحذر، مع تجنب ملامسة الجلد واستنشاق الجسيمات ا:  تحذير.معلومات إضافية
 .بالهواء

، C29H32O13 من %102.0ولا يزيد عن مكافئ % 98.0 يحتوي الإيتوبوسيد على ما لا يقل عن .المتطلبات
 .محسوباً بالإحالة إلى المادة المجففة

 اختبارات الهوية
 يمكن تطبيق الاحتبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •

الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .   أ 
) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من إيتوبوسيد ). 1

 .أو مع الطيف المرجعي للإيتوبوسيد
شريط الرئيسي الذي يتم الحصول يتوافق ال". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان .  ب 

 .عليه مع المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع الشريط الذي يتم الحصول عليه مع المحلول جـ
، أضف )Rكاشف ( ميليلتر من حمض اسيتيك ثلجي 5 ميليغرام إلى أنبوبة اختبار ثم ذوبه في 5انقل حوالي . جـ
 2أضف بحذر حوالي . ثم امزج) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر50( ميليلتر من كلوريد الحديديك 0.1حوالي 

 30دعه يستقر بدون مزج لمدة حوالي ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~(ميليلتر من حمض سلفوريك 
 .دقيقة؛ تتكون حلقة قرنفلية إلى بني أحمر عند الالتقاء والطبقة العليا تصبح صفراء

 70 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 5، أضف )Rكاشف( ميليلتر من ميثانول 5 في  ميليغرام5ذوب .   د 
 10 ميليلتر ماء و 20أضف إلى المتبقي . ، ثم دعه يتبخر حتى يجف في حمام مائي)TSمحلول اختبار) (غرام في اللتر

 2.0 الطبقة المائية  ميليلتر من1.0دعه ينفصل وأضف إلى . ثم رج بشدة) Rكاشف (ميليلتر ثنائي كلوروميثان 
 .ثم امزج؛ ينتج لون أزرق أخضر) TS2محلول اختبار (ميليلتر أنثرون 

) Rكاشف ( ميليلتر من مزيج من حجم واحد من ميثانول 10 غرام في 0.050 ذوب .التدوير البصري النوعي
 . المادة المجففة محسوباً بالإحالة إلىα     =-106º to-114º؛  )Rكاشف ( أحجام من ثنائي كلوروميثان 9و

اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول اختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة
 ميكروغرام في 20؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

 ميليلتر من مزيج من حجم واحد ميثانول 20 غرام في 0.6 ذوب .ائي كلوروميثانثن/ المحلول في ميثانول
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؛ المحلول رائق ولا تزيد شدة تلونة عن محلول اللون العياري )Rكاشف( أحجام من ثنائي كلوروميثان 9و ) Rكاشف(
 ).1الجزء " (لون السوائل" من أكثر تدرج ملائم للون، عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان 2

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 5 أو حوالي kPa 0.6لا يزيد عن ( مئوية تحت ضغط منخفض 105º جفف عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

 . ميليغرام في الغرام30 ساعات؛ يفقد ما لا يزيد عن 4لمدة ) ميليمتر زئبق
) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"ما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاختبار ك.المواد ذات الصلة

، )Rكاشف ( حجم من ثنائي كلوروميثان 100كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف(باستعمال هلامة السيليكا 
 حجم من الماء 1.5، و)Rكاشف ( أحجام من حمض أسيتيك ثلجي 8، و)Rكاشف( حجماً من أسيتون 20و

 محاليل 5 ميليمتر، من كل من 10 ميكرولتر، ممتدة لتكون شرائط من 5 على الصفيحة ضع منفصلاً. كطور متحرك
) أ(يحتوي على ) Rكاشف( أحجام من ثنائي كلوروميثان 9و ) Rكاشف(في مزيج من حجم واحد من ميثانول 

 ميليغرام من 5) جـ( ميليغرام من إيتوبوسيد في الميليلتر، و 5) ب( غرام من إيتوبوسيد في الميليلتر و 0.050
 0.10) هـ(في الميليلتر و ) RSمادة مرجعية ( من إيتوبوسيد 0.25) د(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية (إيتوبوسيد 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، جففها في تيـار . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (ميليغرام من إيتوبوسيد 
)  غرام في اللتر1760 ~( عليها مزيج من حجم واحد من حمض سلفوريك رذ.  دقائق5من هـواء دافئ لمدة 

، ثم سخن عند درجة حرارة ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750 ~( أحجام من إيثانول 9و ) TSمحلول اختبار(
140º شراب افحص مخطط الاست. قم بتغطية الصفيحة فوراً بصفيحة زجاجية من نفس الحجم.  دقيقة15 مئوية لمدة

 .في ضوء النهار
لا تزيد شدة أي شريط يتم الحصول عليه مع المحلول أ، بخلاف الشريط الرئيسي، عن شدة الشريط الذي يتم 

ويضاف إلى ذلك أنه لا يزيد عدد الشرائط التي تزيد شدا عن الشريط الذي يتم . الحصول عليه مع المحلول د
 ).%0.2(عن اثنين ) هـ(الحصول عليه مع المحلول 

باستعمال عمود ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" حددها كما هي موصوفة تحت عنوان .المقايسة
قم بتحضير محلول مخفف ).  ميكرومتر10(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(صلب غير قابل للصدأ 

 4 ميليلتر من الماء 96أضف إلى : لول جـمن حمض أسيتيك كما يلي لاستعماله في الطور المتحرك ولتحضير المح
 حجماً من محلول حمض أسيتيك 76وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ). Rكاشف(ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 

 ).Rكاشف( حجماً من أسيتونتريل 24المخفف و 
 في الميليلتر؛ المحلول  ميليغرام من إيتوبوسيد1.0) أ ( محلول ): Rكاشف(قم بتحضير المحاليل الآتية في ميثانول 

 ميليلتر من محلول 0.1أضف ) جـ(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من إيتوبوسيد 1.0) ب(
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 ميليلتر من 10إلى ) TSمحلول اختبار(إيثانول /  ميليلتر من فينولفثالين0.1حمض أسيتيك المخفف الموصوف أعلاه و 
حتى يصبح لون المحلول قرنفلياً )  VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر1(الصوديوم المحلول أ، ثم أضف هيدروكسيد 

 ميليلتر من محلول حمض أسيتيك المخفف 0.1 دقيقة، ثم أضف 15، دعه يستقر لمدة ) ميليلتر0.15حوالي (باهتاً 
 .الموصوف أعلاه

ضوئي فوق البنفسجي مثبت عند واستعمل كمكشاف مقياس الطيف ال.  ميليلتر في الدقيقة2.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر285طول موجة حوالي 

. دع الاستشراب يستمر حتى يتم شطف القمة المناظرة للفينولفثالين.  ميكرولتر من المحلول جـ10احقن 
ة لا تعتبر المقايس. استبعد أي قمة بسبب الفينولفثالين. 2.7الفينولفثالين له مدة تثبيت بالنسبة للإيتوبوسيد حوالي 

وإذا اقتضى .  على الأقل1.5صحيحة إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب قمتين رئيسيتين والميز بين هذه القمم يبلغ 
 .في الطور المتحرك أو اخفض معدل التدفق للحصول على الميز المطلوب) Rكاشف (الأمر، انقص تركيز الأسيتونتريل 

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ و ب10احقن بالتبادل 
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحاليل أ و ب، ثم 

 .C29H32O13احسب النسبة المئوية لمحتوى 
 متطلبات إضافية للايتوبوسيد للاستعمال بالحقن

 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .ميالذيفان الداخلي الجرثو

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.0؛ يحتوي على ما لا يزيد عن )60صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

Heparinum calcium 
 كالسيوم الهيبارين

Heparin calcium 
رين مستحضر يحتوي على ملح الكالسيوم لمادة غلوكوزامينو غليكان السلفاتي الموجود في  كالسيوم الهيبا.التركيب

-89-6وله خاصية مميزة لتأخير تجلط الدم الطازج؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية . أنسجة الثدييات
37270. 

 . مسحوق أبيض أو يكاد يكون أبيضا.الوصف
 . الماء ذواب بسهولة في.الذوبانية

 . مضاد للتجلط.الفئة
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 . يجب حفظ كالسيوم الهيبارين في حاوية محكمة الغلق.التخزين
 الإشارة إلى أن كالسيوم الهيبارين للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية ويمكن .التوسيم

). الرئة أو مخاطية( أي مواد مضافة، ومصدر المادة ويجب أن تبين اللصاقة أيضاً اسم وكمية. استعمالها للإعطاء بالحقن
 .تاريخ انتهاء الصلاحية
 يمكن تحضير كالسيوم الهيبارين من رئات الثيران أو الغشاء المخاطي لأمعاء الثيران أو الخنازير أو .معلومات إضافية

كالسيوم الهيبارين . فض ضغط الدمويجب الاهتمام بتقليل أو استبعاد التلوث الميكروبيولوجي والمواد التي تخ. الضأن
 .مسترطب قليلاً
 المتطلبات

 وحدة دولية في 150يحتوي كالسيوم الهيبارين المقصود منه تصنيع شكل جرعة للحقن على ما لا يقل عن 
، أما كالسيوم الهيبارين غير الموجه للاستعمال في تصنيع شكل جرعة للحقن فيحتوي على ما لا يقل عن الميليغرام

 .، وكلاهما محسوب بالإحالة إلى المادة المجففةحدة دولية في الميليغرام و120
 اختبارات الهوية

 .يؤخر تجلط الدم الطازج.   أ 
 .°35 +ما لا يقل عن  =       [α] ميليغرام في الميليلتر؛ 40التـدوير البصـري النوعي، استعمل محلول .  ب

كمميز " اختبارات الاستعراف العامة"تفاعلات الموصوفة تحت عنوان  ميليغرام في الميليلتر يعطي ال20محلول . جـ
 ).1الجزء (للكالسيوم 

اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5 استعمل .المعادن الثقيلة
 ميكروغرام في 30؛ لا تزيد عن )1لجزء ا(؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

المعايرة بمقياس " غرام، موزونة بدقة، كما هو موصوف تحت عنوان 0.2 قم بالإجراء باستعمال .الكالسيوم
محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من إيدادات ثنائي الصوديوم ). 1الجزء (للكالسيوم " المعقدات

VS ( ميليغرام في الغرام محسوبة بالإحالة إلى المادة المجففة115-95يليغرام من الكالسيوم؛  م2.004تكافئ  .
 ).كبديل، قم بتحديد محتوى الكالسيوم بقياس الطيف الضوئي للامتصاص الذري(

، باستعمال حوالي )1الجزء " (تحديد النتروجين" قم بإجراء الطريقة أ كما هي موصوفة تحت عنوان .النتروجين
محلول ) ( غرام في اللتر1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك خالي من النتروجين 5 غرام، موزونة بدقة، و 0.1

 ميليغرام 1.401يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من حمض سلفوريك ). TSحجمي 
 .المجففة ميليغرام في الغرام، بالإحالة إلى المادة 25من النتروجين؛ لا يزيد عن 
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 ميليغرام في الميليلتر عند طول 4 سنتيمتر لمحلول 1 قم بقياس امتصاص طبقة من .شوائب بروتينية ونوكليوتيدية
 نانومتر لا تزيد عن 280 وعند 0.20 نانومتر عن 260 نانومتر؛ لا تزيد عند 280 نانومتر و 260موجة 
0.15. 

 وحدة دولية في الميليلتر رائق ولا تزيد شدة تلونه عن 5000 المحلول الذي يحتوي على .الترويق ولون المحلول
 ).1الجزء " (لون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw3محلول اللون العياري 
 . غرام في الغرام، بالإحالة إلى المادة المجففة0.40-0.32 غرام؛ 0.2 استعمل .الرماد السلفاتي

 kPa0.5 لا يزيد عن( مئوية تحت ضغط منخفض 60º ثابتة عند درجة حرارة  جفف إلى كتلة.الفاقد بالتجفيف

 . غرام في الغرام0.080؛ يفقد ما لا يزيد عن ) Rكاشف(على خماسي أكسيد الفوسفور )  ميليمتر زئبق5أو حوالي 
-R( ،5.5 كاشف( ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 باهاء محلول .قيمة الباهاء

8.0. 
 تحدد فعالية الهيبارين المضادة للتجلط في الزجاج باستعمال مقايسة بيولوجية لمقارنة قدرته على تأجيل .المقايسة

والطريقة الآتية مناسبة للقيام بإجراء المقايسة . تجلط بلازما الضأن السيتراتية المعاد تكلسها مع قدرة المادة المرجعية
 .)أيضاًويمكن تطبيق طرق أخرى (

بالفحص البصري المباشر، ويفضل أن يكون باستعمال إضاءة (يتحدد بدء التجلط إما كتغير في الكثافة البصرية 
أو )  نانومتر تقريبا600ًغير مباشرة أمام خلفية سوداء غير لامعة، أو بقياس الطيف الضوئي، مسجلاً عند طول موجة 

الة اليدوية للأنبوبة أو بالتسجيل الآلي أثناء التقليب، مع مراعاة حدوث بالملاحظة البصرية مع الإم(كتغير في السيولة 
 .استعمل الأنابيب الملائمة للتقنية المختارة). أقل اضطراب ممكن للمحلول خلال المرحلة البدئية للتجلط
)  في اللتر غرام9(في كلوريد الصوديوم ) RSمادة مرجعية (قم بتحضير محلول كالسيوم هيبارين ومحلول هيبارين 

. ، يحتوي كل منهما على عدد معروف بدقة من الوحدات الدولية من الهيبارين في الميليلتر)TSمحلول اختبار (
قم بتحضير سلسلة من التخفيفات من كل محلول ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر9(وباستعمال كلوريد الصوديوم 

 مرة وقت إعادة 1.5 يتم الحصول عليه مع أقل تركيز لا يقل عن في متوالية هندسية بحيث يكون وقت التجلط الذي
تكلس الشاهد، ووقت التجلط الذي يتم الحصول عليه مع أعلى تركيز يكون بحيث يعطي منحنى لوغاريتمي مرضياً 

 .لاستجابة ـ الجرعة كما هو محدد في الاختبار المبدئي
 3، س2، س1 وهكذا لكالسيوم الهيبارين و س…3، أ2، أ1أ:  أنبوبة موسومة لكل تخفيف12ضع في حمام ثلجي 

 1.0و ) Rكاشف ( ميليلتر من ركيزة بلازما ذائبة 1.0أضف إلى كل أنبوبة ). RSمادة مرجعية (وهكذا للهيبارين 
، مع مزج كل أنبوبة بعناية، وعدم )RSمادة مرجعية (ميليلتر من تخفيف ملائم، إما من كالسيوم الهيبارين أو الهيبارين 

قد تتطلب تقنية الاكتشاف المطبقة إضافة أحجام مختلفة من ركيزة البلازما، وعلى ذلك . (السماح بتكون فقاعات
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 مئوية، ودعها 37ºانقل جميع الأنابيب إلى حمام مائي بدرجة حرارة ). يكون الضبط الملائم لجميع الأنابيب مطلوباً
محلول ( ميليلتر من تخفيف السيفالين 1 المزج بعد كل إضافة، أضف إلى كل أنبوبة، مع.  دقيقة15تتوازن لمدة حوالي 

التخفيف . (محضر حديثاً قبل الاستعمال مباشرة) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من مستعلق كاولين 1 و) TSاختبار
عن هو الذي يعطي، تحت ظروف المقايسة، وقت إعادة تكلس الشاهد لا يزيد ) TSمحلول اختبار (الملائم للسيفالين 

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر3.7( ميليلتر من كلوريد الكالسيوم 1.0وبعد دقيقتين بالضبط، أضف ).  ثانية60
TS .(وحدد بالمثل وقت إعادة . سجل بالثواني الفترة بين هذه الإضافة وبدء التجلط، محددة طبقاً للتقنية المختارة

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر9( ميليلتر من كلوريد الصوديوم 1.0تكلس الشاهد عند بدء واية الإجراء، باستعمال 
TS (ًكرر الإجراء باستعمال . بدلاً من أحد تخفيفات الهيبارين؛ يجب ألا تختلف القيمتان للشاهد اختلافاً ملحوظا

 ).الأنابيب أالأنابيب س أولاً، ثم (تخفيفات طازجة من المحاليل الأصلية وقم بإجراء الحضانة بترتيب معكوس 
حول مدد التجلط إلى لوغاريتمات باستعمال متوسط القيم للأنابيب المزدوجة واحسب النتائج بالطرق الإحصائية 

 .القياسية
ولكل مقايسة قم بتحضير محاليل طازجة من كالسيوم الهيبارين .  مقايسات مستقلة3قم بإجراء ما لا يقل عن 

 ).Rكاشف (ل جزءاً مختلفاً حديث الذوبان من مخزون ركيزة البلازما ، واستعم)RSمادة مرجعية (والهيبارين 
إذا كان الاختلاف . قم بحساب فاعلية كالسيوم الهيبارين بتجميع نتائج المقايسات بالطرق الإحصائية القياسية

 غير ، نتيجة الاختلافات بين المقايسات، فيمكن الحصول على تقدير مشترك بحساب المتوسط)P=0.01(ملحوظاً 
 .الموزون لتقديرات الفاعلية

والحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية . من الفاعلية المعلنة% 111ولا تزيد عن % 90لا تقل الفاعلية المقدرة عن 
 .من الفاعلية المعلنة% 125ولا تزيد عن % 80لا تقل عن ) P =0.95(المقدرة 

 متطلبات إضافية لكالسيوم الهيبارين للاستعمال بالحقن
 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
؛ ويحتوي كالسيوم الهيبارين المقصود منه تصنيع شـكل جـرعة للحقـن، بدون إجراء )66صفحة " (الجرثومي

مادة ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01لة الذيفان الداخلي الجرثومي، على ما لا يزيد عن ملائم آخر لإزا
وإضافة كاتيونات ثنائية التكافؤ قد يكون ضرورياً لاستيفاء معايير . لكل وحدة دولية من فاعلية الهيبارين) RSمرجعية 

 .توثيق المصدوقية
Heparinum natricum 

 صوديوم الهيبارين
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Heparin sodium 

 صوديوم الهيبارين مستحضر يحتوي على ملح الصوديوم للغلوكوز امينو غليكان السلفاتي الموجود في .التركيب 
-08-1وله خاصية مميزة بتأجيل تجلط الدم الطازج؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية . أنسجة الثدييات

9041. 
 .اً مسحوق أبيض أو يكاد يكون أبيض.الوصف
 . ذواب بسهولة في الماء.الذوبانية

 . مضاد للتجلط.الفئة
 . يجب حفظ صوديوم الهيبارين في حاوية محكمة الغلق.التخزين
 الإشارة إلى أن صوديوم الهيبارين للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية ويمكن .التوسيم

الرئة أو (ب أن تبين اللصاقة أيضاً اسم وكمية أي مواد مضافة، ومصدر المادة كما يج. استعمالها في الإعطاء بالحقن
 .وتاريخ انتهاء الصلاحية). المخاط

يمكن تحضير صوديوم الهيبارين من رئات الثيران أو الغشاء المخاطي لأمعاء الثيران أو الخنازير أو . معلومات إضافية
وصوديوم الهيبارين . وث الميكروبيولوجي والمواد التي تخفض ضغط الدمويجب الاهتمام بتقليل أو استبعاد التل. الضأن

 .مسترطب قليلاً
 المتطلبات

 وحدة دولية في 150يحتوي صوديوم الهيبارين المقصود منه تصنيع شكل جرعة للحقن على ما لا يقل عن 
 وحدة 120ي على ما لا يقل عن ، أما صوديوم الهيبارين غير المراد تصنيع شكل الجرعة للحقن منه فيحتوالميليغرام

 .، كلاهما محسوب بالإحالة إلى المادة المجففةدولية في الميليغرام
 اختبارات الهوية

 .يؤجل تجلط الدم الطازج.   أ 
 .°35+  لا تقل عن         [α] ميليغرام في الميليلتر؛ 40التدوير البصري النوعي، استعمل محلول .  ب

يعطي ) 1الجزء" (اختبارات الاستعراف العامة" كما هو موصوف تحت عنوان عندما يختبر للصوديوم. جـ
 . ميليغرام في الميليلتر20وعند استخدام التفاعل ب، قم بتحضير محلول من . التفاعلات المميزة
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 30؛ لا تزيد على )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "قيلةالث
 .الغرام

 نانومتر، باستعمال 330.3عند طول موجة ) 1الجزء ( حدد قياس الطيف الضوئي للامتصاص الذري .الصوديوم

20°C
D
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).  لتر من أسيتيلين في الدقيقة2 لتراً من الهواء و 11مثل، (مصباح كاثود صوديوم أجوف وشعلة من تركيب مناسب 
) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 10 ميليغرام في 5قم بتحضير محلول من 

وكمحلول مرجعي استعمل صوديوم ). Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر من كلوريد السيزيوم 1.27يحتوي على 
 75، 50، 25واستعمل تخفيفات تحتوي على ) TSمحلول اختبار ) ( ميكروغرام صوديوم في الميليلتر200(قياسي 

ميكروغرام من الصوديوم في الميليلتر في نفس مزيج كلوريد السيزيوم وحمض هيدروكلوريك كما هو محضر أعلاه؛ 
 . المجففة ميليغرام من الصوديوم في الغرام، محسوباً بالإحالة إلى المادة95-125

، باستعمال حوالي )1الجزء " (تحديد النتروجين"قم بإجراء الطريقة أ كما هي موصوفة تحت عنوان . النتروجين
محلول ) ( غرام في اللتر1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك خالي من النتروجين 5 غرام، موزونة بدقة، و0.1

 ميليغرام 0.401يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( اللتر مول في0.05(كل ميليلتر من حمض سلفوريك ). TSاختبار 
 . ميليغرام في الغرام، بالإحالة إلى المادة المجففة25من النتروجين؛ لا يزيد عن 

 ميليغرام في الميليلتر عند طول 4 سنتيمتر لمحلول 1 قم بقياس امتصاص طبقة من .شوائب بروتينية ونوكليوتيدية
 نانومتر لا تزيد عن 280 وعند 0.20 نانومتر عن 260 ولا تزيد عند  نانومتر؛280 نانومـتر و 260موجة 
0.15. 

 وحدة دولية في الميليلتر رائق ولا تزيد شدة تلونه عن 5000 المحلول الذي يحتوي على .الترويق ولون المحلول
 ).1الجزء " (لون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw3محلول اللون العياري 

 . غرام في الغرام، بالإحالة إلى المادة المجففة0.43-0.30 غرام؛ 0.2 استعمل .ماد السلفاتيالر
 kPa0.5لا يزيد على ( مئوية تحت ضغط منخفض 60º جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

 . غرام في الغرام0.080على ؛ يفقد ما لا يزيد )Rكاشف(على خماسي أكسيد الفوسفور )  ميليمتر زئبق5أو حوالي 
-R( ،5.5كاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 باهاء محلول .قيمة الباهاء

8.0. 
 تحدد فعالية الهيبارين المضادة للتجلط في الزجاج باستعمال مقايسة بيولوجية لمقارنة قدرته على تأجيل .المقايسة

المقايسة والطريقة الآتية مناسبة للقيام بإجراء . سيتراتية المعاد تكلسها مع قدرة المادة المرجعيةتجلط بلازما الضأن ال
 .)ويمكن تطبيق طرق أخرى أيضاً(

بالفحص البصري المباشر، ويفضل أن يكون باستعمال إضاءة (يتحدد بدء التجلط إما كتغير في الكثافة البصرية 
أو )  نانومتر تقريبا600ًمعة، أو بقياس الطيف الضوئي، مسجلاً عند طول موجة غير مباشرة أمام خلفية سوداء غير لا

بالملاحظة البصرية مع الإمالة اليدوية للأنبوبة أو بالتسجيل الآلي أثناء التقليب، مع مراعاة حدوث (كتغير في السيولة 
 .ب الملائمة للتقنية المختارةاستعمل الأنابي). أقل اضطراب ممكن في المحلول خلال المرحلة البدئية للتجلط



 101

)  غرام في اللتر9(في كلوريد الصوديوم ) RSمادة مرجعية (قم بتحضير محلول صوديوم هيبارين ومحلول هيبارين 
. ، يحتوي كل منهما على عدد معروف بدقة من الوحدات الدولية من الهيبارين في الميليلتر)TSمحلول اختبار (

قم بتحضير سلسلة من التخفيفات من كل محلول ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر9(وباستعمال كلوريد الصوديوم 
 مرة وقت إعادة 1.5في متوالية هندسية بحيث يكون وقت التجلط الذي يتم الحصول عليه مع أقل تركيز لا يقل عن 

 لوغاريتمي مرضياً تكلس الشاهد، ووقت التجلط الذي يتم الحصول عليه مع أعلى تركيز يكون بحيث يعطي منحنى
 .لاستجابة ـ الجرعة، كما هو محدد في الاختبار المبدئي

 3، س2، س1 وهكذا لصوديوم الهيبارين و س3، أ2، أ1أ.  أنبوبة موسومة لكل تخفيف12ضع في حمام ثلجي 
 1.0و ) Rكاشف ( ميليلتر من ركيزة بلازما ذائبة 1.0أضف إلى كل أنبوبة ). RSمادة مرجعية (وهكذا لهيبارين 

، مع مزج كل أنبوبة بعناية، وعدم )RSمادة مرجعية (ميليلتر من تخفيف ملائم، إما من صوديوم الهيبارين أو الهيبارين 
قد تتطلب تقنية الاكتشاف المطبقة إضافة أحجام مختلفة من ركيزة البلازما، وعلى ذلك . (السماح بتكون فقاعات

 مئوية، ودعها 37ºانقل جميع الأنابيب إلى حمام مائي بدرجة حرارة ). يكون الضبط الملائم لجميع الأنابيب مطلوباً
محلول ( ميليلتر من تخفيف السيفالين 1أضف إلى كل أنبوبة، مع المزج بعد كل إضافة، .  دقيقة15تتوازن لمدة حوالي 

التخفيف . (مباشرةمحضر حديثاً قبل الاستعمال ) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من مستعلق كاولين 1و ) TSاختبار 
هو الذي يعطي، تحت ظروف المقايسة، وقت إعادة تكلس الشاهد لا يزيد عن ) TSمحلول اختبار (الملائم للسيفالين 

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر3.7( ميليلتر من كلوريد الكالسيوم 1.0وبعد دقيقتين بالضبط، أضف )   ثانية60
TS .(وحدد بالمثل وقت إعادة تكلس . ضافة وبدء التجلط محددة طبقاً للتقنية المختارةسجل بالثواني الفترة بين هذه الإ

) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر9( ميليلتر من كلوريد الصوديوم 1.0الشاهد عند بدء واية الإجراء، باستعمال 
كرر الإجراء باستعمال تخفيفات . وظاًبدلاً من أحد تخفيفات الهيبارين؛ يجب ألا تختلف القيمتان للشاهد اختلافاً ملح

 ).الأنابيب س أولاً ثم الأنابيب أ(طازجة من المحاليل الأصلية وقم بإجراء الحضانة بترتيب معكوس 
حول مدد التجلط إلى لوغاريتمات باستعمال متوسط القيم للأنابيب المزدوجة واحسب النتائج بالطرق الإحصائية 

 .القياسية
ولكل مقايسة قم بتحضير محاليل طازجة من صوديوم الهيبارين .  مقايسات مستقلة3ل عن قم بإجراء ما لا يق

 ).Rكاشف (، واستعمل جزءاً مختلفاً حديث الذوبان من مخزون ركيزة البلازما )RSمادة مرجعية (والهيبارين 
إذا كان الاختلاف . ةقم بحساب فاعلية صوديوم الهيبارين بتجميع نتائج المقايسات بالطرق الإحصائية القياسي

نتيجة للاختلافات بين المقايسات، فيمكن الحصول على تقدير مشترك بحساب المتوسط غير ) P=0.01(ملحوظاً 
 .الموزون لتقديرات الفاعلية

والحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية . من الفاعلية المعلنة% 111ولا تزيد عن % 90لا تقل الفاعلية المقدرة عن 
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 .من الفاعلية المعلنة% 125ولا تزيد على % 80لا تقل عن ) P=0.95(المقدرة 
 متطلبات إضافية لصوديوم الهيبارين للاستعمال بالحقن

 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 
ي اختبار الذيفان الداخل"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي

؛ ويحتوي صوديوم الهيبارين المقصود منه تصنيع شـكل جـرعة للحقـن، بدون إجراء )66صفحة " (الجرثومي
مادة ( وحدة دولية من ذيفان داخلي 0.01ملائم آخر لإزالة الذيفان الداخلي الجرثومي، على ما لا يزيد عن 

ثنائية التكافؤ قد يكون ضرورياً لاستيفاء معايير وإضافة كاتيونات . لكل وحدة دولية من فاعلية الهيبارين)  RSمرجعية
 .توثيق المصدوقية

Idoxuridinum 
 إيدوكسيوريدين

Idoxuridine 
 
 
 
 
 
 
 

 354.1 .الكتلة الجزيئية النسبية
 .54-42-2؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية Deoxy-5-iodouridine-’2 .الاسم الكيميائي

 .أبيض أو يكاد يكون أبيضا مسحوق بللوري .الوصف
 ~(وحمض هيدروكلوريك ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ذواب قليلاً في الماء والإيثانول .الذوبانية

محلول ) ( غرام في اللتر80 ~(؛ ذواب بسهولة في هيدروكسيد الصوديوم )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70
 ).TSاختبار 

 .للعدوى عامل مضاد .الفئة
 . يجب أن يحفظ الإيدوكسيوريدين في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
 الإشارة إلى أن الإيدوكسيوريدين هو للاستعمال العقيم لغير الحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات .التوسيم
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 .تاريخ انتهاء الصلاحية. الإضافية ويمكن استعمالها للتطبيق العقيم
 . مئوية، مع التحلل180º درجة حرارة الانصهار، حوالي .لومات إضافيةمع

 المتطلبات
، محسوباً C9H11IN2O5من % 101.0ولا يزيد عن % 98.0الإيدروكسيوريدين يحتوي على ما لا يقل عن 

 .بالإحالة إلى المادة المجففة
 اختبارات الهوية

 يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 

مادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من إيدوكسيوريدين 
RS (أو مع الطيف المرجعي للإيدوكسيوريدين. 

محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 50يغرام في  ميل2ذوب حوالي .  ب
VS( 279 نانومتر، فإنه يبين الحد الأقصى عند حوالي 350 نانومتر و 230؛ عند ملاحظة طيف الامتصاص بين 

 .نانومتر
لرئيسية التي يتم الحصول عليها تتوافق البقعة ا". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . جـ

 .مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول و
 . ميليغرام في أنبوبة اختبار فوق لهب مفتوح؛ تتصاعد أبخرة بنفسجية5سخن حوالي .  د 

)  مول في اللتر1(يدروكسيد الصوديوم  غرام في الميليلتر في ه0.10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي
         [α]احسب بالإحالة إلى المادة المجففة؛ . ثم حدد التدوير بعد التحضير مباشرة) VSمحلول حجمي (

=+28ºto+32º.. 
 ميليلتر من هيدروكسيد 5 ميليلتر من الماء و 20 غرام في مزيج من 0.10ذوب ) أ (  للمحلول .اليود واليوديد

 غرام 100 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 5، ثم أضف مباشرة )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ~(الصوديوم 
وللمحلول .  دقائق، مع رجه أحياناً، ثم رشح10برد في حمام ثلجي، ودعه يستقر لمدة ). TSمحلول اختبار ) (في اللتر

أضف إلى .  ميليلتر 1000الماء تكفي لإعطاءفي كمية من   )Rكاشف( غرام من يوديد البوتاسيوم 0.111ذوب ) ب(
)  غرام في اللتر80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 5 ميليلتر من الماء و 19 ميليلتر من هذا المحلول 1.0

. ثم امزج ورشح) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 5، و )TSمحلول اختبار (
 ميليلتر من ثنائي 10حتين من المحلول أ والمحلول ب إلى أنابيب مقارنة منفصلة، وأضف إلى كل منهما انقل كلا الرشا

، رجهما )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05( قطرات من يودات البوتاسيوم 3و ) Rكاشف (كلوروميثان 

20ºC
D
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ثان في المحلول أ عن اللون الناتج مع لا تزيد شدة اللون في طبقة ثنائي كلورومي.  ثانية، ودعهما تستقران30لمدة 
 ).1الجزء " (لون السوائل"المحلول ب عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان 

محلول ) ( مول في اللتر1( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 10 غرام في 0.10محلول . محلول في القلوي
 .رائق وعديم اللون) VSحجمي 

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
لا ( مئوية تحت ضغط منخفض 60º غرام إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة 1 جفف حوالي .الفاقد بالتجفيف

 10؛ يفقد ما لا يزيد عن )Rكاشف (على خماسي أكسيد الفوسفور )  ميليمتر زئبق5 أو حوالي kPa 0.6يزيد عن 
 .ميليغرام في الغرام

) 1الجزء (استشراب الطبقة الرقيقة "راء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإج.المواد ذات الصلة
 4و ) Rكاشف ( بروبانول -2 أحجام من  5كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(، وحجم واحد من الأمونيا )Rكاشف (أحجام من ثنائي كلوروميثان 
 أحجام من ميثانول 5 ميكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة في مزيج من 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

 ميليغرام 40) أ ( يحتوي على ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(وحجم واحد من الأمونيا ) Rكاشف (
 ميليغرام 0.10) جـ(من إيدوكسيوريدين في الميليلتر،  و  ميليغرام 0.20) ب(من إيدوكسيوريدين في الميليلتر، و 

 ميليغرام من 4) و( ميليغرام من إيدوكسيوريدين في الميليلتر و 4) د( من إيدوكسيوريدين في الميليلتر، و
بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار هواء . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (إيدوكسيوريدين 

بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب بعد ثاني إظهار، دعها تجف في تيار هواء بارد ثم . ارد ثم كرر الإظهارب
 ). نانومتر254(افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول 
 بقع في الشدة عن البقعة التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 3ولا يزيد أكثر من %). 0.5(المحلول ب 

)0.25.(% 
ثم عاير مع ) Rكاشف ( ميليلتر من ثنائي ميثيل فورماميد 50 غرام، موزونة بدقة، في 0.3 ذوب حوالي .المقايسة

المعايرة "كما هو موصوف تحت عنوان  )VSمحلول حجمي ) ( اللتر مول في0.1(هيدروكسيد رباعي بيوتيل أمونيوم 
 .، مع تحديد نقطة النهاية بمقياس الجهد)1الجزء (، الطريقة ب "اللامائية

 35.41يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من هيدروكسيد رباعي بيوتيل أمونيوم 
 .C9H11IN3O5ميليغرام من 

 ة للإيدوكسيوريدين العقيم لغير الحقنمتطلبات إضافي
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 ).67انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
Isosorbidi dinitras dilutus 

 ثنائي نترات الأيزوسوربيد المخفف
Diluted Isosorbide dinitrate 

 
 
 

ع مخفف خامل مناسب مثل اللاكتوز أو لضمان سلامة التداول، يتم مزج ثنائي نترات الأيزوسوربيد م: تحذير
 .المانيتول

ويجب مراعاة الاحتياطات الملائمة عند تداول ثنائي نترات الأيزوسوربيد، لأنه قابل للانفجار إذا تعرض للطرق أو 
 .ويجب عزل كميات صغيرة جداً فقط. الحرارة المفرطة

 236.1 .الكتلة الجزيئية النسبية
؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية Dianhydrosorbitol 2,5-dinitrate-3,6 :1,4 .الاسم الكيميائي

2-33-87. 
 . ثنائي نترات الأيزوسوربيد غير المخفف مسحوق بللوري أبيض دقيق.الوصف
 ~( ثنائي الأيزوسوربيد غير المخفف ذواب بدرجة قليلة جداً في الماء، ولا يكاد يذوب في الإيثانول .الذوبانية

؛ ذواب بسهولة في ثنائي كلوروميثان )Rكاشف (؛ ذواب جداً في الأسيتون )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750
 ).Rكاشف (

 .تتوقف ذوبانية الناتج المخفف على نوع المخفف ودرجة تركيزه
 . دواء مضاد للذبحة.الفئة

 . الغلق، محمياً من الضوء يجب حفظ ثنائي نترات الأيزوسوربيد المخفف في حاوية محكمة.التحزين
 .C6H8N2O8 يجب أن تبين الإشارة على الحاوية النسبة المئوية لمحتوى ثنائي نترات الأيزوسوربيد، .التوسيم

من % 1 قد يحتوي ثنائي نترات الأيزوسوربيد المخفف على مثبت ملائم، مثل ما يصل إلى .معلومات إضافية
 .فوسفات الأمونيوم

 المتطلبات
من كمية % 105.0 ولا يزيد عن %95.0ي الأيزوسوربيد المخفف على ما لا يقل عن يحتوي ثنائ

C6H8N2O8من ثنائي نترات الأيزوسوربيد% 50-20وهو يحتوي عادة على .  المبينة على اللصاقة. 
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 اختبارات الهوية
). 1الجزء " (اءقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمر"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 

ستقدم التعليمات (. يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المرجعي لثنائي نترات الأيزوسوربيد
 .)لتحضير الطيف بشأن الطيف المرجعي

 ميليلتر من 1.0 ميليغرام من ثنائي نترات الأيزوسوربيد في مزيج من 10ذوب في أنبوبة اختبار كمية تكافئ .  ب
أدخل ببطء . ثم برد) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 2.0حوالي الماء و
لتكوين طبقتين؛ يتكون لون بني عند سطح ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر15( ميليلتر من سلفات الحديدوز 3.0

 .تقابل السائلين
) Rكاشف ( ميليلتر من الأسـيتون 10ات الأيزوسوربين مع  ميليغرام من ثنائي نتر25رج كمية تكافئ . جـ

 مئوية ثم جفف المتبقي تحت ضغط 40ºبخر الرشاحة إلى حد الجفاف عند درجة حرارة لا تـزيد عن . ثم رشـح
 ساعة؛ 16لمدة ) Rكاشف (على خماسي أكسيد الفوسفور )  ميليمتر زئبق5 أو حوالي kPa 0.6لا يجاوز (منخفض 

 . مئوية71º المتبقي حوالي درجة انصهار
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 10؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة ب )1الجزء (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

 ميليمتر 5 أو حوالي kPa 0.6 لا يجاوز ( جفف في درجة حرارة الغرفة تحت ضغط منخفض .فالفاقد بالتجفي
 . ميليغرام في الغرام10 ساعة؛ يفقد ما لا يزيد عن 16لمدة ) Rكاشف(على خماسي أكسيد الفوسفور ) زئبق

، )1الجزء " (الرقيقةاستشراب الطبقة " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .النتراتات غير العضوية
 أحجام 3، و)Rكاشف ( أحجام من تولوين 6كمادة مغلفة ومزيج من )  R3كاشف(باستعمال هلامة السيليكا 

ضع منفصلاً على . كطور متحرك) Rكاشف ( حجم من حمض أسيتيك ثلجي 1.5، و )Rكاشف (أسيتات الإيثيل 
 غرام من ثنائي نترات 0.10رج كمية تكافئ ) أ  ( للمحلول.  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين5الصفيحة 

يجب أن ) ب(المحلول . ثم رشح) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلتر من الإيثانول 5الأيزوسوربيد في 
 100 ميليلتر من الماء مع التخفيف إلى 1في ) Rكاشف ( ميليغرام من نترات البوتاسيوم 10يحضر طازجاً بتذويب 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(ليلتر بالإيثانول مي
عرض الصفيحة ). 1TSمحلول اختبار (تجف في تيـار هـواء، ثـم رذّ عليها يوديد بوتاسيوم في نشا محضر طازجاً 

 . ضوء النهارافحص مخطط الاستشراب في.  دقيقة15للضوء فوق البنفسجي لمدة 
لا تزيد شدة أي بقعة مناظرة لأيون النترات يتم الحصول عليها مع المحلول أ، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
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 ).مسحوباً كنترات بوتاسيوم% 0.5(المحلول ب 
 ،)1الجزء ") (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

وحجمين من  )  Rكاشف( أحجام من تولوين 8كمادة مغلفة ومزيج من ) 1Rكاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
.  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين20ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (أسيتات الإيثيل 

ثم  )Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 5د مع  غرام من ثنائي نترات الأيزوسوربي0.20رج كمية تكافئ ) أ ( للمحول 
وبعد إخراج ). Rكاشف ( حجم بالأسيتون 200إلى ) أ(خفف حجماً واحداً من المحلول ) ب(للمحلول . رشح

محلول اختبار (حمض سلفوريك / الصفيحة من غرفة الاستشراب دعها تجف في تيار هواء ثم رذّ عليها ثنائي فينيل أمين
TS .(اب في ضوء النهارإفحص مخطط الاستشر. 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 %).0.5(المحلول ب 
 ميليلتر من 15 ميليغرام من ثنائي نترات الأيزوسوربيد، موزونة بدقة، مع 25 رج كمية تكافئ حوالي .المقايسة

لإعطاء ) Rكاشف (جفف بكمية كافية من حمض أسيتيك ثلجي .  دقيقة15لمدة ) Rكاشف (لجي حمض أسيتيك ث
محلول اختبار ( ميليلتر من حمض ثنائي سلفونيك الفينول 2 ميليلتر من الرشاحة 1.0أضف إلى .  ميليلتر ثم رشح25
TS( يا  ميليلتر ماء، واجعله قلوياً بالأمون50 دقيقة، ثم أضف 15، دعه يستقر لمدة)~ محلول ) ( غرام في اللتر260

حضر بالمثل محلولاً يحتوي على ). المحلول أ( ميليلتر 100، برد ثم أضف كمية من الماء تكفي لإعطاء )TSاختبار 
 ميليلتر من الماء 5 مئوية، في 105ºسبق  تجفيفها عند درجة حرارة ) Rكاشف ( غرام من نترات البوتاسيوم 0.20

 ميليلتر من المحلول 5أضف إلى .  ميليلتر25تكفي لإعطاء ) Rكاشف (أسيتيك ثلجي ثم أضف كمية من حمض 
 ميليلتر 2 ميليلتر من هذا المحلول 1.0أضف إلى .  ميليلتر50تكفي لإعطاء ) Rكاشف (الناتج حمض أسيتيك ثلجي 

 ميليلتر من الماء، 50 دقيقة ثم أضف 15، دعه يستقر لمدة )TSمحلول اختبار (من حمض ثنائي سلفونيك الفينول 
 100، برد، ثم أضف كمية من الماء تكفي لإعطاء )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(واجعله قلوياً بالأمونيا 

 ).المحلول ب(ميليلتر 
 نانومتر من المحلول أ مقابل خلية 405 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 

 .C6H8N2O8لى المحلول ب، ثم اسحب المحتوى من مذيب تحتوي ع
 .C6H8N2O8 ميليغرام من 0.934كل ميليلتر من محلول نترات البوتاسيوم يكافئ 

Ketoconazolum 
 كيتوكونازول

Ketoconazole 
 

ومشابه كيميائي
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 531.4 .الكتلة الجزيئية النسبية
-cis-1-Acetyl-4- [p-[2-(2,4-dichlorophenyl)-2-(imidazol-1-ylmethyl)-1,3-±  .الاسم الكيميائي

dioxiolan-4-yl] methoxy] phenyl] piperazine; cis-1-acetyl-4-[4-[[2-(2,4-dichlorophenyl)-2- (1 H-

imidazol-1-ylmethyl)- 1,3-dioxolan-4-yl] methoxy] phenyl] piperazine; cis-1-acetyl-4- [p- [2-(2,4-

dichlorophenyl)-2- (1H-imidazol-1-ylmethyl)- 1,3-dioxolan-4-yl] methoxy] phenyl]-piperazine ؛ رقم
 .65277-42-1التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 . مسحوق أبيض أو يكاد يكون أبيضاً.الوصف
كاشف (؛ ذواب في ميثانول )Rكاشف ( غير ذواب في الماء تقريباً؛ ذواب بسهولة في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

R( ؛ لا يكاد يذوب في الإيثانول)~ ل اختبار محلو) ( غرام في اللتر750TS.( 
 . دواء مضاد للفطريات.الفئة

 . يجب حفظ الكيتوكونازول في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
 المتطلبات

، C26H28Cl2N4O4 من %101.0 ولا يزيد عن مكافئ %99يحتوي الكيتوكونازول على ما لا يقل عن 
 .محسوباً بالإحالة إلى المادة المجففة

 ةاختبارات الهوي
 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •

الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .   أ 
مادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع كيتوكونازول ). 1



 109

RS (الطيف المرجعي للكيتوكونازولأو مع . 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان .  ب

 .مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب
في طبق من  الخزف، ثم ) TSمحلول اختبار) (غرام في اللتر 1000 ~( ميليلتر من حمض نتريك 1ضع . جـ
 . ميليغرام من المادة؛ ينتج محلول أحمر برتقالي رائق10أضف 

ثم ) Rكاشف(مائي   غرام من كربونات صوديوم لا0.3 ميليغرام في طبق من الخزف، ثم أضف 30ضع  .د 
)  غرام في اللتر130 ~(ن حمض نتريك  ميليلتر م5دعه يبرد، ثم أضف .  دقائق10سخن على لهب مفتوح لمدة 

يعطي المحلول .  ميليلتر من الماء1 ميليلتر من الرشاحة 1أضف إلى . إلى المتبقي، قلّب ثم رشح) TSمحلول اختبار (
 ).1الجزء (الذي يميز الكلوريدات " اختبارات الاستعراف العامة"التفاعل أ الموصوف تحت عنوان 

 .ة مئوي152º-148 .مدى الانصهار
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا يزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

 .يغرام في الغرام ميل1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 . ميليغرام في الغرام5 مئوية؛ يفقد ما لا يزيد عن 105º جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 أحجام 4، و )Rكاشف ( أحجام من ديوكسان 4 مغلفة ومزيج من كمادة) R1كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

ضع منفصلاً على . كطور متحرك) TSمحلول اختبار (وحجمين من أسيتات الأمونيوم ) Rكاشف (من ميثانول 
 ميليغرام من كيتوكونازول في 6) أ (  محاليل في الطور المتحرك تحتوي على 5 ميكرولتر من كل من 5الصفيحة 

قم بتحضير مزيج من ) جـ(في الميليلتر، وللمحلول ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كيتوكونازول 6) ب (الميليلتر،
 30) د(في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية (ونترات إيكونازول ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كل من كيتوكونازول 6

مادة ( ميكروغرام من كيتوكونازول 15) هـ(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية (ميكروغرام من كيتوكونازول 
 15وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار من هواء دافيء لمدة . في الميليلتر) RSمرجعية 

 .عرض الصفيحة لأبخرة اليود حتى تظهر البقع ثم افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. دقيقة
ولا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول . ذا أظهر المحلول جـ بقعتين منفصلتين بوضوحلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إ

وبقعة %) 0.5(عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول د 
 %).0.25(واحدة منها فقط تزيد شدا عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ 
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 ميليلتر من مزيج من حجم واحد من حمض أسيتيك 70 غرام، موزونة بدقة، في 0.2 ذوب حوالي .المقايسة
 مول في 0.1(ثم عاير مع حمض بيركلوريك ) Rكاشف ( أحجام من إيثيل ميثيل كيتون 7و ) R1كاشف (ثلجي 

، مع تحديد نقطة )1الجزء ( الطريقة أ ،"المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ) (اللتر
 .النهاية بمقياس الجهد

 ميليغرام من 26.57يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 
C26H28Cl2N4O4. 

Levamisoli hydrochloridum 
 هيدروكلوريد ليفاميسول

Levamisole hydrochloride 

 
 
 
 
 
 

 240.8 .النسبيةالكتلة الجزيئية 
-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b] thiazole monohydrochloride: (S) -2,3,5,6-(-) .الاسم الكيميائي

2,3,5,6-tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b] thiazole monohydrochloride ؛ رقم التسجيل في الجمعية
 .16595-80-5الكيميائية الأمريكية 

 .ري أبيض أو يكاد يكون أبيضاً مسحوق بللو.الوصف
؛ ذواب قليلاً في ثنائي كلوروميثان ) غرام في اللتر750 ~( ذواب بسهولة في الماء، ذواب في الإيثانول .الذوبانية

 ).Rكاشف (
 . دواء طارد للديدان.الفئة

 . يجب حفظ هيدروكلوريد الليفاميسول في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
 لباتالمتط

 C11H12N2S,HClمن % 101.0 ولا يزيد عن %98.5يحتوي هيدروكلوريد الليفاميسول على ما لا يقل عن 
 .محسوباً بالإحالة إلى المادة المجففة
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 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •

الجزء " (لضوئي في المنطقة تحت الحمراءقياس الطيف ا"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .  أ  
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من هيدروكلوريد الليفاميسول ). 1
 .أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد الليفاميسول) RSمادة مرجعية (

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". ةالمواد ذات الصل"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب 
 .مع المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول د

 غرام 80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 2 ميليلتر من الماء، أضف 20 غرام في 0.06ذوب حوالي . جـ
 غرام 45(أضف قطرات قليلة من نتروبروسيد الصوديوم .  دقائق ثم برد10غل لمدة ، وا)TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 .، يظهر لون أحمر يختفي مع الوقت)TSمحلول اختبار ) (في اللتر
الذي يميز " اختبارات الاستعراف العامة" غرام في اللتر يعطي التفاعل ب الموصوف تحت عنوان 0.05محلول .  د 

 ).1الجزء (الكلوريدات 
كاشف ( غرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 0.050 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

R ( ثم احسب بالإحالة إلى المادة المجففة؛[α]         =-121.5ºto-128º. 
) Rكاشف ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 غرام في 0.50 محلول .الترويق ولون المحلول

الجزء " (لون السوائل"عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw1 رائق ولا تزيد شدة تلونه عن اللون العياري 
1.( 

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
يغرام في  ميل5.0 مئوية؛ يفقد ما لا يزيد على 105º جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

 .الغرام
 .5.0-3.5 غرام في الميليلتر، 0.05 باهاء محلول .قيمة الباهاء

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 40، و )Rكاشف ( حجماً مـن تولـوين 60كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

كطور ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(، وحجم واحد من أمونيا )Rكاشف (حجماً من أسيتون 
) أ ( تحتوي على ) Rكاشف ( محاليل في ميثانول 4 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . متحرك

يغرام من هيدروكلوريد ليفاميسول في الميليلتر،  ميل5.0) ب( ميليغرام من هيدروكلوريد ليفاميسول في الميليلتر، 50
 ميليغرام من هيدروكلوريد ليفاميسول 5.0) د( ميليغرام من هيدروكلوريد ليفاميسول في الميليلتر، 0.25) جـ(
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 105ºوبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف عند درجة حرارة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (
 ). نانومتر254( دقيقة، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 15مئوية لمدة 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن البقعة التي يتم الحصول عليها 
 %).0.5(مع المحلول جـ 

 . افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار دقيقة ثم15عرض الصفيحة لبخار اليود في غرفة محكمة الغلق لمدة 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف أي بقعة تكون قيمة النسبة بين الواجهات 

 %).0.5(والواجهات لها أقل، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
محلول ) ( غرام في اللتر750 ~(تر من الإيثانول  ميليل30 غرام، موزونة بدقة، في 0.2 ذوب حوالي .المقايسة

عاير مع ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 5ثم أضف ) TSاختبار 
. ، مع تحديد نقطتي الانثناء للداخل بمقياس الجهد)VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(هيدروكسيد الصوديوم 

المستهلك بين نقطتي ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(تر، من هيدروكسيد الصوديوم سجل الحجم، بالميليل
 .الانثناء للداخل

 ميليغرام من 24.08يكافىء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 
C11H12N2S,HCl. 

DL-Methioninum 
 دل ـ ميثيونين

DL-Methionine 
 
 
 
 
 
 
 149.2 .لكتلة الجزيئية النسبيةا

؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 2-Amino-4-(methylthio) butyric acid-(RS) .الاسم الكيميائي
8-51-59. 

 . قشور صغيرة أو مسحوق بللوري يكاد يكون أبيض اللون.الوصف

 مع مشابه كيميائي
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). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(ثانول  لا يكاد يذوب في الماء؛ ذواب قليلاً جداً في الإي.الذوبانية
 .يذوب في الأحماض المخففة وفي المحاليل المخففة للهيدروكسيدات القلوية

 . درياق.الفئة
 . يجب حماية دل ـ ميثيونين من الضوء.التخزين

 . مئوية270º درجة حرارة الانصهار، حوالي .معلومات إضافية
 المتطلبات

 ، محسوباً C5H11NO2Sمن % 101.0 ولا يزيد على %99.0 على ما لا يقل عن دل ـ ميثيونين يحتوي
 .بالإحالة إلى المادة المجففة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •

). 1ءالجز" (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم باجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .   أ 
) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من دل ـ ميثيونين 

 .أو مع الطيف المرجعي للدواء دل ـ ميثيونين
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان .   ب

 .مع المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
 ميليلتر 4.5في ) Rكاشف( غرام من غليسين 0.1 غرام من د ل ـ ميثيونين مع 0.1ذوب معاً حوالي .  جـ

 ميليغرام في 25لول  ميليلتر من مح1، أضف )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~ 80(من هيدروكسيد الصوديوم 
.  دقائق، ثم دعه يبرد10 مئوية لمدة 40º، سخن عند درجة حرارة )Rكاشف (الميليلتر من نتروبروسيد الصوديوم 

 9و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1440 ~( ميليلتر من مزيج من حجم واحد من حمض فوسفوريك 2أضف 
 .؛ ينتج لون أحمر غامق)TSمحلول اختبار ) (للتر غرام في ا420 ~(أحجام من حمض هيدروكلوريك 

محلول حجمي ) ( مول في اللتر1( غرام في الميليلتر في حمض هيدروكلوريك 0.050استعمل محلول من .   د 
VS ( تحديد التدوير البصري والتدوير النوعي"ثم قم بقياس زاوية التدوير البصري كما هو موصوف تحت عنوان "

 .0.05º to + 0.05º-=       [α]؛ )1الجزء (
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا تزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130 ~( ميليلتر حمض نتريك 5 غرام في مزيج من 1.2ب  ذو.الكلوريدات
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؛ لا يزيد محتوى )1الجزء " (اختبار الحد للكلوريدات" ميليلتر من الماء، ثم استمر كما هو موصوف تحت عنوان 35و 
 . ميليغرام في الغرام0.2الكلوريد عن 
 مئوية، °60بالتسخين إلى درجة حرارة ) Rكاشف (يلتر من الماء للحقن  ميل20 غرام في 1.0 ذوب .السلفاتات

؛ )1الجزء " (اختبار الحد للسلفاتات"استمر مع الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان .  مئوية ثم رشح°10برد إلى 
 . ميليغرام في الغرام0.2لا يزيد محتوى السلفات عن 

) Rكاشف   ( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 10 غرام في 0.20 محلول .الترويق ولون المحلول
 .رائق ولا لون له

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاني
  ميليلغرام في 5.0 مئوية؛ يفقد ما لا يزيد على °105 جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
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 .الغرام
 R( ،5.4كاشف ( ميليغرام في الميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 20 باهاء محلول من .قيمة الباهاء

– 6.1.  
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

،  )Rكاشف  ( بوتانول -2أحجام من  6لفة ومزيج من كمادة مغ) R1كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
 5ضع منفصلا على الصفيحة . وحجمين من الماء كطور متحرك) Rكاشف (وحجمان من حمض أسيتيك ثلجي 

 من دل ـ 0.40) ب( ميليغرام من دل ـ ميثيونين في الميليلتر، 20) أ( محاليل تحتوي على 4ميكرولتر من كل من 
 ميليغرام 0.040) د(في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من دل ـ مينيونين 0.40) جـ(، ميثيونين في الميليلتر

بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (من دل ـ ميثيونين 
 °105ثم سخن إلى درجة حرارة ) TSتبار محلول اخ(أسيتيك / بوتانول / رذ عليها حمض ثلاثي كيتوهيدريندين 

 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار.  دقيقة15مئوية لمدة 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

  %).0.2(المحلول د 
ثم أضف ) Rكاشف (مائي   ميليلتر من حمض فورميك لا3دقة، في  غرام، موزونة ب0.14 ذوب حوالي .المقايسة

 مول في 0.1(قم بالمعايرة بدون تأخير مع حمض بيركلوريك ). R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 30
، مع تحديد نقطة )1الجزء (الطريقة أ " المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ) (اللتر
 .اية بمقياس الجهدالنه

 ميليغرام من 14.92تكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 
C5H11NO2S. 

Methylrosanilinii chloridum 
 كلوريد ميثيل روزا نيلينيوم

Methylrosanilinium chloride 
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  .408.0 .الكتلة الجزيئية النسبية
 N-[4-[bis[4-(dimethylamino) phenyl] ؛ 3بنفسجي قاعدي ) .C.I(رقم منسب اللون . يميائيالاسم الك

methylene] –2,5-cyclohexadien-1-ylidene]-N-methylmethanaminium chloride ؛ رقـم التسـجيل في 
 .548–62-9الجمعـية الكيميائية الأمريكية 

 .ا بنفسجي بللوري، بنفسجي الجنطيان.أسماء أخرى
 مسحوق أخضر غامق أو مخضر، أجزاء لامعة ذات لمعة معدنية؛ عديم الرائحة أو يكاد يكون عديم .الوصف

 .الرائحة
والغليسيرول ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~ 750( لا يكاد يذوب في الماء؛ ذواب في الإيثانول .الذوبانية

 )Rكاشف (لا يذوب في الإثير تقريباً ). Rكاشف (
 . دواء مضاد للعدوي.ئةالف

 .يجب حفظ ميثيل روزا نيلينيوم في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء. التخزين
 المتطلبات

من % 101.0 ولا يزيد عن مكافئ  %96.0يحـتوى كلوريد مـيثيل روزا نيلينيوم على ما لا يقل عن 
C25H30CIN3محسوباً بالإحالة إلى المادة اللا مائية ، . 
  الهويةاختبارات

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول ". المواد ذات الصلة" انظر الاختبار كما هو موصوف أدناه تحت عنوان  .أ 
عليها مع المحلول أ مع البقعة ذات القيمة الأقل للنسبة بين الواجهات من الثلاث بقع الواضحة التي يتم الحصول عليها 

ى مخطط الاستشراب بخلاف البقعـة الرئيسـية التي يتم الحصـول عليها مع وقد تكون هناك بقعة عل. مع المحلول ب
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المحلول أ؛ وتتوافق هذه البقعة الأخرى مع البقعـة ذات القيمة المتوسطة للنسبة بين الواجهات والواجهـات التي 
 .يتـم الحصـول عليها مع المحلول ب

 غرام ~ 420( قطرات من حمض هيدروكلوريك 5  ميليلتر من الماء ثم أضف10 ميليغرام في 20 ذوب حوالي  .ب 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر50( ميليلتر من هذا المحلول حمض تانيك 5أضف إلى ). TSمحلول اختبار ) (في اللتر

TS( قطرة بقطرة؛ ينتج راسب أزرق ،)احتفظ بباقي المحلول للاختبار جـ.( 
، ثم أدفئ المزيج؛ يفقد )Rكاشف (ن مسحوق الزنك  غرام م0.5أضف للمحلول المتبقي من الاختبار ب  .ج 

 ~ 100(ضع قطرة واحدة من هذا المحلول على ورقة ترشيح إلى جوار قطرة واحدة من الأمونيا . المحلول لونه بسرعة
 .؛ ينتج لون أزرق عند منطقة التلامس)TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

محلول اختبار ) ( في اللتر~ 750( ميليغرام من الإيثانول 50غرام إلى  1.0 أضف .المادة غير الذوابة في الإيثانول
TS ( ثم إغل تحت جزر)رشح مـن خـلال دورق ترشيح مقير، ثم اغسل المتبقي .  دقيقة15لمدة ) جريان رجوعي

الغسيل، حتى لا يبقي لون بنفسجي في ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (على ورق الترشيح بإيثانول ساخن 
 ميليغرام 10 مئوية لمدة ساعة واحدة؛ يزن المتبقي ما لا يزيد عن °105ثم جفف الدورق في درجة حرارة 

)1.0.(% 
 . ميليغرام في الغرام15 لا يزيد على .الرماد السلفاتي

 0.5ل باستعما) 1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر"يحدد كما هو موصوف تحت عنوان . الماء
 . غرام في الغرام0.075غرام من كلوريد ميثيل روزانيلينيوم؛ لا يزيد محتوي الماء على 

) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"  قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان.المواد ذات الصلة
 5، و  )  Rكاشف(ول  بوتان-1 حجم من 100كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

 ~ 1080( حجم من حمض فورميك 0.5و )  TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر20(أحجام من كلوريد الأمونيوم 
 ميكرولتر من كل من المحلولين في 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

 ميليغرام من 1) ب(ام من كلوريد ميثيل روازانيلينيوم في الميليلتر؛ و  ميليغر1) أ(يحتوى على )  Rكاشف (ميثانول 
 محاليل في 4 ميكرولتر من كل من 10في الميليلتر؛ كما يوضع على الصفيحة أيضاً ) Rكاشف   (B2بنفسجي الميثيل

 ميليغرام 2.5) د ( ميليغرام من كلوريد ميثيل روزانيلينيوم في الميليلتر،10) جـ(تحتوي على ) Rكاشف (الميثانول 
بتروفينون ) ثنائي ميثيل أمينو( بيس – 4، 4 ميليلغرام من 0.05) هـ(من كلوريد ميثيل روزانيلينيوم  في الميليلتر، 

بعد إخراج الصفيحة من .  ميليغرام من كلوريد ميثيل روزانيلينيوم في الميليلتر0.05) و(في الميليلتر،  ) Rكاشف (
 ). نانومتر254( في الهواء ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي غرفة الاستشراب، دعها تجف

بتروفينون عن ) ثنائي ميثيل أمينو( بيس ′–4-4لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول جـ مناظرة 
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ول د، بخلاف البقعة وأي بقعة يتم الحصول عليها مع المحـل %). 0.5(تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ 
بتروفينون، لا تزيد شدا عن تلك التي يتم الحصول ) ثنائي ميثيل أمينو( بيس – ′4-4الرئيسية أو أي بقعة ناتجة عن 

  %) .2.0(عليها مع المحلول و 
 ميليلتر ماء 25 ميليلتر، أضف 300 غرام، موزونة بدقة، إلى حوجلة مخروطية سعتها 0.4 انقل حوالي .المقايسة

استبدل بالهواء في الحوجلة ثاني ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر ~ 420( ميليلتر حمض هيدروكلوريك 10و 
. خلال الحوجلة أثناء التحديد) Rكاشف (واحتفظ بتيار من ثاني أكسيد الكربون ) Rكاشف (أكسيد الكريون 

، سخن لدرجة الغليان، )VSمحلول حجمي ) (تر مول في الل0.1( ميليلتر من ثلاثي كلوريد اليتيانيوم 50.0أضف 
 ميليلتر من ثيوسيانات الأمونيوم 5برد ثم أضف .  دقائق، مع تقليب السائل أحيانا10ًواستمر في الغلي دوء لمدة 

محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(، ثم عاير مع سلفات أمونيوم الحديديك )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر10(
VS (كرر الإجراء بدون كلوريد ميثيل الروزانيلينيوم الجاري فحصه وأدخل أي تصويبات .  ينتج لون أحمر باهتحتى

 .مطلوبة
 ميليغرام من 20.40يكافئ )   VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من ثلاثي كلوريد التيتانيوم 

C25H30ClN3.  
Metronidazoli benzoas 

 بتروات مترونيدازول
Metronidazole benzoate 

 
 
 
 
 
 

  275.3 .الكتلة الجزيئية النسبية
-ethyl benzoate; 2-methyl-5-nitro-1 H (Methyl-5-nitro-1 H-imidazol-1-yl-2)-2 .الاسم الكيميائي

imidazole-1-ethanol benzoate 13182-89–3 ؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية.  
 .بللوري أبيض أو مصفر قليلاً مسحوق .الوصف
؛ ذواب في الأسيتون ) Rكاشف ( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب بسهولة في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية
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كاشف (؛ ذواب قليلاً جداً في الإثير ) TSمحلول اختبار) ( غرام اللتر ~ 750(؛ قليل الذوبان في الإيثانول ) Rكاشف (
R .( 

 . للعدوى دواء مضاد.الفئة
 . يجب حفظ بتروات المترونيدازول في حاوية جيدة الغلق، محميا من الضوء.التخزين

 المتطلبات
 ، محسوباً C13H13N3O4 من %101.0 ولا يزيد عن  %98.5يحتوي بتروات المترونيدازول على ما لا يقل عن 

 .بالإحالة إلى المادة المجففة
 اختبارات الهوية

 .أ، د أو الاختبارات ب، جـ ، د يمكن تطبيق الاختبارين  •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء" قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مـع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع بتروات مترونيدازول 
 .ات المترونيدازولأو مع الطيف المرجعي لبترو) RSمرجعية 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة" انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .مع المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ

 ميليلتر من الماء وحوالي 1و )   Rكاشف(نك  ميليغرام من مسحوق الز10 ميليغرام، 10 أضف إلى حوالي  .ج 
 دقائق 5سخن في حمام مائي لمدة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر ~ 420( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 0.3

اختبارات الاستعراف "يعطي المحلول التفاعل الموصوف للتعرف على الأمينات الأولية العطرية تحت عنوان . ثم برد
 .منتجاً راسباً أحمراً ) 1الجزء " (العامة

 . مئوية°101درجة حرارة الانصهار، حوالي  .د 
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20يزيد على ؛ لا )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3الإجراء " الثقيلة
 .الغرام

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي
 ميليغرام في 5.0 ساعات؛ يفقد ما لا يزيد على 3 مئوية لمدة °80 جفف في درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

 .الغرام
 – R(  ،5.0كاشف(ثاني أكسيد الكربون  ميليغرام في الميليلتر في ماء خالي من 20 باهاء مستعلق .قيمة الباهاء

7.0.  
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؛ )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 مئوية لمدة °110سخن الصفيحة لتنشيطها في درجة حرارة . كمادة مغلفة) R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
ضع منفصلاً على  ). Rكاشف(وكطور متحرك استعمل أسيتات الإيثيل .  الاستعمالساعة واحدة ثم برد قبل

 ميليغرام من بتروات 20) أ(، يحتوي على  )Rكاشف( محاليل في الأسيتون 8 ميكرولتر من كل من 10الصفيحة 
ليغرام من بتروات  مي2.0) جـ( ميليغرام من بترات مترو نيدازول في الميليلتر 2.0) ب(مترونيدازول في الميليلتر، 

) هـ( ميليغرام من بتروات مترونيدازول في الميليلتر، 0.10) .د(في الميليلتر،  )  RSمادة مرجعية(متر ونيدازول 
في  ) RSمادة مرجعية( ميليغرام من مترونيدازول 0.10) و( ميليغرام من بتروات مترونيدازول في الميليلتر، 0.040
 10ذوب ) ح(في الميليلتر، وللمحلول ) Rكاشف ( نتروايميدازول –5– ميثيل –2  ميليغرام من0.10) ز(الميليلتر 

في كمية ) Rكاشف (ـ نتروايميدازول 5ـ ميثيل ـ2 ميليغرام 10و ) RSمادة مرجعية (ميليغرام من مترونيدازول 
 تجف في بعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها.  ميليلتر50تكفي لإعطاء ) Rكاشف (من الأسيتون 

 ). نانومتر254(الهواء، وافحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 
 نتروإيميدازول يتم الحصول عليها مع المحلول أ عن – 5 –ـ ميثيل 2لا تزيد شدة أي بقعة تطابق مترونيدازول أو 

ي بقعة يتم الحصول عليها مع ولا تزيد شدة أ %). 0.5(البقعة المناظرة التي يتم الحصول عليها مع المحلولين و، ز 
 نتروإيميدازول عن تلك التي يتم -5– ميثيل –2المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية والبقع المطابقة لمترونيدازول و 

، ولا تزيد شدة بقعة واحدة منها عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول  %)0.5(الحصول عليها مع المحلول د 
تبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول ح ولا يع %). 0.2(هـ 

 .يظهر بقعتين رئيسيتين منفصليتن بوضوح
، ثم عاير )R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 50 غرام، موزونة بدقة، في 0.25 ذوب حوالي .المقايسة

، "المعايرة اللامائية" كما هو موصوف تحت عنوان ) VS حجمي محلول) ( مول في اللتر0.1(مع حمض بيركلوريك 
 .، مع تحديد نقطة النهاية بمقياس الجهد)1الجزء (الطريقة أ 

 ميليغرام من 27.53يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 
C13H13N3O4. 

Nifedipinum 
 نيفيديبين

Nifedipine 
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  346.3 .كتلة الجزيئية النسبيةال

 Dihydro-2,6-dimethyl-4-(o-nitrophenyl)-3,5-pyridinedicarboxylate dimethyl-1,4 .الاسم الكيميائي

ester; 1,4-dihydro-2,6-dimethyl-4-(2-nitrophenyl)-3,5-pyridinedicarboxylic acid dimethyl ester ؛ رقم
 .4-25-21829 لأمريكية التسجيل في الجمعية الكيميائية ا

 . مسحوق بللوري أصفر.الوصف
؛ ولا يكاد يذوب في )Rكاشف ( النيفيديبين غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب بسهولة في الأسيتون .الذوبانية

 ).Rكاشف (الإيثانول متروع الماء 
 . دواء قلبي وعائي؛ عامل إحصار لقناة الكالسيوم.الفئة

 .ديبين في حاوية محكمة الغلق، محميا من الضوء يجب حفظ النيفي.التخزين
والضوء الصناعي من طول موجات معينة، ، النيفيديبين يتحلل بتعرضه لضوء النهار:  تحذير.معلومات إضافية

 .والضوء فوق البنفسجي
 المتطلبات

 بالإحالة ، محسوباC17H18N2O6ًمن  % 102.0 ولا يزيد عن  %98.0يحتوي النيفيديبين على ما لا يقل عن 
 .إلى المادة المجففة

 في جميع أجزاء الأفرودة يتم إجراء الاختبارات والمقايسة في الظلام أو تحت ضوء فلورسنت مناسب، مع .ملاحظة
 .استعمال أجهزة زجاجية من زجاج منخفض الأكتين

 اختبارات الهوية
 . يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"حص كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الف .أ 

أو مع ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع نيفيديبين 
 .الطيف المرجعي للنيفيديبين
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تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". ذات الصلة، الاختبار بالمواد "انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب

 غرام  ~750( أحجام من الإيثانول 5 ميليلتر من مزيج من 10 ميليغرام في 25باستعمال حرارة خفيفة ذوب  .ج 
 غرام  ~ 420( حجم من حمض هيدروكلوريك 1.5 حجم من المـاء، و3.5، و )TSمحـلول اخـتبار ) (في اللتر
 دقائق، مع التقليب 5ودعه يستقر لمدة ) Rكاشف ( غرام من زنك حبيبي 0.5أضف ). TSمحلول اختبار ) (في اللتر

ثم دعه ) TS محلول اختبار) (للتر غرام في ا10( ميليلتر من نتريت الصوديوم 5أضف إلى الرشاحة . أحيانا، ثم رشح
، رج بعنف )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر50( ميليلتر من سلفامات الأمونيوم 2.0اضف . يستقر لمدة دقيقتين

محلول ) ( غرام في اللتر5(إيثيلين ثنائي أمين )  نافثيل– 1( ميليلتر من هيدروكلوريد ن ـ 2.0ولكن بحذر، ثم أضف 
 . دقائق5ر لون أحمر قان لا يختفي على مدى ؛ يظه) TSاختبار 

 . مئوية°173درجة حرارة الانصهار، حوالي  .د 
 . ميليغرام في الغرام1.0 مئوية؛ لا يزيد عن °600 استعمل درجة حرارة اشتعال .الرماد السلفائي
غرام في  ميلي5.0 مئوية لمدة ساعتين، يفقد ما لا يزيد عن °105 جفف عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف

 .الغرام
 المواد ذات الصلة

 . يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

وكطور ).  ميكرومتر10 – 5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليلمتر4.6×  سنتيمتر 15(عمود صلب غير قابل للصدأ 
 أحجام من أسيتونتريل 9، و )Rكاشف ( حجماً من الميثانول 36 حجماً من الماء، و55متحرك، استعمل مزيجا من 

 ).Rكاشف (
 ميليلتر 20 غرام من نيفيديبين في 0.20ذوب ) أ(للمحلول ): Rكاشف (قم بتحضير المحاليل الآتية في ميثانول 

 6، 2 ميليغرام من ثنائي ميثيل 0.4) ب(لمتحـرك؛ المحلول  ميليلتر بالطور ا50ثم خفف إلى ) Rكاشف (ميثانول 
في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ثنائي كاربوكسيلات – 5، 3 –بيريدين )  نتروفينيل– 2 (-4 –ـ ثنائي ميثيل 

 5، 3 –بيريدين )  ـ نتروزوفينيل2( ـ 4 ثنائي ميثيل ـ – 6، 2 ميليغرام من ثنائي ميثيل 0.4) جـ(المحلول 
 ميليلتر من كل من المحلولين ب، 1.0إمزج ) د(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية (ائي كاربوكسيلات ثن

 ميليلتر من المحلول الناتج 2.0 ميليلتر بالطور المتحرك، ثم خفف 20 ميليلتر من المحلول أ، خفف إلى 0.10جـ و 
 . ميليلتر بالطور المتحرك10إلى 

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند . يلتر في الدقيقة ميل1.0شغل بمعدل تدفق 



 122

 . نانومتر؛ وينصح باستعمال مدمج إلكتروني235طول موجة حوالي 
 -2 (-4– ثنائي ميثيل -6، 2ثنائي ميثيل : يتم شطف القمم بالترتيب الآتي.  ميكرولتر من المحلول د20احقن 
)  نتروزوفينيل– 2 (-4 – ثنائي ميثيل – 6، 2 ثنائي كربوكسيلات؛ ثنائي ميثيل – 5، 3 –بيريدين ) نتروفينيل
 . دقيقة15.5وقت تثبيت النيفيديبين حوالي .  ثنائي كربوكسيلات؛ ونيفيديبين5 ، 3 –بيريدين 

 :لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا أظهر مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول د
 ثنائي 5، 3 –بيريدين )  نتروفينيل-2 (–4– ثنائي ميثيل – 6، 2 القمم الخاصة بثنائي ميثيل أن الميز بين −

 ثنائي كربوكسيلات أكبر 5، 3–بيريدين )  نتروزوفينيل–2 (–4– ثنائي ميثيل – 6، 2كربوكسيلات وثنائي ميثيل 
 ؛ و1.5من 
 ثنائي 5 ، 3 –بيريدين )  نتروزوفينيل– 2( 4 – ثنائي ميثيل 6، 2أن الميز بين القمم الخاصة بثنائي ميثيل  −

  .1.5كربوكسيلات ونيفيديبين أكبر من 
)  نتروفينيل– 2 (-4 – ثنائي ميثيل -6، 2اضبط حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع القمة الخاصة بثنائي ميثيل 

 .من كامل مقياس المسجل % 20 ثنائي كربوكسيلات لا يقل عن – 5 ، 3 –بيريدين 
 .سجل مخطط الاستشراب لضعف مدة تثبيت النيفيديبين.  ميكرو لتر من كل من المحلولين أ، د20لتبادل احقن با

قم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، د، ثم 
لحصول عليه مع المحلول أ، لا توجد في مخطط الاستشراب الذي يتم ا. احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

بيريدين )  نتروفينيل2 (-4 – ثنائي ميثيل – 6، 2أي قمة، بخـلاف القـمة الرئيسـية والقمم الخاصة بثنائي ميثيل 
 – 5، 3 –بيريدين )  نتروزوفينيل– 2 (-4 – ثنائي ميثيل – 6، 2 ثنائي كربوكسيلات وثنائي ميثيل – 5، 3 –

ا مساحة أكبر من مساحة القمة الخاصة بنيفيديبين في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول ثنائي كربوكسيلات، له
 -2 (–4– ثنائي ميثيل – 6، 2ولا تزيد مساحات القمم الخاصة بثنائي ميثيل  %). 0.1(عليه مع المحلول د 

بيريدين )  نتروزوفينيل– 2( -4 – ثنائي ميثيل 6، 2 ثنائي كربوكسيلات وثنائي ميثيل – 5، 3 –بيريدين ) نتروفينيل
 0.1( ثنائي كربوكسيلات عن القمم المناظرة في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول د – 5، 3 –

من مساحة القمة % 10استبعد أي قمة تقل مساحتها عن  %. 0.3ولا يجاوز إجمالي كمية المواد ذات الصلة %). 
  %).0.10(شراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول د الخاصة بنيفيديبين في مخطط الاست

في غرفة غير مشبعة، ) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
 4و ) Rكاشف ( أحجام من سيكلوهيكسان 6كمادة مغلفة ومزيج من )  R 6كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

 محاليل 3 ميكرولتر من كل من 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (يثيل أحجام من اسيتات الا
 ميليغرام من نيفيديبين 1.0) ب( ميليغرام من نيفيديبين في الميليلتر، 1.0) أ(يحتوي على ) Rكاشف (في ميثانول 
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بعد إخراج الصفيحة من غرفة . لتر ميكروغرام من نيفيديبين في الميلي10) حـ(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية (
 ). نانومتر254(الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن البقعة التي يتم الحصول عليها 
  %).1.0(مع المحلول جـ 

و ) Rكاشف ( بوتانول – ميليلتر من ترت 25 غرام، موزونة بدقة، في مزيج من 0.13 ذوب حوالي .سةالمقاي
)  مول في اللتر0.1(، ثم عاير مع سلفات سيريك أمونيوم )TSمحلول اختبار ( ميليلتر من حمض بيركلوريك 25

ر حتى يتم التخلص من اللون كمؤش) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من فيروين 0.1، باستعمال  )VSمحلول حجمي (
كرر الإجراء بدون النيفيديبين الجاري فحصه وأدخل أي تصويبات . القرنفلي، مع المعايرة البطيئة نحو نقطة النهاية

 .ضرورية
 ميليغرام من 17.32يكافئ  ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من سلفات سيريك أمونيوم 

C17H18N2O6. 
Nonoxinolum 9 

 نونوكسينول 
Nonoxinol 9 

 
 
 
 
 

 
 )16-4 مع مجال محتمل من n = 9متوسط قيمة (

 . هو مزيج سائل لا مائي يحتوي أساساً على إيثيرات مونونونيلفينيل الماكروغولات9 نونوكسينول .التركيب
-Polyethylene glycol mono (p-nonylphenyl) ether; α-(4-nonylphenyl)-ω .الاسم الكيميائي

hydroxypoly-(oxy-1,2-ethanediyl) 26027–38-3؛ رقـم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
 . سائل لزج رائق عديم اللون إلى أصفر باهت.الوصف
كاشف (وزيت الزيتون ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( قابل للمزج مع الماء والإيثانول .الذوبانية

R.( 
  مساعد لمنع الحملعامل. الفئة

 . في حاولة محكمة الغلق9  يجب حفظ نونوكسينول .التخزين
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 . بعيداً عن ا لعوامل المؤكسدة9 يجب حفظ نونوكسينول .معلومات إضافية
 المتطلبات

 ، محسوبا9ً من نونوكسينول %105.0ولا يزيد على % 95.0لا يقل المحتوى عن 
 .بالإحالة إلى المادة اللا مائية

 اختبارات الهوية
). 1الجزء " ( المنطقة تحت الحمراءقياس الطيف الضوئي في"قم باجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .  أ

 .9يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المرجعي لنونوكسينول 
مدة تثبيت القمة الكبرى في مخطط الاستشراب التي تم ". المقايسة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب

 . عليها في مخطط الاستشراب مع المحلول بالحصول عليها مع المحلول أ تناظر تلك التي يتم الحصول
 0.2لا تزيد على ). 1الجزء (قيمة الحمض 

باستعمال حوالي ) 1 الجزء (الطريقة أ " تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 .  ميليغرام في الغرام5.0 غرام من المادة، لا يزيد محتوى الماء عن 0.5

 ميليلتر من أسيتات 100أضف .  ميليلتر250 غرام، موزونة بدقة، إلى دورق سعته 10 انقل حوالي .ماكروغول
 ميليلتر مثبت به 500انقل إلى  قمع فاصل سعته . ودعه يذوب باستعمال  مقلب  مغناطيسي)  Rكاشف(الإيثيل 

ثبت السدادة ). TSمحلول اختبار  () غرام في اللتر300( ميليلتر من كلوريد الصوديوم 100سدادة زجاجية بمساعدة 
اغمس مقياس حرارة في المزيج وضع القمع بحيث يكون مغموراً . انزع السدادة برفق. ورج بشدة لمدة دقيقة واحدة

دور القمع برفق بينما ترتفع درجة الحرارة الداخلية إلى ما .  مئوية°50جزئياً في حمام مائي درجة حرارته مثبته عند 
وبمجرد الوصول إلى ذلك أخرج القمع من الحمام فوراً، وجفف السطح الخارجي، ثم .  مئوية°45 و °40بين 

 ميليلتر من 100استخلص الطبقة العضوية باستعمال .  ميليلتر500اسحب الطبقة المائية في قمع فاصل آخر سعته 
استبعد الطبقة . صتين المائتينمرة أخرى، مع جمع الخلا) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر300(كلوريد الصوديوم 

ثم افصل الطبقة المائية في ) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتات الإيثيل 100اغسل الطبقتين المائيتين باستعمال . العضوية
 100استخلص الطبقة المائية بجزءين متواليين كل منهما . استبعد الطبقة العضوية.  ميليلتر500قمع فاصل آخر سعته 

مثل درجة واتمان (، ورشح الطبقات العضوية من خلال ورقة ترشيح مطبقة )Rكاشف (ئي كلوروميثان ميليلتر من ثنا
V2 ( ر إلى درجة الجفاف على حمام مائي واستمر في التسخين حتى تختفي .  ميليلتر250مع الجمع بينهما في دورقبخ

ودع المتبقي يذوب ) Rكاشف (ن  ميليلتر من الأسيتو25أضف . دع الدورق يبرد. رائحة ثنائي كلوروميثان
 ميليلتر من 25 ميليلتر، مع  الشطف بكميتين من 250رشح في دورق مقّير سعته . باستعمال مقلب مغناطيسي

 أو kPa 0.6لايزيد عن (جفف تحت ضغط منخفض . بخر إلى درجة الجفاف على حمام مائي). Rكاشف (الأسيتون 
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 16دع الدورق يبرد ثم زنه؛ لا يزيد عن .  مئوية لمدة ساعة واحدة°60عند درجة حرارة )  ميليمتر زئبق5حوالي 
 .ميليغرام في الغرام
اسكب .  غرام من الماء، امزج ليذوب99 ميليلتر، أضف 250 غرام إلى دورق سعته 1.0 انقل .تغيم المحلول

ر في حمام مائي وقلب المحتويات ضع أنبوبة الاختبا.  ميليلتر70 ميليلتر من هذا المحلول في أنبوبة اختبار 30حوالي 
باستمرار بمقياس الحرارة حتي يصبح المحلول مغيماً، ثم أخرج أنبوبة الاختبار فوراً من الحمام، بحيث لا يزيد ارتفاع 

إن درجة الحرارة التي يصبح عندها المحلول رائقاً بشكل .  مئوية، ثم استمر في التقليب°2درجة الحرارة بأكثر من 
 . مئوية°56 و °52ستودع الزئبق في مقياس الحرارة واضحاً تماماً، تتراوح ما بين كاف ويصبح م

) 1الجزء " (استشراب الغاز" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .أكسيد الإيثيلين والديوكسان
 .مع تزويد الجهاز بنظام حقن للقيام باستشراب مسافة الغلق

، على أن يكون سطحه الداخلي ) ميليمتر0.32×  متر 30(الكوارتز استعمل عمود شعري زجاجي أو من 
احتفظ بدرجة حرارة العمود عند ).  ميكرومترR) (1.0كاشف(مغلفاً بطبقة سميكة من بولى ثنائي ميثيل سيلوكسان 

 درجة  مئوية، ثم ارفع°180 مئوية في الدقيقة لتصل إلى °5ارفع درجة الحرارة بمعدل .  دقائق5 مئوية لمدة 50°
.  دقائق5 مئوية، واحتفظ ا عند هذا المستوى لمدة °230 مئوية في الدقيقة لتصل إلى °30الحرارة مرة أخرى بمعدل 

أو ) Rكاشف (استعمل هيليوم .   مئوية2°50  مئوية وحرارة المكشاف عند °150احتفظ بحرارة مدخل الحقن عند 
؛ استعمل 20:1 سنتيمتر في الثانية ومعدل انفصال 20كغاز حامل بسرعة خطية حوالي ) Rكاشف (نتروجين 

 .مكشاف تأين الشعلة
 ميليلتر من الماء ثم امزج 1.0، أضف 9 غرام من نونوكسينول 1.0زن ) أ(للمحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية 

 1.0ن ز) ب( دقيقة؛ وللمحلول 45 مئوية لمدة °70لتحصل على محلول متجانس، ودعه يستقر عند درجة حرارة 
 ميليلتر من ديوكسان 0.5و ) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من أكسيد الإيثيلين 0.5، أضف 9غرام من نونوكسينول 

 دقيقة؛ 45 مئوية لمدة °70، امزج لتحصل على محلول متجانس، ودعه يستقر عند درجة حرارة )TSمحلول اختبار (
 ميليلتر من محلول محضر TS( ،0.10محلول اختبار (  ميليلتر من أكسيد الإيثيلين0.5أضف إلى ) جـ(وللمحلول 
، )TSمحلول اختبار ( ميليلتر من ديوكسان 0.10و) Rكاشف ( ميليغرام في اللتر من اسيتالديهايد 10حديثاً من 

 .  دقيقة45 مئوية لمدة °70امزج لتحصل على محلول متجانس، ودعه يستقر عند درجة حرارة 
اضبط حساسية الجهاز بحيث تكون ارتفاعات القمم الخاصة . الغازية من المحلول جـ ميليلتر من الحالة 1.0احقن 

من كامل % 15بأكسيد الإيثيلين والأسيتالديهايد في مخطط الاستشراب التي يتم الحصول عليها تصل على الأقل إلى 
سيتالديهايد وأكسيد الإيثيلين يصل ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز بين القمم الخاصة بالأ. مقياس المسجل

 . على الأقل5 على الأقل وقمة أكسيد الإيثيلين تكتشف بنسبة الإشارة إلى الضجيج 2.0إلى 
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 .  ميليلتر من كل من الحالات الغازية للمحلولين أ، ب1.0احقن منفصلاً 
لا تزيد . من المحلولين أ، بقم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب 

متوسط مساحات القمم لأكسيد الإيثيلين والديوكسان التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ عن نصف متوسط مساحة 
 ميكروغرام في 50 ميكروغرام في الغرام من أكسيد الإيثيلين و1(القمة المناظرة التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

 ).الغرام من الديوكسان
، باستعمال عمود من صلب غير قابل )607صفحة " ( حدد عن طريق استشراب سائلي عالي الأداء.المقايسة

معبأ بطور ثابت جـ، الذي تم تعديل سطحه بمجموعات من ثنائي هيدروكسي )  ميليمتر4 × سنتيمتر 25(للصدأ 
ل مزيجاً من حجمين من أسيتات الإيثيل وكطور متحرك أ، استعم).  ميكرومتر10) (ديول(بروبان مرتبطة كيميائياً 

 حجم من ميثانول 2.5وكطور متحرك ب، استعمل مزيجاً من ). Rكاشف( أحجام من هيكسان 8و) Rكاشف(
 ).Rكاشف( حجم من أسيتات الإيثيل 97.5و) Rكاشف(

الميليلتر؛ والمحلول  في 9 ميليغرام من نونوكسينول 2.0) أ(محلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك أ
 .في الميليلتر) RSمادة مرجعية  (9 ميليغرام من نونوكسينول 2.0) ب(

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر280طول موجة حوالي 

 :استعمل نظام الشطف المدروج التالي
 الطور المتحرك أ )دقائق(الوقت 

 %)حجم /حجم(
 لمتحرك بالطور ا

 %)حجم/حجم(
 التعليق

0-2 
2-10 

10-20 
20-30 
30-40 
40-50 
50-70 
70-75 
75-76 
 

100 
100←84 

84←70 
70←62 
62←57 
57←54 
54←50 
50←50 
50←100 

0 
0←16 

16←30 
30←38 
38←43 
43←46 
46←50 
50←50 
50←0 

 توازن
 مدروج خطي
 مدروج خطي
 مدروج خطي
 مدروج خطي
 مدروج خطي
 مدروج خطي
 متماثل الدرجة
 عودة التوازن

تنفصل متماثرات نونوكسينول قليلة الحدود كقمم حادة .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب100احقن 
 .9واضحة، ويجب أن تضم مساحاا في استجابة القمة لنونوكسينول 

ومجموع . يها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ،بقم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عل
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من % 1.0 لا تزيد عن 16>  أو ن 4< مسـاحات أي قمـم خاصـة بالنونوكسينولات بأطوال سلاسل ن 
قم بحساب محتوى نونوكسينول . 16= إلى ن4=مجموع مساحات القمم الخاصة بالنونوكسينولات بأطول سلاسل ن 

 . المادة اللا مائية كنسبة مئوية، بالإحالة إلى9
Oxygenium 

     أكسجين
Oxygen 

O2 
 32.00 .الكتلة الجزيئية النسبية

 .7782-44-7 أكسجين؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية .الاسم الكيميائي
 .  غاز عديم اللون؛ عديم الرائحة.الوصف
 غرام 750~( أحجام من الإيثانول 7ء وفي حوالي  حجماً من الما32  الحجم الواحد يذوب في حوالي .الذوبانية

 . مئوية°20ودرجة حرارة  kPa 101.3، كلاهما تحت ضغط )TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 . غاز للاستنشاق.الفئة

 يجب حفظ الأكسجين كغاز مضغوط أو كسائل عند درجة حرارة الجليد، في حاويات ملائمة تلتزم .التخزين
 .الوطنيةبشروط السلامة للسلطة 

 أن تكون الاسطوانات التي تحتوى على الأكسجين المعد للاستعمال الطبي ∗)ISO(  يتطلب معيار الأيزو .التوسيم
 .2Oحاملة لاسم المحتويات بحروف مقروءة ودائمة، ويفضل أيضا ذكر الصيغة الجزيئية 

وهي . ة إلى صيادلة المستشفى  عند تحليل الغازات الطبية لا تكون بعض الاختبارات موجه.معلومات إضافية
 .تنطبق فقط على المختبرات المزودة بأجهزة متخصصة

ويوصى بعدم استعمال الاسطوانات الموصوفة أعلاه . ويجب عدم تزليق الصمامات والصنابير بالزيت أو الشحم
 .لغازات أخرى
 المتطلبات

 .2O من حجم/ حجم% 99.5يحتوى الأكسجين على ما لا يقل عن 
 الهويةاختبارات 

 .ضع شظية من الخشب المتوهج في أكسجين؛ تشتعل الشظية باللهب . أ
يفرقه عن (؛ يتم امتصاصه ويصبح المحلول بنياً داكناً )TSمحلول اختبار (رج الأكسجين مع بيروغالول قلوي  . ب

                                                           
 .1977المنظمة الدولية للمعايرة، سويسرا، .  وضع علامة للتعرف على المحتوى–اسطوانات الغاز للاستعمال الطبي . 32 المعيار الدولي ∗
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 ).أكسيد ثنائي النتروجين
لبات الاختبار لأول أكسيد الكربون الأكسجين الموسوم بأنه قد انتج بعملية تسييل الهواء يمكن استثناؤه من متط �

 .وثاني أكسيد الكربون
 . لتر في الساعة4 للاختبارات التالية قدم الغاز المراد فحصه بمعدل :ملاحظة

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 جهاز لتحديد أول أكسيد الكربون في الغازات الطبية. 7الشكل 
 القياسات بالميليمتر

 .الإدارة الأوربية لجودة الدواء، الس الأوربيمنشور بإذن من لجنة دستور الأدوية الأوربية، 
 أول أكسيد الكربون

 يمكن تطبيق الاختبار أ أو ب •
 :يتكون من الأجزاء التالية متصلة على التوالي ) 7الشكل (الجهاز  . أ

مشربة بثلاثي اكسيد الكروم ) Rكاشف (تحتوى على هلامة سيليكا مجففة ) U) U1أنبوبة على شكل  –
 ؛)Rكاشف (

محلول ) (   غرام في اللتر400~ ( ميليلتر من هيدروكسيد البوتاسيوم 100تحتوى على ) F1(غسيل زجاجة  –
 ؛)TSاختبار 

 ؛ )Rكاشف (تحتوى على حبيبات من هيدروكسيد البوتاسيوم ) U) U2أنبوبة على شكل  –
سابق مبعثر على خفّان مدمج ) Rكاشف (تحتوى على خماسي أكسيد الفوسفور ) U) U3أنبوبة على شكل  –

 التحبيب؛
في ) Rكاشف ( غرام من خماسي أكسيد اليود المعاد بلورته 30تحتوى على ) U) U4أنبوبة على شكل  –
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.  خلال الاختبار(T) مئوية °120 مئوية ويحفظ في درجة حرارة °200حبيبات، سبق تجفيفه عند درجة حرارة 
 سنتيمتر من الصوف الزجاجي 1صولة بأعمدة  سنتيمتر مف1ويعبأ خماسي أكسيد اليود في الأنبوبة في أعمدة من 

  سنتيمتر؛5لإعطاء طول فعال 
و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 2.0تحتوى على ) F2(أنبوبة تفاعل  –

 ).TSمحلول اختبار ( ميليلتر من النشا 0.15
  التي F2وإذا لزم ، أخرج اللون الأزرق من الأنبوبة . ) Rكاشف ( لتر من الأرغون 5.0اغسل الجهاز باستعمال 

بإضافة حجم كاف من ثيوسلفات الصوديوم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160(تحتوى على يوديد البوتاسيوم 
استمر في الغسل بالغاز حتي يصبح ما لا يزيد عن ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(محضر حديثاً 

 لتر 5.0مطلوباً بعد تمرير )  VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(ليلتر من ثيوسلفات الصوديوم  مي0.045
اغسل آخر أثار اليود الحر في .  لتر من الأكسجين من الحاوية من خلال الجهاز7.5مرر ). Rكاشف (من الأرغون 

عايرة اليود الحر بثيوسلفات الصوديوم قم بم. في الجهاز) Rكاشف ( لتر من الأرغون 1.0أنبوبة التفاعل بتمرير 
 ). Rكاشف ( لتر من الأرغون 7.5كرر الإجراء باستعمال ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(

مرر الحجم المطلوب من الأكسجين خلال . حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف أول أكسيد الكربون . ب
 .قاً لتوجيهات المصنعالأنبوبة، على أن يتم التأكد من معايرا طب

 Yصل تركيبة الأنابيب المرنة المثبت ا جزء على شكل . يتم توصيل مصدر الغاز بمنظم ضغط وصمام إبري
ثبت أنبوبة مكشاف أول أكسيد الكربون . بالصمام واضبط تدفق الأكسجين لتفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائم

رف الأنبوبة المفتوح بالساق القصيرة لتركيبة الأنابيب وشغل المضخة وصل ط. لمضخة القياس طبقاً لتوجيهات المصنع
اقـرأ القـيمة المناظـرة لطول الطبقة الملونة . بشكل يكفي لتمرير حجم مناسب من الأكسجين من خلال الأنبوبة

 . ميكرولتر في اللتر5أو شدة اللون على المقياس المدرج؛ لا تزيد عن 
ـ مرر الغاز " الحموضة والقلوية"و" المواد المؤكسدة"، "ثاني أكسيد الكربون"ة ـ  للاختبارات التالي.ملاحظة

ذات أبعاد (المراد اختباره من خلال الكاشف الملائم الذي تحتوى عليه اسطوانة زجاجية مسطحة القعر مغلقة تماماً 
بة توصيل تنتهي بشعرية ذات أنبو) أ(مثبت عليها )  سنتيمتر14-12 ميليلتر من السائل يصل إلى ارتفاع 50تجعل 

 .أنبوبة خروج) ب( ميليمتر من قعر الاسطوانة؛ و2 ميليمتر وموضوعة على مسافة 1قطر داخلي
 .قم بتحضير المحاليل المرجعية في اسطوانات متماثلة

 ثاني أكسيد الكربون
 يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب �
)  مول في اللتر0.15(لول رائق من هيدروكسيد الباريوم  ميليلتر من مح50 لتر من الأكسجين في 1.0مرر  . أ
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 ميليغرام في الميليلتر من محلول 1.1 ميليلتر من 1.0حضر بالمثل محلول مرجعي بإضافة ). VSمحلول حجمي (
 ميليلتر من 50إلى ) Rكاشف(في ماء خالي من ثاني اكسيد الكربون ) Rكاشف (كربونات هدروجين الصوديوم 

 ).VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.15(اريوم هيدروكسيد الب
 ). ميكرولتر في اللتر300(أي عكارة في المحلول بعد تمرير الأكسجين لا تزيد شدا عن عكارة المحلول المرجعي 

مرر الحجم المطلوب من الأكسجين في الأنبوبة، . حدد المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد الكربون . ب
 .لتأكد من معايرته طبقاً لتوجيهات المصنععلى أن يتم ا

 Yصل تركيبة الأنابيب المثبت ا جزء على شكل . يتم توصيل مصدر الغاز بمنظم ملائم للضغط وصمام إبري
ثبت أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد الكربون . بالصمام واضبط تدفق الأكسجين لتفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائم

وصل طرف الأنبوبة المفتوح بالساق القصيرة لتركيبة الأنابيب وشغل المضخة . وجيهات المصنعلمضخة القياس طبقاً لت
اقـرأ القـيمة المناظـرة لطول الطبقة الملونة . بشكل يكفي لتمرير حجم مناسب من الأكسجين من خلال الأنبوبة

 . ميكرولتر في اللتر300أو شدة اللون على المقياس المدرج؛ لا تزيد على 
محلول ( ميليلتر من محلول محضر حديثاً من يوديد البوتاسيوم والنشا 50 أضف إلى اسطوانتين .واد المؤكسدةالم

 لتر من 5.0مرر . إحم الأسطوانتين من الضوء.  ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي0.2وحوالي ) 1TSاختبار 
 .الأكسجين في أحد المحاليل وقارن اللون الناتج

 .سطوانتين عديمي اللونيظل المحلولان في الا
 الماء

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب �
يتكون الجهاز إما من مقياس رطوبة بالكهارل كما هو موصوف أدناه، أو أنبوبة مكشاف رطوبة ملائمة أو  . أ

 .مقياس رطوبة السعة
البلاتين يعملان وتتكون خلية القياس من فلم رقيق من فوسفوريك لا مائي موضوع بين سلكين لولبيين من 

يتم امتصاص بخار الماء الموجود في الأكسجين عن طريق الفوسوريك اللامائي لتكوين حمض فوسفوريك، . كقطبين
 .الذي يعمل كموصل كهربي

وقبل إدخال الأكسجين في الجهيزة، دع الغاز يستقر عند درجة حرارة الغرفة وتأكد من أن درجة الحرارة تبقي 
أوصل فولت مستمر عبر القطبين لإحداث تحلل كهربي للماء وتكوين فوسفوريك لا . الجهازثابتة في جميع أجزاء 

هذا جهاز ذاتي المعايرة يخضع . (قم بقياس التيار الكهربي الناتج الذي يتناسب مع محتوى الماء في الأكسجين. مائي
 ).لقانون فاراداى

 . ميكروغرام في اللتر60احسب محتوى الماء؛ لا يزيد عن 
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مرر الحجم المطلوب من الأكسجين في الأنبوبة، على أن يتم . د المحتوى باستعمال أنبوبة مكشاف بخار الماءحد . ب
 .التأكد من معايرته طبقاً لتوجيهات المصنع

 Yصل تركيبة الأنابيب المرنة المثبت ا جزء على شكل . يتم توصيل مصدر الغاز بمنظم ضغط وصمام إبري
ثبت أنبوبة مكشاف بخار الماء لمضخة القياس . كسجين التفريغ تركيبة الأنابيب لتدفق ملائمبالصمام واضبط تدفق الأ

وصل طرف الأنبوبة المفتوح بالساق القصيرة لتركيبة الأنابيب وشغل المضخة بشكل يكفي . طبقاً لتوجيهات المصنع
ـرة لطول الطبقة الملونة أو شدة اللون اقـرأ القـيمة المناظ. لتمرير حجم مناسب من الأكسجين من خلال الأنبوبة

 . ميكرولتر في اللتر60تزيد على  على المقياس المدرج؛ لا
 ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 0.10 لتر من الأكسجين خلال مزيج من 2.0 مرر .الحموضة والقلوية

 ).Rكاشف (ربون  ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الك50و) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(
وللمحلول ). Rكاشف ( ميليلتر من الماء الخالي من ثاني أكسيد الكربون 50 استعمل ،1وللمحلول المرجعي 

) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 0.20 استعمل مزيجاً من ،2المرجعي 
 ).Rف كاش( ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 50و

؛ تتراوح شدة اللون في محلول )TSمحلول اختبار (إيثانول /  ميليلتر من أحمر الميثيل0.1أضف إلى كل محلول 
 .1،2الأكسجين بين المحلولين المرجعين 

 المقايسة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب �
على طرفها العلوى، على شكل غرفة يوجد ) 8الشكل ( ميليلتر 25للتحديد استعمل سحاحة غاز سعة  . أ

يتصل الصنبور السفلي . ، ومعزولة من كل طرف بصنبور له برميل مخروطي100 و95بين % 0.2أنبوبة مدرجة في 
ويستعمل قمع اسطواني فوق الصنبور . بأنبوبة لها بزباز على شكل زيتونة وتستعمل لإدخال الأكسجين في الجهاز

وصل البزباز إلي حاوية الأكسجين . افتح الصنبورين. بالماء ثم جففهاأغسل السحاحة . الأعلى لإدخال المحلول الماص
أغلق صنبور . اغسل السحاحة بتمرير الغاز خلالها لمدة دقيقة واحدة. وثبت معدل التدفق على لتر واحد في الدقيقة

 الصنبور افصل السحاحة بسرعة عن حاوية الأكسجين، وافتح: السحاحة الأعلى وبعده مباشرة الصنبور الأسفل
مع الاحتفاظ بالسحاحة في الوضع الرأسي، املأ القمع . الأعلى بنصف دورة للتخلص من أي ضغط زائد في السحاحة

 130و) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر560~( ميليلتر من هيدروكسيد البوتاسيوم 21بمزيج محضر حديثاً من 
يمتص . أفتح الصنبور الأعلى ببطء). TSمحلول اختبار ) (للتر غرام في ا200(ميليلتر من ثنائي ثيونيت الصوديوم 

 . دقائق بدون رج10دعه يستقر لمدة . المحلول الأكسجين ويدخل في السحاحة
/ اقرأ مستوى هلالة السائل على الجزء المدرج من السحاحة؛ الرقم يمثل محتوى الأكسجين كنسبة مئوية حجم
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 .حجم
 الطبية أيضاً باستعمال محلل ممغطس، الذي يقيس تفاعل الجزيء مع يمكن تحديد الأكسجين في الغازات . ب

 .االات المغناطيسية إلكترونياً
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 السحاحة المستعملة لمقايسة الأكسجين.  8الشكل 
 القياسات بالميليمتر

 .لس الأوربيمنشور بتصريح من لجنة دستور الأدوية الأوربي، الإدارة الأوربية لجودة الدواء، ا



 133

 .قم بإجراء الطريقة طبقاً لتوجيهات المصنع
Prednisoloni natrii phosphas 
 فوسفات صوديوم البريدنيزولون

Prednisolone sodium phosphate 
 
 
 
 
 
 

 484.4 الكتلة الجزيئية النسبية
 ;11β,17,21-Trihydroxypregna-1,4-diene-3,20-dione 21-(disodium phosphate) .الاسم الكيميائي

(11β) 11,17-dihydroxy-21-phosphonooxy)-pregna-1,4- diene-3,20-dione disodium salt; ؛ رقم التسجيل
 .125-02—0في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 . مسحوق أو حبيبات بللورية بيضاء إلى أصفر باهت.الوصف
 غرام في 750~(؛ ذواب قليلاً جداً في الإيثانول )Rكاشف ( ذواب بسهولة في الماء؛ ذواب في الميثانول .الذوبانية

 ).Rكاشف (والأسيتون ) TSمحلول اختبار ) (اللتر
 . كورتيكوستيرويد.الفئة

 . يجب حفظ فوسفات صوديوم البريدنيزولون في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
ن للاستعمال العقيم لغير الحقن تدل على أن المادة تلتزم  الإشارة إلى أن فوسفات صوديوم البريدنيزولو.التوسيم

 .تاريخ انتهاء الصلاحية. بالمتطلبات الإضافية ويمكن استعمالها في التطبيقات العقيمة
 .فوسفات صوديوم البريدنيزولون مسترطب. معلومات إضافية

 المتطلبات
 من %103.0 يزيد عن  ولا%96.0يحتوى فوسفات صوديوم البريدنيزولون على ما لا يقل عن 

C21H27Na2O8Pمحسوباً بالإحالة إلى المادة اللا مائية ،. 
 اختبارات الهوية

 .يمكن استعمال الاختبارات أ، د، هـ أو الاختبارات ب، جـ، د، هـ �
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). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 
متصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من فوسفات صوديوم البريدنيزولون يتوافق طيف ا

 .أو مع الطيف المرجعي لفوسفات صوديوم البريدنيزولون) RSمادة مرجعية (
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

، وحجم واحد )Rكاشف ( بوتانول -1 أحجام من 3كمادة مغلفة ومزيج محضر حديثاً من ) 1Rكاشف (السيليكا 
 ميكرولتر من 2ضع منفصلاً على الصفيحة . ، وحجم واحد من الماء كطور متحرك)Rكاشف (من أسيتيك لا مائي 

وم البريدنيزولون في  ميليغرام من فوسفات صودي2.5) أ(يحتوى على ) Rكاشف ( محاليل في ميثانول 4كل من 
مزيج ) جـ(في الميليلتر، ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من فوسفات صوديوم البريدنيزولون 2.5) ب(الميليلتر، 

 ميليغرام من فوسفات 2.5حجمين متساويين من المحلول أ ومحلول من ) د(حجمين متساويين من المحلولين أ، ب، 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة ). Rكاشف (في الميليلتر من ميثانول ) RSمادة مرجعية (صوديوم ديكساميثازون 

~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 10الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتي يتم تبخر المذيبات، رذها بمزيج من 
، )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ميليلتر من إيثانول 90و) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760

 دقائق، دعه يبرد، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 10 مئوية لمدة °120سخن عند درجة حرارة 
 ). نانومتر365(البنفسجي 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 
ة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ كبقعة وحيده مدمجة، في حين أن مخطط وتظهر البقع. مع المحلول ب

 .الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول د يظهر بقعتين قد لا تكونان منفصلتين تماماً
ن  ميليغرام ثم رج للتذويب؛ ينتج لو2إلى )  غرام في اللتر1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 2أضف  .ج 

أضف . ؛ يلاحظ توهج بني أحمر) نانومتر365(افحص تحت الضوء فوق البنفسجي .  دقائق5أحمر قاني خلال 
 . ميليلتر من الماء وامزج؛ يخبو اللون وينتج توهج أصفر مخضر10المحلول إلى 

اعلاً ، يعطي تف)1الجزء " (اختبارات الاستعراف العامة"عند اختباره للصوديوم كما هو موصوف تحت عنوان  .د 
 . ميليغرام في الميليلتر20إذا أريد استعمال التفاعل ب، قم بتحضير محلول من . مميزاً

 ميليلتر من محلول 1إلى ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130~ ( ميليلتر من حمض نتريك 3أضف .  هـ
المميز للأرثوفوسفات " عراف العامةاختبارات الاست" ميليغرام في الميليلتر؛ ينتج التفاعل أ الموصوف تحت عنوان 20

 ).1الجزء (
       [∝] ميليغرام في الميليلتر واحسب بالإحالة إلى المادة اللا مائية؛  10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

  = +95° to + 102° 
20°C 
D 
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) Rكاشف (ربون  ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكـ10 غرام في 0.5  محلول .الترويق ولون المحلول
الجزء " (لون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Bn1رائـق ولا تزيد شدة تلونه عن اللون العياري 

1( 
، باستعمال )1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر"  يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
 . غرام في الغرام0.080 غرام من المادة؛ لا تزيد عن 0.2حوالي 

 – 7.5هي ) Rكاشف ( غرام في الميليلتر في ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 0.05  باهاء محلول .قيمة الباهاء
9.0. 

 5 ميليلتر 10أضف إلى .  ميليلتر100 غرام في ماء يكفي لإعطاء 0.050  ذوب .الفوسفاتات غير العضوية
 دقائق؛ أي لون أصفر يظهر 5، امزج ودعه يستقر لمدة )TSمحلول اختبار (وم موليبدات الأموني/ ميليلتر من فانادات

 ميكروغرام في 5( ميليلتر من فوسفات عياري 10لا تزيد شدته عن محلول مرجعي محضر بطريقة مماثلة باستعمال 
 ).TSمحلول اختبار ) (الميليلتر

 البريدنيزولون الحر والمواد الأخرى ذات الصلة
 .ختبار أ أو الاختبار بيمكن تطبيق الا �
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  . أ

وكطور متحرك، ).  ميكرومتر5(معبأ بطـور ثابت أ )  ميليمتر4.6 × سنتيمتر 15(عمود صلب غير قابل للصدأ 
و ) Rكاشف (فوسـفات ثنائـي هـيدروجين البوتاسيوم  غرام من 1.36اوزن : استعمل مزيجاً محضر كما يلي

 ميليلتر، امزج ثم دعه يستقر لمدة 250، انقله إلى حوجلة مخروطية سعتها )Rكاشف( غرام من هكسايل أمين 0.60
 .، امزج ثم رشح)Rكاشف ( ميليلتر أسيتونتريل 65أضف .  ميليلتر ماء185 دقائق، ثم ذوب في 10

 ميليغرام من فوسفات صوديوم البريدنيزولون في 2.5) أ(المحلول : ية في طور متحركقم بتحضير المحاليل الآت
 ميليغرام من 2.5و ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من فوسفات صوديوم البريدنيزولون 2.5) ب(الميليلتر؛ وللمحلول 

 ميليلتر من الطور المتحرك؛ 25  ميليلتر من هذا المحلول إلي1.0في الميليلتر، خفف ) RSمادة مرجعية (بريدنيزولون 
 . ميليلتر بالطور المتحرك50 ميليلتر من المحلول أ إلى 1.0خفف ) جـ(وللمحلول 

وكمكشاف استعمل مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر254طول موجة 
 حساسية الجهاز بحيث تكون ارتفاعات القمم الرئيسية في مخطط اضبط.  ميكرولتر من المحلول ب20احقن 

مدد تثبيت فوسفات . من كامل مقياس المسجل% 90-70الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول ب 
ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز .  دقيقة8.5 دقيقة، وللبريدنيزولون 6.5صوديوم البريدنيزولون حوالي 
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 .4.5ين القمم الخاصة بفوسفات صوديوم البريدنيزولون والبريدنيزولون لا تقل عن ب
 أضعاف مدة تثبيت القمة 3استمر في الاستشراب لمدة .  ميكرولتر من كل من المحلولين أ، جـ20احقن بالتبادل 

 .الرئيسية
ب من المحلولين أ، جـ، ثم قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشرا

في مخطط الاستشراب الذي يتم . احسب محتويات البريدنيزولون الحر وغيره من المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم 

ولا يكون لأكثر من قمة واحدة مساحة تزيد على نصف مساحة القمة %) 2.0(الحصول عليها مع المحلول جـ 
ولا يزيد مجموع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة %). 1.0(الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

ي قمة استبعد أ%). 3.0( ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 1.5الرئيسية، عن 
 ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول 0.025نتيجة للمذيب وأي قمة لها مساحة تقل عن 

 . جـ
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  . ب

 ميكرولتر 2ضع منفصلا على الصفيحة . ور متحرككط) Rكاشف(كمادة مغلفة وميثانول ) R1كاشف (السيليكا 
 ميليغرام من فوسفات صوديوم البريدنيزولون 10على ) أ(يحتوى المحلول ) Rكاشف(من كل من المحلولين في ميثانول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من بريدنيزولون 0.20) ب(في الميليلتر و
 10في ) Rكاشف ( غرام من كلوريد الزنك 3 دقائق، رذها بمحلول من 5شراب، دعها تجف في الهواء لمدة الاست

 مئوية لمدة ساعة واحـدة، ثم افحص مخطط الاستشراب °125، سخن عند حوالي )Rكاشف (ميليلتر من ميثانول 
 ). نانومتر365(في الضوء فوق البنفسجي 

ليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول ع لا
 %).2.0(المحلول ب 
 250 ميليلتر إلى 5خفف .  ميليلتر100 غرام، موزونة بدقة، في ماء يكفي لإعطاء 0.1 ذوب حوالي .المقايسة

 . نانومتر247ند الحد الأقصى عند حوالي  سنتيمتر ع1ميليلتر بالماء وقم بقياس امتصاص هذا المحلول في طبقة من 
 .A       = 312 (31.2ِ( باسـتعمال قـيمة ماصيته C21H27Na2O8Pقـم بحسـاب النسـبة المـئوية لمحـتوى 

 متطلبات إضافية لفوسفات صوديوم البريدنيزولون العقيم لغير الحقن
  ).34انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 Protamini sulfas 
  Protamine sulfate سلفات البروتامين

1%
1cm
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 سلفات البروتامين مزيج من سلفات بروتينات نقية مستخرجة من نطف أو سرء السمك الذي يتبع .التركيب
 .9009-65-8؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية كلوبيدى وسالمونيدىعادة عائلة 
 و يكاد يكون أبيضاً؛ مسترطب مسحوق أبيض أ.الوصف
والإيثر ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~( ذواب في الماء؛ غير ذواب تقريباً في الإيثانول .الذوبانية

 ).Rكاشف (
 .  دواء يؤثر في تجلط الدم.الفئة

 . يجب حفظ سلفات البروتامين في حاوية محكمة الغلق ومضادة للعبث.التخزين
ة إلى أن سلفات البروتامين لاستعمال الحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضـافية ويمكن  الإشار.التوسيم

 يتحد سـلفات البروتامين مع الهيبارين في .معلومات إضافية. تاريخ انتهاء الصلاحية. استعمالها في الإعطاء بالحقـن
 .لظـروف المصممة لتقـليل خطـر التلوث الميكروبييتم تحضـيره في ا. محلول، مثبطاً فعاليته المضـادة للتجـلط

 المتطلبات
 من فاعلية صوديوم الهيبارين،  وحدة دولية100 من سلفات البروتامين ترسب ما لا يقل عن  ميليغرام1كمية 

 .محسوباً بالإحالة إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1( هيدروكلوريك  ميليغرام في الميليلتر في حمض10استعمل محلولاً من  .أ 
VS .( ففة؛65− =       [∝]قـم بقياس التدوير البصري واحسب بالإحالة إلى المادة ا°to −85° 
 ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 1.0 ميليلتر من الماء، و4.5 ميليلتر من الماء، أضف 5 غرام في 0.1ذوب  .ب 
برد المزيج إلى ). TS 1محلول اختبار ( نافثول -1 ميليلتر من 2.0، و)TSل اختبار محلو) ( غرام في اللتر80~ (

 .؛ ينتج لون أحمر قاني)TSمحلول اختبار ( ميليلتر من هيبوبروميت الصوديوم 0.5 مئوية وأضف °5درجة حرارة 
 0.1 أضـف . مئويـة°60 ميليلتر من الماء وسخن في حمام مائي عند درجة حرارة 2 غرام في 0.04ذوب  .ج 

 .برد المزيج في حمام ثلج؛ يتكون راسب. وامزج؛ لا يتكون أي راسب) TSمحلول اختبار (ميليلتر من سلفات الزئبق 
المميز "اختبارات الاستعراف العامة " ميليغرام في الميليلتر يعطي التفاعل أ الموصوف تحت عنوان 20محلول من  .د 

 ).1الجزء (للسلفات 
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0مل  استع.المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا يزيد عن )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء (4، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

 ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 5ضف أ.  ميليلتر ماء15 غرام إلى دورق وذوب في 0.15 انقل .السلفاتات

20°C
D
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 ميليلتر من 10، سخن لدرجة الغليان ثم أضف ببطء للمحلول المغلي )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ (
ضع غطاء على الدورق وسخن في حمام مائي لمدة ساعة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100(كلوريد الباريوم 

جفف ثم أشعل المتبقي في درجة حرارة . سب عدة مرات بكميات قليلة من ماء ساخنرشح ثم اغسل الرا. واحدة
، محسوباً بالإحالة إلى )SO4( غرام من السلفات 0.412كل غرام من المتبقي يكافي .  مئوية إلى كتلة ثابتة600°

 . غرام في الغرام0.24 – 0.16المادة اففة؛ 
محلول اختبار ( ميليلتر ماء لا يزيد في إعتامه عن معيار الإعتام 10في  غرام 0.50 محلول .الترويق ولون المحلول

TS2 ( ولا تزيد شدة تلونه عن محلول اللون العياريYw2 لون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان "
 ).1الجزء (

 غرام في 0.050لى  ساعات؛ يفقد ما لا يزيد ع3 مئوية لمدة °105جفف عند درجة حرارة . الفاقد بالتجفيف
 .الغرام

 سنتيمتر عند طول الموجة بين 1 ميليلتر ماء ثم قم بقياس تماص طبقة من 5 غرام في 0.050 ذوب .تماص الضوء
 .0.1 نانومتر؛ لا يزيد على 280 نانومتر و260

 10مال ، باستع)1الجزء (الطريقة ب " تحديد النتروجين" قم بالإجراء كما هو موصوف تحت عنوان .النتروجين
 غرام في 0.27 غرام في الغرام ولا يزيد على 0.23ميليغرام من سلفات البروتامين؛ لا يقل محتوى النتروجين عن 

  .الغرام، محسوباً بالإحالة إلى المادة اففة
 ميليغرام من سلفات البروتامين في ماء يكفي 15.0ذوب ) أ(للمحلول :  قم بتحضير المحاليل الآتية.المقايسة

خفف ) جـ( ميليلتر بالماء؛ للمحلول 3.0 ميليلتر من المحلول أ إلى 2.0خفف ) ب( ميليلتر؛ للمحلول 100عطاء لإ
 . ميليلتر بالماء3.0 ميليلتر من المحلول أ إلى 1.0

 وحدة دولية في 170في ماء يحتوى على حوالي ) RSمادة مرجعية (استعمل كمحلول معايرة محلول هيبارين 
 1.5قم بقياس بدقة .  مقايسات منفصلة3بمعايرة كل من المحاليل أ، ب، جـ من نسختين وقم بإجراء قم . الميليلتر

أضف .  نانومتر420ميليلتر من أحد المحاليل وأدخله في خلية مقياس طيف ضوئي مناسب مثبت عند طول موجة 
 .محلول المعايرة المضافأحجاماً صغيرة من محلول المعايرة حتى يلاحظ تغير حاد في الامتراق وسجل حجم 

لكل معايرة واحدة، قم بحساب عدد الوحدات الدولية من الهيبارين في حجم محلول المعايرة المضاف، لكل ميليغرام 
لا تعتبر .  قيمة واختبر خطية الاستجابة باستعمال الطرق الإحصائية العادية18خذ متوسط . من سلفات البروتامين

 الانحرافات العيارية النسبية المحسوبة للنتائج التي يتم الحصول عليها مع كل محلول تقل المقايسة صحيحة إلا إذا كانت
 .من متوسط النتائج% 5عن 

 متطلبات إضافية لسلفات البروتامين للاستعمال بالحقن
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 ).4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بالأفرودة عن 
اختبار الذوفان الداخلي "ر كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاختبا.الذوفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من ذوفان داخلي 7.0؛ يحتوى على ما لا يزيد على )60صفحة (الجرثومي 
 .الميليغرام

Retinolum densatum oleosum 
 مركز الريتينول، الشكل الزيتي

Retinol concentrate, oily form 
 
 
 
 

أسيتات أو بروبيونات أو (  يتكون الشكل الزيتي من مركز الريتينول من إستر أو مزيج من استرات .التركيب
 .ويمكن تخفيفه في زيت نباتي مناسب. ، محضر عادة بالتخليق)C20H30O(الريتينول ) بالميتات

؛ رقم Dimethyl-9-(2,6,6-trimethyl-1-cyclohexen-1-yl)-2,4,6,8-nonatetraen-1-ol 3,7. الاسم الكيميائي
 .68-26– 8التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

 )شكل زيتي( مركز فيتامين أ .اسم آخر
  سائل زيتي أصفر أو بني مصفر.الوصف
؛ قابل للمزج مع )Rكاشف( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب أو ذواب جزئياً في الإيثانول متروع الماء .الذوبانية

 .المذيبات العضوية
 .  فيتامين.الفئة

 يجب حفظ الشكل الزيتي من مركز الريتينول في حاوية محكمة الغلق وجيدة الملء، محمياً من الضوء، .التخزين
 . مئوية°15 و8ويخزن في درجة حرارة بين 

، يجب أن يبين على الحاوية اسم الاستر أو الاسترات، وما إذا كانت قد أضيفت عوامل إضافية وكمياا. التوسيم
 .إلى جانب طريقة تذويب السائل إذا حدثت بلورة جزئية

 حتى في غياب الضوء يتحلل الشكل الزيتي لمركز الريتينول عند تعرضه لجو رطب، ويكون .معلومات إضافية
 .التحلل أسرع في درجات الحرارة الأعلى

ملائمة مضادة للميكروبات وقد يحتوى على عوامل . قد يحدث تبلور جزئي في المحاليل المركزة وعند التبريد
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 .وعوامل تثبيت مثل مضادات الأكسدة
 المتطلبات

ويحتوى مركز الريتينول على ما لا يقل . في الغرام  وحدة دولية500000المحتوى المعلن للريتينول لا يقل عن 
 . المبينة على اللصاقةC20H30O من كمية %110.0 ولا يزيد على %95.0عن 

ية يجب أن تستعمل المحتويات بأسرع ما يمكن؛ أي كمية من المحتويات لم تستعمل فورا  بمجرد فتح الحاو.ملاحظة
 .يجب حمايتها بجو من غاز خامل

 اختبارات الهوية
باستعمال هلامة ) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

وحجمان من إثير ) Rكاشف ( أحجام من سيكلوهيكسان 8 كمادة مغلفة ومزيج من) 1Rكاشف (السيليكا 
 محاليل في سيكلوهيكسان 4 ميكرو لتر من كل من 2ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (
مادة مرجعية ( ميليغرام من أسيتات ريتينول 2) ب( ميليغرام من ريتينول في الميليلتر، 2) أ(يحتوي علي ) Rكاشف (

RS (تر، في الميليل)مادة مرجعية ( ميليغرام من بروبيونات ريتينول 2) جـRS ( في الميليلتر)ميليغرام من بالميتات 2) د 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم رذها . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (ريتينول 

 .الاستشراب في ضوء النهارافحص مخطط ). TSمحلول اختبار (بثلاثي كلوريد الأنتيمون 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ مع واحدة أو أكثر من البقع التي يتم الحصول عليها مع 

 .المحاليل ب، جـ، د
 ميليلتر من ثلاثي 5ثم أضف ) Rكاشف ( ميليلتر من ثنائي كلوروميثان 1ذوب قطرة صغيرة في حوالي  .ب 

 .؛ يظهر لون أزرق فوراً يتحول تدريجياً إلى أحمر بنفسجي)TSمحلول اختبار (ون كلوريد الأنتيم
 .2.0 لا تزيد عن .قيمة الحمض
كاشف ( أحجام من ميثانول 4 ميليلتر من مزيج من 25 غرام في 0.30ذوب ) أ (  للمحلول .بيروكسيدات

R ( أحجام من تولوين 6و ) كاشفR .( للمحلول)غرام من كلوريد 0.27وي على قم بتحضير محلول يحت) ب 
كاشف ( أحجام من ميثانول 4 ميليلتر من مزيج من 99 ميليلتر إلى 1.0في الميليلتر، ثم أضف ) Rكاشف (حديديك 

R ( أحجام من تولوين 6و ) كاشفR .( ميليلتر بنفس المزيج المذيب100 ميليلتر إلى 2.0خفف . 
 18 ميليلتر من محلول يحتوي على 3، مع المزج بعد كل إضافة، ضع في أنبوبتي اختبار منفصلتين بالترتيب الآتي

 ميليلتر من 0.3، و )Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 10 في الميليلتر، و) Rكاشف (ميليغرام من ثيوسيانات الأمونيوم 
 1.0ثم أضف ). Rكاشف ( ميليلتر من تولوين 15، و )TSمحلول اختبار (حمض هيدروكلوريك / سلفات حديدوز

لا تزيد شدة .  دقائق5 من المحلول ب في الأنبوبة الأخرى، رج ودعه يستقر لمدة 1.0ميليلتر من المحلول أ في أنبوبة و 
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 .اللون الذي ينتج عن المحلول أ عن اللون الذي ينتج عن المحلول ب
 المقايسة
والعوامل المؤكسدة، مع ) كتينيالأ( قم بإجراء المقايسة بأسرع ما يمكن، مع تجنب التعرض للضوء الساطع :ملاحظة

 .الاحتفاظ بجو من النتروجين فوق المحلول كلما أمكن ذلك
وقبل كل مجموعة من القياسات، راجع .  مئوية25º-20ويجب إجراء قياسات المقياس الطيفي الضوئي عند 

 ـ 2يا المملوءة يجب ألا تختلف الخلا). 1الجزء (مقياس طول موجة مقياس الطيف الضوئي وكذلك مقياس التماص 
 300:  عند كل من طول الموجات الآتية0.002عن بعضها البعض في التماص بأكثر من ) Rكاشف (بروبانول 
 . نانومتر370 نانومتر و350 نانومتر، 325نانومتر، 

قم بتحضير سلسلة . قم بإجراء كل تحديد من نسختين، باستعمال كميات موزونة على حدة من مركز الريتينول
ثم خفف ) Rكاشف ( ميليلتر من ن ـ بنتان 5 ميليغرام من مركز الريتينول في 100-25 تحتوي على تخفيف
تحقق من أن أقصى امتصاص .  وحدة دولية في الميليلتر15-10لتركيز مفترض من ) Rكاشف ( بروبانول -2بإضافة 

 نانومتر و 325، يقع بين )Rكاشف ( بروبانول -2للمحلول المطلوب فحصه، مقاس أمام خلية مذيب تحتوي على 
كرر .  نانومتر370 نانومتر، و 350 نانومتر، و 326 نانومتر، و300قم بقياس التماص عند .  نانومتر327

إذا كانت النسب .  لكل طول موجة Aλ/A326قم بحساب النسبة . القراءات عند كل طول موجة وخذ القيم المتوسطة
 نانومتر، قم بحساب 370 عند 0.142 نانومتر، و 350 عند 0.537 نانومتر، و 300 عند 0.592لا تجاوز 

 326 هي التماص عند A326، حيث A326×V×1900/100mمحتوى الريتينول بالوحدات الدولية في الجرام من التعبير 
 هي كتلة مركز m وحدة دولية في الميليلتر، و 15-10 جملة الحجم المستعمل للتخفيف لإعطاء Vنانومتر، و 

 . هي معامل تحويل التماصات الخاصة بإستر الريتينول إلى وحدة دولية في الغرام1900ل في الغرام، والريتينو
Selenii disulfidum 
 ديسولفيد السيلينيوم

Selenium disulfide 
SeS2 

 143.1 .الكتلة الجزيئية النسبية
 .7488-56-4ية الأمريكية  سـلفيد السيلينيوم؛ رقـم التسـجيل في الجمعية الكيميائ.الاسـم الكيميائي

 . مسحوق برتقالي زاهي إلى بني أحمر.الوصف
 . ديسولفيد السيلينيوم غير ذواب تقريباً في الماء والمذيبات العضوية.الذوبانية

 . دواء مضاد للفطر.الفئة
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 . يجب حفظ ديسولفيد السيلينيوم في حاوية مغلقة بإحكام.التخزين
 . من السيلينيوم%55.5ولا يزيد عن % 52.0نيوم على ما لا يقل عن  يحتوي ديسولفيد السيلي.المتطلبات

 اختبارات الهوية
 30لمدة ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1000 ~( ميليلتر حمض نتريك 5 غرام مع 0.05اغل برفق . أ 

 غرام من 5الماء و  ميليلتر من 10 ميليلتر من الرشاحة 5أضف إلى .  ميليلتر بالماء ثم رشح50دقيقة، خفف إلى 
؛ )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 2.0، اغل ثم برد ثم أضف )Rكاشف (اليوريا 

 ).احتفظ ذا المحلول للاختبار ب. (يظهر لون أصفر برتقالي يعتم بسرعة عند تركه
 دقائق ثم رشح من خلال كيسيلغور 10يستقر لمدة دع المحلول الملون الذي تم الحصول عليه في الاختبار أ . ب

التي تميز السلفاتات " اختبارات الاستعراف العامة"الرشاحة تعطي التفاعلات الموصوفة تحت عنوان ). R1كاشف (
 ).1الجزء (

 . ميليغرام في الغرام2.0 لا يزيد عن .الرماد السلفاتي
 ميليلتر من 100غرام من ديسولفيد السيلينيوم، أضف  10 للمحلول أ، استعمل .مركبات السيلينيوم الذوابة

وللمحلول ب، استعمل محلولاً من حمض . الماء، إمزج جيداً، ودعه يستقر لمدة ساعة واحدة مع تكرار الرج، ثم رشح
 ميليلتر من كل من 10أضف إلى .  ميكـروغرام من السـيلينيوم في الميليلـتر5يحتوي على ) Rكاشف (سيلينيوس 

)  غرام في اللتر1080 ~( ميليلتر من حمض فورميك 1 ميليلتر من محلول يحتوي على حوالي 2لين أ و ب، المحلو
وإذا لزم، اضبط الباهاء عند .  ميليلتر بالماء50  ميليلتر من الماء، ثم خفف كلاً المحلولين إلى 10في ) TSمحلول اختبار (

 ثنائي أمينوبتريدين ′3، 3 ميليلتر من محلول 2.0أضف ثم .  بحمض فورميك مخفف كما هو محضر أعلاه0.5 2.5±
  ±6.5 دقيقة مع ضبط الباهاء عند 45، دعه يستقر لمدة )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر5(رباعي هيدروكلوريد 

 من  ميليلتر10رج كلا المحلولين لمدة دقيقة واحدة مع ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ~( بالأمونيا 0.5
 نانومتر 420 سنتيمتر من طبقات التولوين عند 1قم بقياس تماصات طبقة من . ، ودعها تنفصل)Rكاشف (تولوين 

لا يزيد تماص المحلول أ عن تماص المحلول ب . أمام خلية مذيب تحتوي على نفس الكواشف المعالجة كما هو مبين أعلاه
 ). ميكروغرام من السيلينيوم في الغرام5(

، سخن في )Rكاشف ( ميليلتر من حمض نتريك مدخن 25 غرام، موزونة بدقة، 0.1 أضف إلى حوالي .المقايسة
 50 ميليلتر من هذا المحلول 25أضف إلى .  ميليلتر بالماء100حمام مائي لمدة ساعة واحدة، ثم برد وخفف إلى 

 80( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 7برد ثم أضف . ، ثم سخن لدرجة الغليان)Rكاشف ( غرام يوريا 5ميليلتر ماء و 
، ثم عاير فوراً مع ثيوسلفات الصوديوم )TSمحلول اختبار ( ميليلتر من نشا 3، و )TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

كرر الإجراء بدون ديسولفين السيلينيوم الجاري فحصه وأدخل أي ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(
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 .تصويبات ضرورية
 غرام من 1.974يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ليلتر من ثيوسلفات الصوديوم كل مي
 .السيلينيوم

Sulfadiazinum argentum 
 سولفاديازين الفضة

Sulfadiazine silver 
 
 
 
 
 
 

 357.1 .الكتلة الجزيئية النسبية
-N1-2-Pyrimidinylsulfanilamide monosilver (1+) salt; 4-amino-N-2. الاسم الكيميائي

pyrimidinylbenzenesulfonamide monosilver (1+) salt 2؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية-
08-22199. 

 . مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضا.الوصف
؛ )TSمحلول اختبار ) (ر غرام في اللت750 ~( سولفاديازين الفضة غير ذواب تقريباً في الماء والإيثانول .الذوبانية

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(؛ ذواب في الأمونيا )Rكاشف (والإثير ) Rكاشف (قليل الذوبان في الأسيتون 
TS.( 

 . دواء مضاد للعدوى.الفئة
 . يجب حفظ سولفاديازين الفضة في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين

 المتطلبات
، C10H9AgN4O2S من %102.0ولا يزيد على % 98.0ين الفضة على ما لا يقل عن يحتوي سولفادياز

 .محسوباً بالإحالة إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

 يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
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 من حمض نتريك  ميليلتر5 غرام في 0.5ذوب : قم بتحضير المتبقي التالي لاستعماله في الاختبارات أ، ب، جـ
 400( ميليلتر من كلوريد الصوديوم 20 ميليلتر من الماء و20، أضف )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1000 ~(

)  غرام في اللتر80 ~(عادل الرشاحة يدروكسيد الصوديوم . ، امزج ثم رشح)TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر
 ميليلتر من حمض 2.0كمؤشر، ثم أضف ) TSمحلول اختبار ( إيثانول /باستعمال فينولفثالين) TSمحلول اختبار (

رشح، ثم اغسل الراسب على المرشح بالماء، . ؛ ينتج راسب أبيض)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر60 ~(أسيتيك 
 . مئوية لمدة ساعة105ºثم جفف عند درجة حرارة 

" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"نوان قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت ع. أ 
مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من السولفاديازين ). 1الجزء (

 . للسولفاديازينالطيف المرجعيأو مع ) RSمرجعية 
 الأمينات العطرية الأولية تحت عنوان  ميليغرام من المتبقي يعطي التفاعل الموصوف لاستعراف10حوالي . ب

 .، معطياً راسب برتقالي أحمر)1الجزء " (اختبارات الاستعراف العامة"
 50( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 3 ميليلتر من الماء، أضف 3 غرام من المتبقي في 0.1ذوب حوالي . جـ

ء من الرشاحة أضف قطرة واحدة من سلفات أضف  إلى  جز. رج، ثم رشح) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر
؛ ينتج راسب أخضر مصفر الذي يتحول عند تركه إلى أحمر )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160) (II(النحاس 

 .بني
)  غرام في اللتر130~ ( ميليلتر من حمض نتريك 2 ميليلتر من المـاء، و20 غرام أضـف 0.1إلى حـوالي . د 

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ~(، ثم امزج؛ ينتج راسب أبيض متخثر ذواب في الأمونيا )TSمحلول اختبار (
TS.( 

 ميليغرام في 5.0 مئوية؛ يفقد ما لا يزيد على 80º جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 .الغرام

إلى درجة ) Rكاشف ( أكسيد الكربون  ميليلتر من ماء خالي من ثاني50 غرام مع 1.0 سخن .قيمة الباهاء
 .7.0-5.5باهاء الرشاحة .  دقائق، برد بسرعة ثم رشح5 مئوية لمدة 70ºحرارة 

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 4، و )Rكاشف ( أحجام من ثنائي كلوروميثان 7 كمادة مغلفة ومزيج من) R4كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

كطور ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(، وحجم واحد من أمونيا )Rكاشف (أحجام من ميثانول 
 10ضع منفصلاً على الصفيحة ).  امزج ثنائي الكلوروميثان والميثانول قبل إضافة الأمونيا:ملاحظة. (متحرك

 ميليلتر من 3.0 ميليغرام من سولفاديازين الفضة في 50ذوب ) أ ( للمحلول . ولين الآتيينميكرولتر من كل من المحل
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.  ميليلتر10يكفي لإعطاء ) Rكاشف (ثم خفف بميثانول ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(الأمونيا 
وحجم ) Rكاشف (نول  أحجام من ميثا4 ميليلتر من المحلـول أ بمـزيج يحتوي على 1.0خفف ) ب(وللمحلول 

. دع البقع تجف قبل الإظهار.  ميليلتر100لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(واحد من أمونيا 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 

 ). نانومتر254(البنفسجي 
عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، ليست أكبر ولا أكثر شدة من تلك التي يتم أي بقعة يتم الحصول 

 %).1.0(الحصول عليها مع المحلول ب 
 ~( ميليلتر من حمض نتريك 8 غرام، موزونة بدقة، وذوب في 0.5 انقل إلى حوجلة لها سدادة حوالي .المقايسة

 مول في 0.1( ميليلتر من الماء ثم عاير مع ثيوسيانات الأمونيوم 50أضف ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130
. كمؤشر) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر45(، باستعمال سلفات أمونيوم الحديديك )VSمحلول حجمي ) (اللتر

 .كرر الإجراء بدون سولفاديازين الفضة الجاري فحصه وأدخل أي تصويبات لازمة
 من 35.71يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ت الأمونيوم كل ميليلتر من ثيوسيانا

C10H9AgN4O2S 
Tropicamidum 

 تروبيكاميد
Tropicamide 

 
 
 
 
 

 284.4 .الكتلة الجزيئية النسبية
-N-Ethyl-2-phenyl-N-(4-pyridylmethyl) hydracrylamide; N-ethyl-α .الاسم الكيميائي

(hydroxymethyl)-N-(4-pyridinylmethyl)-benzeneacetamide ؛ رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية
4-75-1508. 

 . مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضاً.الوصف
 غرام في 750 ~(والإيثانول )  Rكاشف ( ذواب قليلاً في الماء؛ ذواب بسهولة في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

ومشابه كيميائي
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 ).TSمحلول اختبار ) (اللتر
 . موسع للحدقة.الفئة

 . يجب حفظ التروبيكاميد في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
 الإشارة إلى أن التروبيكاميد لاستعمال عقيم لغير الحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية .التوسيم

 .تاريخ انتهاء الصلاحية. ويمكن استعمالها للتطبيق العقيم
 باتالمتطل

 ، محسوباً بالإحالة C17H20N2O2 من %101.0 ولا يزيد عن %99.0يحتوي تروبيكاميد على ما لا يقل عن 
 .إلى المادة اففة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •

). 1الجزء " ( تحت الحمراءقياس الطيف الضوئي في المنطقة"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 
أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع تروبيكاميد 

 . لتروبيكاميدالطيف المرجعيمع 
 مول في 0.1( ميليغرام في الميليلتر في حمض هيدروكلوريك 0.04عندما يلاحظ طيف الامتصاص لمحلول . ب

 نانومتر؛ وتماص 254 نانومتر، يظهر الحد الأقصى عند حوالي 350 نانومتر و 230بين ) VSمحلول حجمي () اللتر
 .0.72 سنتيمتر عند طول هذه الموجة حوالي 1طبقة من 
 ميليلتر من 1، و )Rكاشف ( ميليلتر من أسيتيك لا مائي 9 ميليلتر من مزيج من 3 ميليغرام في 5ذوب . جـ

سخن ). Rكاشف ( غرام من حمض سيتريك 0.10و) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر 300 ~(حمض أسيتيك 
 .ينتج لون أصفر محمر:  دقائق10-5على حمام مائي لمدة 

 . مئوية97ºدرجة حرارة الانصهار، حوالي .  د 
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي

 5 أو حوالي kPa0.6لا يجاوز  ( مئوية تحت ضغط منخفض 80º جفف عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 . ميليغرام في الغرام5.0 ساعات، يفقد ما لا يزيد على 4لمدة ) ميليمتر زئبق

 ميليلتر 0.35و ) Rكاشف ( ميليغرام من رباعي بورات الصوديوم 5 ميليغرام 10.0 أضف إلى .حمض تروبيك
 ميليلتر من مزيج 10في ) Rكاشف ( من ثنائي ميثيل أمينوبترالديهايد  غرام1.0من محلول محضر حديثاً يحتوي على 

سخن على . وحجم واحد من الماء)  TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~( أحجام من حمض سلفوريك 9من 
أحمر ؛ لا يتكون لون )Rكاشف ( ميليلتر من أسيتيك لا مائي 5برد في ماء مثلج وأضف .  دقائق3حمام مائي لمدة 
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 %).0.05(بنفسجي 
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

 5، و )Rكاشف ( حجماً من ثنائي كلوروميثان 95كماد مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
كطور ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(ونيا  حجم من أم0.5، و )Rكاشف (أحجام من ميثانول 

يحتوي ) Rكاشف ( محاليل في ثنائي كلوروميثان 3 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . متحرك
 40) جـ( ميليغرام تروبيكاميد في الميليلتر، و 0.10) ب( ميليغرام من تروبيكاميد في الميليلتر، 20) أ ( على 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم افحص . م من تروبيكاميد في الميليلترميكروغرا
 ). نانومتر254(مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
ولا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول %). 0.5(لول ب المح

 %).0.2(جـ 
ثم عاير ) R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 50 غرام، موزونة بدقة، في 0.2 ذوب حوالي .المقايسة

محلول (حمض أسيتيك /  نافثول بترين1، باستعمال )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(مع حمض بركلوريك 
، الطريقة "معايرة لا مائية"كمؤشر حتى يتغير اللون من برتقالي إلى أخضر كما هو موصوف تحت عنوان ) TSاختبار 

 ).1الجزء (أ 
 ميليغرام من 28.44يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 

C17H20N2O2. 
 متطلبات إضافية للتروبيكاميد العقيم لغير الاستعمال للحقن

  ).67صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
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Allopurinoli compressi 
 أقراص ألوبيرينول

Allopurinol tablets  
 . دواء يستعمل لعلاج النقرس.الفئة

 . ميليغرام100:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 المتطلبات

 ).4ظر الجزء ان" (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 المبينة C5H4N4O من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0أقراص ألوبيرينول تحتوي على ما لا يقل عن 

 .على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارين ب، جـ •
يليلتر من هيدروكسيد  م10 غرام من ألوبيرينول مع 0.1اسحن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . أ 

 غرام 60 ~(رشح ثم حمض الرشاحة باستعمال حمض أسيتيك ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(الصوديوم 
افصل الراسب واغسله بثلاثة ميليلتر من إيثانول .  دقيقة15-10، ودعها تستقر لمدة )TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 دقيقة ثم جفف عند درجة حرارة 15دعه يجف في الهواء لمدة ). Rكاشف ( ميليلتر من إثير 4و ) Rكاشف (مجفف 
105º قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف . احتفظ بنصف المتبقي للاختبار جـ.  ساعات3 مئوية لمدة

مراء يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الح). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"تحت عنوان 
 .أو مع الطيف المرجعي للألوبيرينول) RSمادة مرجعية (مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ألوبيرينول 

 350 نانومتر و 230، عندما يلاحظ بين "المقايسة"طيف امتصاص المحلول الذي يتم الحصول عليه في . ب
 . نانومتر250نانومتر، يظهر الحد الأقصى عند حوالي 

 غرام في 50( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 5تبقي الذي تم الحصول عليه في الاختبار أ، أضف إلى الم. جـ
، سخن لدرجة )TSمحلول اختبار ( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم الزئبقي القلوي 1.0، و )TSمحلول اختبار ) (اللتر

 .الغليان، ثم دعه يستقر؛ ينتج راسب أصفر
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء .المواد ذات الصلة

وحجمين ) Rكاشف ( بوتانول -2 أحجام من 6كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
) Rاشف ك(، وحجمين من إيثيلين غليكول أحادي ميثيل إثير )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(من أمونيا 

رج كمية من ) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك
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) Rكاشف ( ميليلتر من ثنائي إيثيل أمين 1.0 غرام ألوبيرينول مع مزيج من 0.25الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
 ـ 4 ميليغرام من أمينو بيرازول ـ 0.05استعمل ) ب(لول للمح.  ميليلتر من الماء، رشح واستعمل الرشاحة9و 

). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260 ~(في ميليلتر من الأمونيا ) RSمادة مرجعية (كاربوكساميد هيميسولفات 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار هواء ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 

 ). نانومتر254(فسجي البن
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 .المحلول ب
 20 غرام من ألوبيرينول 0.1أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة

 80ثم أضف .  دقيقة20ورجها لمدة ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(وديوم ميليلتر من هيدروكسيد الص
خفف إلى .  دقائق10ثم رجها لمدة ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 

 ميليلتر من 10، رشح، ثم خفف )VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.1( ميليلتر بحمض هيدروكلوريك 250
 250 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس التماص لطبقة من .  ميليلتر بنفس الحمض250الرشاحة إلى 

 ).VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على حمض هيدروكلوريك 
3.56)563( باستعمال قيمة الماصيةC5H4N4Oقم بحساب النسبة المئوية لمحتوى  %1

cm1 =A 
Carbamazepini compressi 

 أقراص كاربامازيبين
 Carbamazepine tablets 

 . دواء مضاد للصرع.الفئة
 . يجب حفظ أقراص كاربامازيبين في حاوية محكمة الغلق.التخزين

 200يليغرام،  م100:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 .ميليغرام

 المتطلبات
 ).4الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 

 C15H12N2O  من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص كاربامازيبين على ما لا يقل عن 

 .المبينة على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د
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 10 ميليلتر، أضف 50 غرام كاربامازيبين إلى دورق سعته 0.5ن الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي انقل كمية م
رشح المحلول وهو دافئ، بخر الرشاحة حتى الجفاف على حمام مائي، ثم . ثم رج) Rكاشف (ميليلتر من أسيتون دافئ 

بلور ثم استعمل البللورات ودعه لإعادة الت) Rكاشف (ذوب في أسيتون .  مئوية80ºجفف عند درجة حرارة 
 .للاختبارات الآتية

" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص بالبللورات كما هو موصوف تحت عنوان . أ 
مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من كاربامازيبين ). 1الجزء (

 .ع الطيف المرجعي لكاربامازيبينأو م) RSمرجعية 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب

 .مع المحلول أ من ناحية الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب
محلول ) ( غرام في اللتر1000 ~( ميليلتر من حمض نتريك 2ت حوالي  غرام من البللورا0.1أضف إلى . جـ
 .وسخن في حمام مائي لمدة دقيقة واحدة؛ ينتج لون برتقالي) TSاختبار 
 . مئوية189ºدرجة حرارة انصهار البللورات، حوالي . د 

، )1الجزء " (قيقةاستشراب الطبقة الر" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 أحجام 5و ) Rكاشف ( حجماً من تولوين 95كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

.  ميكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة الآتية10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (من ميثانول 
 10 كميات من 3 غرام كاربامازيبين مع 0.20افئ حوالي رج  كمية من الأقراص المسحوقة تك) أ ( للمحلول 

 ميليلتر 10بخر الرشاحات امعة إلى الجفاف ثم ذوب المتبقي في . ثم رشح) Rكاشف (ميليلتر من كلوروفورم 
في الميليلتر من ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من كاربامازيبين 20استعمل ) ب(وللمحلول ). Rكاشف (كلوروفورم 

في الميليلتر من ) Rكاشف ( ميليغرام إيمينو ثنائي بتريل 0.06استعمل ) جـ(وللمحلول ). Rكاشف (ورم كلوروف
 دقيقة، ثم رذ عليها 15وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء لمدة ). Rكاشف (ميثانول 

 .راب في ضوء النهار، وافحص مخطط الاستش)TS3محلول اختبار (ثنائي كرومات البوتاسيوم 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 .المحلول جـ
 غرام من كاربامازيبين، 0.06أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة

قلب المزيج الساخن . ثم إغل لمدة بضع دقائق) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~ ( ميليلتر من الإيثانول25
 غرام 750 ~(إغسل الحوجلة بالإيثانول .  دقائق ثم رشح من خلال مرشح زجاجي ملبد10في حوجلة مغلقة لمدة 

) TSمحلول اختبار ) ( في اللتر غرام750 ~(، رشح، ثم خفف الرشاحة المبردة بإيثانول )TSمحلول اختبار ) (في اللتر
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 1قم بقياس تماص طبقة من .  ميليلتر250 ميليلتر بنفس المذيب لإعطاء 5خفف .  ميليلتر100يكفي لإعطاء 
)  غرام في اللتر750 ~( نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على إيثانول 285سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 

 ).TS محلول اختبار(
0.49)490(  باستعمال قيمة الماصيةC15H12N2Oسبة المئوية لمحتوى قم بحساب الن %1

cm1 =A 
 ).xvانظر التمهيد، صفحة  (.اختبار الذوبان

Codeini phosphatis compressi 
 أقراص فوسفات الكودايين

Codeine phosphate tablets 
 . مسكن أفيوني المفعول، مضاد للإسهال، مضاد للسعال.الفئة

يتم .  ميليغرام30:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية. إضافيةمعلومات
 .تحضير أقراص فوسفات الكودايين إما من نصف المائي أو المائي ونصف

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 

 من كمية %110.0ولا يزيد عن % 90.0ل عن تحتوي أقراص فوسفات الكودايين على ما لا يق
C18H21NO3H3PO4المبينة على اللصاقة . 
 اختبارات الهوية

 يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر من الماء و 15 غرام من فوسفات كودايين، 0.1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . أ 

رشح إذا . ، ودعه يستقر لمدة ساعة واحدة)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ~(سلفوريك  ميليلتر من حمض 5
 غرام في 100 ~(إجعل الرشـاحة قلوية بالأمونيا . لزم ثم اغسل أي متبقـي غير ذائب بميليلترات قليلـة من الماء

بخر الخلاصات ). Rكاشف (وروفورم ثم استخلص بالعديد من الأجزاء الصغيرة من كل) TSمحلول اختبار ) (اللتر
قم بإجراء الفحص .  ساعات4 مئوية لمدة 80ºامعة إلى الجفاف على حمام مائي ثم جفف المتبقي عند درجة حرارة 

يتوافق طيف ). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان 
 .راء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من الطيف المرجعي لفوسفات الكودايينامتصاص الأشعة تحت الحم

 10 غرام من فوسفات الكودايين مع أربعة أجزاء كل منها 0.06رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
د الجفاف على حمام بخر الرشاحة امعة لح. ثم رشح) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(ميليلتر من الإيثانول 

 .مائي واستعمل المتبقي للاختبارات التالية
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محلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 5 ميليغرام من المتبقي في 10ذوب . ب
TS( أضف قطرة واحدة من كلوريد الحديديك ،)محلول اختبار ) ( غرام في اللتر25TS ( وإذا لزم سخن بلطف؛ ينتج

؛ يتحول اللون )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130 ~(أضف قطرات قليلة من حمض نتريك . ون أزرق بنفسجيل
 .إلى أحمر داكن

 غرام 25( ميليلتر ماء ثم أضف قطرة واحدة من كلوريد الحديديك 1.0 ميليغرام من المتبقي في 20ذوب . جـ
 ).تفرقة عن المورفين( يلاحظ تلون أزرق في المحلول ؛ يتكون راسب ولكن لا)TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 ميليلتر من ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون وأضف قطرات قليلة من 2.0 ميليغرام من المتبقي في 10ذوب . د 

. قسم المحلول مع الراسب إلى جزئين. ؛ يتكون راسب أصفر)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر40(نترات الفضة 
؛ يذوب الراسـب )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130 ~( جزء منها قطرات قليلة من حمض نتريك أضف إلى

) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100 ~(أضف للجزء الآخر قطرات قليلة من الأمونيا . ويتحول إلى محلول رائق
 .ورجه جيداً؛ يذوب الراسب أيضاً إلى محلول رائق

 غرام من فوسفات 0.2أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا25ًن وسحق  قم بوز.المقايسة
 ~( ميليلتر من مزيج من جزء واحد من حمض سلفوريك 20الكودايين ماء يكفي لإعطاء مستعلق رقيق، ثم أضف 

 12يستقر لمدة رج أحياناً على مدى ساعتين، ثم دعه . وثلاثة أجزاء ماء) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100
واستخلص ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 5أضف . ساعة ثم رشح

بخر ). Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 5 ميليلتر و 10 ميليلتر و 10 ميليلتر و15بكميات متوالية من 
كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 20لمتبقي في المستخلصات امعة إلى حد الجفاف على حمام مائي، ذوب ا

R1( ثم عاير مع حمض بركلوريك ،)محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05VS ( كما هو موصوف تحت عنوان
 ).1الجزء (، الطريقة أ "المعايرة اللامائية"

يغرام من  ميل19.87يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( غرام في اللتر0.05(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 
C18H21NO3H3PO4. 

Colchicini compressi 
 أقراص كولشيسين

Colchicine tablets 
 .دواء يستعمل في معالجة النقرس. الفئة

 . ميكروغرام500:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 المتطلبات
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 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 المبينة C22H25NO6 من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوي أقراص كولشيسين على ما لا يقل عن 

 .على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارين ب، جـ •
دع .  ميليلتر من الماء20ع  ميليغرام من كولشيسين م20اسحن كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . أ 

بخر ).  Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 30رج مع . المواد الصلبة ترسب ثم رشح السائل الطافي في قمع فصل
قم بإجراء الفحص بالمتبقي كما هو موصوف تحت . طبقة  الكلوروفورم إلى حد الجفاف باستعمال حرارة خفيفة

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع ). 1الجزء " (ت الحمراءقياس الطيف الضوئي في المنطقة تح"عنوان 
 .أو مع الطيف المرجعي للكولشيسين) RSمادة مرجعية (الطيف الذي يتم الحصول عليه من كولشيسين 

 380 نانومتر و 230، عندما يلاحظ بين "المقايسة"طيف امتصاص المحلول الذي تم الحصول عليه في . ب
 نانومتر إلى 243ونسبة الامتصاص عند .  نانومتر350 نانومتر و 243 أقصى حدين عند حوالي نانومتر، يظهر

 .2.00 و 1.80 تبلغ ما بين 350الامتصاص عند 
) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلتر من الإيثانول 1.5علق كمية من الأقراص المسحوقة في . جـ
امزج المتبقي مع . احة على طبق من الخزف وبخره إلى حد الجفاف على حمام مائيضع قطرات قليلة من الرش. ثم رشح

أضف قطرة . ؛ ينتج لون أصفر ليموني)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~( قطرات من حمض سلفوريك 3
 يتحول بسرعة ؛ يتغير اللون إلى أزرق مخضر، ثم)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر130 ~(واحدة من حمض نتريك 

 غرام في 200 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 0.5وبعد ذلك أضف حوالي . إلى أحمر وأخيراً يصبح أصفر
 .؛ يتحول اللون إلى أحمر)TSمحلول اختبار ) (اللتر

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 نانومتر، مع 254مناسب كمادة مغلفة، يحتوي على مادة تتوهج عند حوالي ) Rكاشف (ستعمال أكسيد الومنيوم با

 ~(، وحجمين من أمونيا )Rكاشف (، ومائة حجم من أسيتون )Rكاشف ( حجماً من كلوروفورم 125مزيج من 
 ميكرولتر من كل من المحلولين 2يحة ضع منفصلاً على الصف. كطور متحرك) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260
 ميليلتر من 5 ميليغرام من كولشيسين مع 5رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول . الآتيين

ذوب المتبقي جميعه بقدر الإمكان في . ، رشح ثم بخر الرشاحة إلى حد الجفاف في تيار هواء)Rكاشف (كلوروفورم 
. دعه يستقر ثم استعمل السائل الطافي). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(يثانول  ميليلتر إ0.1حوالي 

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( حجماً مع إيثانول 20خفف حجماً واحداً من المحلول أ إلى ) ب(للمحلول 
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TS .(طط الاستشراب في الضوء فوق وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم افحص مخ
 ). نانومتر254(البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 .المحلول ب

 المقايسة
 . يجب إجراء العمليات الموصوفة أدناه في ضوء خافت:ملاحظة

 ميليلتر 10 غرام من كولشيسين، 0.5ضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي أ.  قرصا20ًقم بوزن وسحق 
). Rكاشف (انبذ ثم افصل، واغسل المتبقي بإيثانول لا مائي .  دقيقة30ثم رج لمدة ) Rكاشف (من إيثانول لا مائي 

تيمتر عند الحد  سن1قم بقياس امتصاص طبقة من .  ميليلتر بنفس المذيب50اجمع الخلاصة والغسول ثم خفف إلى 
 ).Rكاشف ( نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على إيثانول لا مائي 350الأقصى عند حوالي 

5.42)425(  باستعمال قيمة الماصيةC22H24NO6احسب النسبة المئوية لمحتوى  %1
cm1 =A  

 تجانس المحتوى
 .يجب إجراء العمليات الموصوفة أدناه في ضوء خافت: ملاحظة

اطـحن القرص إلى ) . Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 10 واحداً في أنبوبة منبذة ثم أضف ضع قرصاً
اجمع الخلاصة مع الغسول ). Rكاشف ( دقيقة، إنبذ ثم اغسل المتبقي بإيثانول لا مائي 30مسـحوق دقيق، رج لمدة 

 1قم بقياس امتصاص طبقة من ). Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر من إيثانول لا مائي 0.01ثم خفف لإعطاء محلول 
 . نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على إيثانول لا مائي350سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 

5.42)425( بالميليغرام باستعمال قيمة الماصيةC22H25NO6قم بحساب محتوى القرص من  %1
cm1 =A . . تلتزم الأقراص

 ).4الجزء " (ستحضرات الجرعة الوحيدةتجانس المحتوى لم"باختبار 
Dexamethasoni compressi 

 أقراص ديكساميثازون
Dexamethasone tablets 

 . هرمون كظري.الفئة
 4 ميكروغرام، 500:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية

 .ميليغرام
 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"أفرودة الالتزام ب



 158

 C22H29FO5 من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص ديكساميثازون على ما لا يقل عن 
 .المبينة على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •

 ميليلتر من كلوروفورم 50يليغرام من ديكساميثازون،  م20أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
 105ºرشح وبخر الرشاحة إلى حد الجفاف ثم جفف المتبقي عند درجة حرارة .  دقيقة30ثم رج لمدة ) Rكاشف (

 .استعمل المتبقي  للاختبارات التالية. مئوية لمدة ساعتين
" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص بالمتبقي كما هو موصوف تحت عنوان . أ  

مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ديكساميثازون ). 1الجزء (
 .أو مع الطيف المرجعي للديكساميثازون) RSمرجعية 
باستعمال كيسيلغور ) 1الجزء " (قةاستشراب الطبقة الرقي"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب 

) Rكاشف (وحجم واحد من فورماميد ) Rكاشف ( أحجام من أسيتون 9كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (
 سنتيمتر على الأقل، 16وبعد أن يصل المذيب إلى ارتفاع .  ميليمتر في السائل5لتشريب الصفيحة بغمسها حوالي 

استعمل الصفيحة . ها تستقر في درجة حرارة الغرفة حتى يتبخر المذيب تماماًأخرج الصفيحة من غرفة الاستشراب ودع
كطور ) Rكاشف (استعمل كلوروفورم . المشربة خلال ساعتين مع إجراء الاستشراب في نفس اتجاه التشريب

 أحجام من كلوروفورم 9 محاليل في مزيج من 3 ميكرولتر من كل من 2ضع منفصلاً على الصفيحة . متحرك
) ب( ميليغرام من المتبقي في الميليلتر، 2.5) أ ( يحتوى على ) Rكاشف (وحجم  واحد من ميثانول ) Rشف كا(

مزيج من أحجام متساوية من المحلولين أ، ) جـ(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من ديكساميثازون 2.5
 غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتى تتبخر وبعد إخراج الصفيحة من.  سنتيمتر15أظهر الصفيحة لمسافة . ب

إيثانول /  دقيقة، ثم رذ الصفيحة الساخنة بحمض سلفوريك15 مئوية لمدة 120ºالمذيبات، سخن عند درجة حرارة 
 دقائق أخرى ثم دعها تبرد، وافحص مخطط 10 مئوية لمدة 120ºسخن عند درجة حرارة ). TSمحلول اختبار (

 ). نانومتر365(لنهار وفي الضوء فوق البنفسجي الاستشراب في ضوء ا
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 

 .يتم الحصول على بقعة وحيدة مع المحلول جـ. مع المحلول ب
)  غرام في اللتر750 ~( ميليلتر إيثانول 2.0 من المتبقـي في  ميليغرام0.2انقل محلولاً يحتوي على حوالي . جـ

محلول (حمض سلفوريك /  ميليلتر من فينيل هيدرازين10إلى أنبوبة اختبار ذات سدادة، أضف ) TSمحلول اختبار (
طبقة امتصاص .  دقيقة، ثم برد فورا20ً مئوية لمدة 60º، امزج ثم سخن في حمام مائي عند درجة حرارة )TSاختبار 



 159

 .0.40 نانومتر لا تقل عن 423 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1من 
ثم أشعل ) Rكاشف ( ميليغرام من أكسيد المغنسيوم 45 ميليغرام إلى دورق خزف، أضف 10انقل حوالي . د 

تر من  ميليل0.05 ميليلتر من الماء و 2.0دعه يبرد، وأضف . حتى يتم الحصول على متبقي يكاد يكون أبيضاً
محلول ) ( غرام في اللتر70 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 1.0، و )TSمحلول اختبار (إيثانول / فينولفثالين

 1( ميليلتر من ألزارين سلفونات الصوديوم 0.10رشح ثم أضف إلى الرشاحة  مزيجاً محضراً حديثاً من ). TSاختبار 
، امزج ودعه يستقر لمدة )TSمحلول اختبار (رام من نترات زركونيل  ميليغ0.10و ) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

ينتج لون أصفر في محلول المادة الجاري فحصها ويتحول . كرر الاختبار بدون المادة الجاري فحصها.  دقائق5
 .الكاشف الشاهد إلى أحمر

ميليغرام ديكساميثازون،  4.0أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ًقم بوزن وسحق . المقايسة
رشح طبقات ). Rكاشف ( ميليلتر، من كلوروفورم 25 ميليلتر ماء ثم رجها مع أربع كميات، كل منها من 15

يكفي ) Rكاشف (، ثم أضف كلوروفورم )Rكاشف (الكلوروفورم من خلال قطن طبي سبق غسله بكلوروفورم 
 50اتج إلى حوجلة مخروطية زجاجية ذات سدادة سعتها  ميليلتر من المحلول الن10انقل .  ميليلتر200لإعطاء 

 2.0أضف ). Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 20ميليلتر، بخر بحذر إلى حد الجفاف ثم ذوب المتبقي في 
وأزح الهواء في الحوجلة بنتروجين خالي من الأكسجين ) TSمحلول اختبار (إيثانول / ميليلتر من تترازوليوم أزرق

ثم أزح ) TSمحلول اختبار (إيثانول /  ميليلتر من هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم2.0ثم أضف فوراً ). Rكاشف (
ضع سدادة الحوجلة، وامزج المحتويات بالتدوير الرقيق ). Rكاشف (الهواء مرة أخرى بنتروجين خالي من الأكسجين 

برد بسرعة وأضف إيثانول خالي من .  مئوية30ºودعها تستقر لمدة ساعة واحدة في حمام مائي عند درجة حرارة 
قم بقياس امتصاص طبقة .  ميليلتر ثم امزج25يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(الألديهايد 

 10 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على محلول محضر بمعالجة 525 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1من 
 .بطريقة مماثلة) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(ثانول خالي من الألديهايد ميليلتر من إي

، يتم فحصه بنفس )RSمادة مرجعية ( بمقارنته بديكساميثازون C22H29FO5قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى 
 .الطريقة وفي نفس الوقت

 تجانس المحتوى
 ميليلتر 1استخلص بأربع كميات من . حتى يتفتت القرص تماماً ميليلتر من الماء ثم رج 15أضف إلى قرص واحد 

ثم ) Rكاشف (، رشح طبقات الكلوروفورم من خلال قطن طبي، سبق غسله بالكلوروفورم )Rكاشف (كلوروفورم 
 200انقل حجماً من هذا المحلول يكافئ حوالي .  ميليلتر50لإعطاء ) Rكاشف (أضف ما يكفى من كلوروفورم 

 ميليلتر، بخر بحذر إلى حد الجفاف ثم 50كساميثازون إلى حوجلة مخروطية زجاجية ذات سدادة سعتها ميكروغرام دي
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إيثانول /  ميليلتر من تترازوليوم أزرق2.0أضف ). Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 20ذوب المتبقي في 
 2.0ثم أضف فوراً ). Rكاشف ( ثم أزح الهواء من الحوجلة بنتروجين خالي من الأكسجين) TSمحلول اختبار (

ثم أزح الهواء مرة أخرى بنتروجين خالي ) TSمحلول اختبار (إيثانول / ميليلتر من هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم
ضع سدادة الحوجلة، وامزج المحتويات بالتدوير الرقيق ثم دعها تستقر لمدة ساعة واحدة ). Rكاشف (من الأكسجين 

)  غرام في اللتر750 ~(برد بسرعة وأضف إيثانول خالي من الألديهايد .  مئوية30ºرحة حرارة في حمام مائي عند د
 525 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من .  ميليلتر ثم امزج25يكفي لإعطاء 

 غرام في 750 ~(خالي من ألديهايد  ميليلتر من إيثانول 10نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على محلول محضر بمعالجة 
 .بطريقة مماثلة) TSمحلول اختبار ) (اللتر

، يتم فحصه  )RSمادة مرجعية ( بالميليغرام بمقارنته بديكساميثازون C22H29FO5قم بحساب محتوى القرص من 
  ).4الجزء  ("تجانس محتوى مستحضرات الجرعة الوحيدة"الأقراص تلتزم باختبار . بنفس الطريقة وفي نفس الوقت

Diloxanidi furoatis compressi 
 أقراص فوروات ديلوكسانيد

Diloxanide furoate tablets 
 . دواء مضاد للأميبة.الفئة

 . ميليغرام500:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 المتطلبات

  ).4انظر الجزء " (اصالأقر"الالتزام بأفرودة 
 من كمية  %110.0 ولا يزيد على  %90.0أقراص فوروات ديلوكسانيد تحتوي على ما لا يقل عن 

C14H11Cl2NO4المبينة على اللصاقة . 
 اختبارات الهوية

 ميليلتر من ثنائي 20 غرام من فوروات ديلوكسانيد 0.2أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
 .رشح، وبخر الرشاحة إلى حد الجفاف، ثم استعمل المتبقي افف للاختبارات الآتية. ورجه) Rكاشف (ثان كلورومي

" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 
 يتم الحصول عليه من فوروات ديلوكسانيد يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي). 1الجزء (
 .أو مع الطيف المرجعي لفوروات الديلوكسانيد) RSمادة مرجعية (

 . مئوية115ºدرجة حرارة انصهار المتبقي، حوالي . ب
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة



 161

و )  Rكاشف ( حجماً من ثنائي كلوروميثان 96كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (السيليكا باستعمال هلامة 
 ميكرولتر من كل من المحلولين 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف ( أحجام من ميثانول 4

 5يلوكسانيد مع  غرام من فوروات الد0.5رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ(للمحول . الآتيين
خفف حجماً واحداً من المحلول أ ) ب(وللمحلول . ، انبذ واستعمل السائل الطافي)Rكاشف (ميليلتر من كلوروفورم 

 حجماً مع نفس 20، خفف ثانية حجماً واحداً من هذا المحلول إلى )Rكاشف ( حجماً من كلوروفورم 20إلى 
 دعها تجف في الهواء وافحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب،. المذيب

 ). نانومتر254(البنفسجي 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 .المحلول ب
 غرام من فوروات 0.04ئ حوالي أضف إلى كمية من المسحوق تكاف.  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة

أضف .  دقيقة30ورج لمدة ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلتر من الإيثانول 150الديلوكسانيد، 
 ميليلتر 10خفف .  ميليلتر، إمزج ثم رشح200يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(إيثانول 

 258 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند 1قم بقياس امتصاص طبقة من . ر بنفس المذيب ميليلت250من الرشاحة إلى 
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~(نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على إيثانول 

5.70)705( باستعمال قيمة الماصيةC14H11Cl2NO4قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى  %1
cm1 =A. 

Doxycyclini hyclatis compressi 
 أقراص هيكلات دوكسيسيكلين
Doxycycline hyclate tablets 

 . مضاد جرثومي.الفئة
 . يجب حفظ هيكلات دوكسيسيكلين في حاوية محكمة الغلق.التخزين

 ميليغرام 100:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 .سيسيكليندوك

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 

 من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوي أقراص هيكلات دوكسيسيكلين على ما لا يقل عن 
C22H24N2O8المبينة على اللصاقة، إذا طبقت طريقة المقايسة أ . 

 اختبارات الهوية
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 .ارات ب، جـ، ديمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختب •
باستعمال هلامة ) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . أ 

في ) Rكاشف ( غرام من إيديدات ثنائي الصوديوم 0.1اضبط باهاء محلول من . كمادة مغلفة) R3كاشف (السيليكا 
ثم رذه بانتظام على ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر400 ~( باستعمال هيدروكسيد الصوديوم 9.0الميليلتر إلى 

وقبل الاستعمال مباشرة، جفف الصفيحة . دع الصفيحة تجف في وضع أفقي لمدة لا تقل عن ساعة واحدة. الصفيحة
كاشف ( حجماً من ثنائي كلوروميثان 59استعمل مزيجاً من .  مئوية لمدة ساعة واحدة110ºفي فرن درجة حرارته 

R ( حجماً من ميثانول 35و ) كاشفR ( 1ضع منفصلاً على الصفيحة .  أحجام من الماء كطور متحرك6و 
 ميليغرام من 5رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول .  محاليل الآتية3ميكرولتر من كل من 

 ميليلتر بنفس 10لرشاحة إلى ، رشح، خفف ا)Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 5هيكلات دوكسيسيكلين مع 
في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من هيكلات دوكسيسيكلين 5ذوب ) ب(للمحلول . المذيب، واستعمل المحلول الناتج

 ميليغرام من هيكلات 5ذوب ) جـ(وللمحلول .  ميليلتر بنفس المذيب10وخفف إلى ) Rكاشف (ميثانول 
في ميثانول ) RSمادة مرجعية (ام من هيدروكلوريد تتراسيكلين  ميليغر5و ) RSمادة مرجعية (دوكسيسيكلين 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار .  ميليلتر بنفس المذيب10، وخفف إلى )Rكاشف (
 ). نانومتر365(هواء ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

ول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحص
لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول جـ يظهر . مع المحلول ب

 .بقعتين منفصلتين بوضوح
 ميليلتر من 2م من هيكلات دوكسيسيكلين حوالي  ميليغرا5أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ . ب

 .؛ يظهر لون أصفر فاقع)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~(حمض سلفوريك 
 ميليلتر من 10 غرام من هيكلات دوكسيسيكلين، 0.1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 

 .الماء، رشح واستعمل الرشاحة للاختبارات التالية
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر25( ميليلتر من الرشاحة نقطة واحدة من كلوريد الحديديك 2.0أضف إلى . ـج

TS(؛ ينتج لون بني أحمر داكن. 
؛ )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر40( قطرات من نترات الفضة 5 ميليلتر من الرشاحة 1.0أضف إلى . د 

 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~(ميليلتر أمونيا  1.0يتكون راسب أبيض متخثر يذوب في 
 غرام من هيكلات 0.10 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ .الشوائب التي تمتص الضوء

محلول حجمي ) ( مول في اللتر1( ميليلتر من مزيج من حجم واحد من حمض هيدروكلوريك 10دوكسيسيكلين 
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VS ( حجماً من ميثانول 99و ) كاشفR( قم بقياس .  ميليلتر من الرشاحة2، رج، ثم رشح مع استبعاد أول
 .0.2 نانومتر، لا يزيد الامتصاص على 490 سنتيمتر عند 1امتصاص طبقة من 

 المقايسة
 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •

، باستعمال )607فحة ص" (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . أ  
وكطور ).  ميكرومتر10-8(معبأ بالطور الثابت د )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 25(عمود صلب غير قابل للصدأ 

 ميليلتر 200بمساعدة ) Rكاشف ( غرام من ترت ـ بوتانول 60.0انقل : متحرك استعمل محلولاً محضراً كما يلي
محلول اختبار  (8.0 ميليلتر من بورات دارئ، باهاء 400 أضف . ميليلتر1000من الماء إلى حوجلة حجمية سعتها 

TS ( ميليغرام من سلفات هيدروجين رباعي بوتيل الأمونيوم 10 ميليلتر من محلول 50و ) كاشفR ( في الميليلتر
  ميليلتر إيدادات20، و )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر )~ 80يدروكسيد الصوديوم 8.0مضبوط إلى باهاء 

 غرام في 80 ~( يدروكسيد الصوديوم 8.0مضبوط إلى باهاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر20(الصوديوم 
 . ميليلتر بالماء1000خفف إلى ). TSمحلول اختبار ) (اللتر

) أ ( المحلول ): VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(قم بتحضير المحاليل الآتية في حمض هيدروكلوريك 
 ميليغرام من هيكلات دوكسيكلين 0.80) ب( ميليغرام من هيكلات دوكسيسيكلين في الميليلتر؛ المحلول 0.80

مادة مرجعية ( هيدروكلوريد إيبيدوكسيسيكلين 6 ميليغرام من 0.80) جـ(في الميليلتر؛ المحلول ) RSمادة مرجعية (
RS ( في الميليلتر؛ المحلول ) مادة مرجعية ( ميتاسيكلين  ميليغرام من هيدروكلوريد0.80) دRS ( ،في الميليلتر

 ميليلتر من المحلول د، ثم 1.0 ميليلتر من المحلول جـ و 1.5 ميليلتر من المحلول ب مع 4.0امزج ) هـ(وللمحلول 
امزج ) و ( ؛ وللمحلول )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01( ميليلتر بحمض هيدروكلوريك 25خفف إلى 

 0.01( ميليلتر بحمض هيدروكلوريك 100 ميليلتر من المحلول د وخفف إلى 2.0لمحلول جـ مع  ميليلتر من ا2.0
 ).VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي .  ميليلتر في الدقيقة0.9شغل بمعدل تدفق حوالي 
 . نانومتر254مثبت عند طول موجة حوالي 

) ميتاسيكلين(لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان الميز بين القمة الأولى . تر من المحلول هـ ميكرول20احقن 
لا ) دوكسيسيكلين(، والميز بين القمة الثانية والقمة الثالثة 1.25لا يقل عن )  إيبيدوكسيسكلين-6(والقمة الثانية 

ولا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا .  الطور المتحركفي) Rكاشف (وإذا لزم، اضبط محتوى ترت بوتانول  . 2.0يقل عن 
 .وإذا لزم اضبط متثابتات المدمج. 1.25إذا كان معامل التماثل للقمة الثالثة لا يزيد على 

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ و ب20احقن بالتبادل 
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للمحلولين أ، ب ثم احسب قم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب 
 في هيكلات C22H24N2O8 في الأقراص، مع الأخذ في الاعتبار الكمية المعلنة من C22H24N2O8النسبة المئوية لمحتوى 

 ).RSمادة مرجعية (دوكسيسيكلين 
 50 ميليغرام، موزونة بدقة، 50أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ًقم بوزن وسحق . ب
انبذ وقم بإجراء المقايسة مع السائل الطافي . ثم رج لمدة ساعة واحدة) Rكاشف ( من ثنائي ميثيل فورماميد ميليلتر

، باسـتعمال العصـوية )1الجـزء " (المقايسة الميكروبيولوجية للمضـادات الحيوية"كما هو موصوف تحت عنوان 
 باهاء (Cm 10) 10ختبار، ووسط مستنبت  ككائن اATCC 11778) أو (Bacillus ceteus 10320 NCTSالشمعية 

كدارئ، وتركيز ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر13.6(، وفوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 6.6ائية 
.  مئوية39º-35ودرجة حرارة حضانة )  وحدة دولية في الميليلتر2.0 و 0.2عادة بين (ملائم من دوكسيسيكلين 

ولا تزيد على % 95 لا تقل عن (P=0.95) تكون الحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية المقدرة وتبلغ دقة المقايسة بحيث
من % 110والحد المعتمد الأدنى للخطأ لا يزيد على % 97.0والحد المعتمد الأعلى للخطأ لا يقل عن %. 105

 .دوكسيسيكلين ميليغرام 1 وحدة دولية تكافئ 870المحتوى المبين على اللصاقة بالميليغرام، حيث 
 ).xvانظر التمهيد، صفحة  (.اختبار الذوبان

Erythromycini ethylsuccinatis compressi 
 أقراص إيثيل سكسينات إريثروميسين

Erythromycin ethylsuccinate tablets 
 . مضاد للجراثيم.الفئة

 . يجب حفظ أقراص إيثيل سكسينات اريثروميسين في حاوية محكمة الغلق.التخزين
 ميليغرام من 250: القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية. علومات إضافيةم

 .إريثروميسين
 المتطلبات

 )4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
 20 غرام من إيثيل سكسينات الاريثروميسين، 0.25راص المسحوقة تكافئ حوالي أضف إلى كمية من الأق

رشح، وبخر الرشاحة إلى حد الجفاف، واستعمل المتبقي افف . ثم رج) Rكاشف (ميليلتر من كلوروفورم 
 .للاختبارات أ، ب، جـ
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" ئي في المنطقة تحت الحمراءقياس الطيف الضو"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان . أ  
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من إيثيل سكسينات ). 1الجزء (

 .أو مع الطيف المرجعي لإيثيل سكسينات الإريثروميسين) RSمادة مرجعية (الاريثروميسين 
، باستعمال هلامة )1الجزء " (ب الطبقة الرقيقةاستشرا"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب 

 حجماً من كلوروفورم 15و ) Rكاشف ( حجماً من ميثانول 85كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 
) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (

 ميليلتر من 10 ميليغرام من إيثيل سكسينات الاريثروميسين مع 30سحوقة تكافئ حوالي رج كمية من الأقراص الم
انبذ جزءاً من هذا المزيج واستعمل السائل الطافي .  دقيقة30لمدة ) ميكانيكيا(بطريقة آلية ) Rكاشف (ميثانول 

في الميليلتر من ) RS مرجعية مادة( ميليغرام من إيثيل سكسينات الاريثروميسين 3استعمل ) ب(للمحلول . الرائق
 90وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار هواء، رذّ بمزيج من ). Rكاشف (ميثانول 

 أحجام من حمض سلفوريك 5، و )Rكاشف ( أحجام من أنيزالديهايد 5، و )Rكاشف (حجماً من إيثانول لا مائي 
 دقائق ثم 10 مئوية لمدة 100ºسخن الصفيحة عند درجة حرارة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~(

 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 

 .مع المحلول ب
محلول ) ( غرام في اللتر1760 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2والي  ميليغرام من المتبقي ح5أضف إلى . جـ
 .ورج بلطف؛ ينتج لون بني محمر) TSاختبار 
 ميليلتر حمض 2ثم أضف حوالي ) Rكاشف ( ميليلتر من الأسيتون 2.0 ميليغرام من المتبقي في 3ذوب حوالي . د 

 لون برتقالي، يتغير إلى أحمر برتقالي وأخيراً أحمر ؛ ينتج)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر420 ~(هيدروكلوريك 
 .ورج، تتحول طبقة الكلوروفورم إلى أزرق) Rكاشف ( ميليلتر كلوروفورم 2.0أضف . بنفسجي

 وحدة 100000( غرام 0.1أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
 ميليلتر، رج ثم دع 100تكفي لإعطاء ) Rكاشف (دقة، كمية من ميثانول من الإريثروميسين، موزونة ب) دولية

 ميليلتر، خفف للحجم 100 ميليلتر من المحلول الرائق إلى حوجلة حجمية سعتها 40انقل بحرص . الثفالة تستقر
 الضوء، لمدة ، ثم دعه يستقر محمياً من)TS2أو محلول اختبار  TS1 محلول اختبار  (8.0بدارئ فوسفاتي عقيم، باهاء 

المقايسة "قم بإجراء المقايسة كما هو موصوف  تحت عنوان .  مئوية25º-20 ساعات عند درجة حرارة 5
 أو (Bacillus pumilus  NCTC 8241، باستعمال العصوية بوميلاس )1الجزء " (الميكروبيولوجية للمضادات الحيوية

(ATCCl4884 ككائن اختبار، ووسط مستنبت (Cm1) ائية  له باها ودارئ فوسفاتي عقيم، باهاء 8.1-8.0ء ،
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 وحدة دولية في 15 و 5عادة بين (وتركيز ملائم من إريثروميسين ) TS2 أو محلول اختبار TS1محلول اختبار  (8.0
وتبلغ دقة المقايسة بحيث تكون الحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية .  مئوية39º-35، ودرجة حرارة حضانة )الميليلتر

% 95.0والحد المعتمد الأعلى للخطأ لا يقل عن %. 105ولا تزيد على % 95 لا تقل عن (P=0.95)قدرة الم
من المحتوي المبين على اللصاقة، معبراً عنه بالميليغرام، حيث % 110.0والحد المعتمد الأدنى للخطأ لا يزيد على 

 . ميليغرام من إريثروميسين1 وحدة دولية تكافئ 1000
 )xvانظر التمهيد، صفحة . (اناختبار الذوب

Erythromycini stearatis compressi 
 أقراص ستيارات إريثروميسين

Erythromycin stearate tablets 
 . مضاد للجراثيم.الفئة

 . يجب تخزين أقراص ستيارات إريثروميسين في حاوية محكمة الغلق.التخزين
 ميليغرام من 250: لنموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية القوة في قائمة الأدوية الأساسية ا.معلومات إضافية

 .إريثروميسين
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر من الماء 20ت اريثروميسين  غرام من ستيارا0.2أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . أ 
إلى المتبقي، رج ثم رشح وبخر إلى ) Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 10أضف . افصل السائل الطافي واستبعده. ثم رج

قياس الطيف الضوئي في المنطقة "قم بإجراء الفحص على المتبقي افف كما هو موصوف تحت عنوان . حد الجفاف
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ستيارات ). 1الجزء " (تحت الحمراء

 .أو مع الطيف المرجعي لستيارات الإريثروميسين) RSمادة مرجعية (الاريثروميسين 
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب 

) Rكاشف ( حجماً من كلوروفورم 15و ) Rكاشف ( حجماً من ميثانول 85سيليكا كمادة مغلفة ومزيج من ال
رج بطريقة ) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين20ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

 ميليلتر من ميثانول 10يثروميسين مع  غرام من ستيارات الار0.05آلية كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
 5استعمل ) ب(للمحلول . انبذ جزءاً من هذا المزيج واستعمل السائل الطافي الرائق.  دقيقة30لمدة ) Rكاشف (
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وبعد إخراج الصفيحة ). Rكاشف (في الميليلتر من ميثانول ) RSمادة مرجعية (ميليغرام من ستيارات الاريثروميسين 
سخن الصفيحة عند ). TSمحلول اختبار (، دعها تجف في تيار هواء ثم رذ بثنائي كلوروفلوريسين من غرفة الاستشراب

 ). نانومتر365( دقائق ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 10 مئوية لمدة 100ºدرجة حرارة 
ر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظه

 .مع المحلول ب
و ) Rكاشف ( أحجام من أنيزالديهايد 5و ) Rكاشف ( حجماً من إيثانول لا مائي 90ثم رذ الصفيحة بمزيج من 

سخن الصفيحة عند درجة حرارة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760 ~( أحجام من حمض سلفوريك 5
100ºدقائق ثم افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار10  مئوية لمدة . 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول مع 
 .المحلول ب
 2.0 ميليغرام من ستيارات الإريثروميسين، 10أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . جـ

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر420 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 2وحوالي ) Rكاشف (ميليلتر من الأسيتون 
TS (ميليلتر من كلوروفورم 2.0أضف . ثم رج؛ ينتج لون برتقالي باهت، يتحول إلى أحمر أو أحمر بنفسجي 

 .ثم رج؛ تكتسب طبقة الكلوروفورم اللون البنفسجي) Rكاشف (
 ميليلتر من 10 غرام من ستيارات الاريثروميسين مع 0.1 رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .د 

 10سخن بلطف المتبقي مع . ، رشح وبخر الرشاحة إلى حد الجفاف على حمام مائي)Rكاشف (كلوروفورم 
حتى يغلي المحلول؛ ) TSاختبار محلول ) ( غرام في اللتر70 ~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 5ميليلترمن الماء و 

 0.1( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 3.0برد وأزل الطبقة الدهنية، ثم سخن مع . تطفو كريات زيتية إلى السطح
 ميليلتر من ماء ساخن، رج ثم 10أضف . دعه يبرد؛ يتحول المحلول إلى هلامة). VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر

 ميليلتر 2.0 ميليلتر من المحلول الناتج 1.0أضف إلى .  ورجه مرة أخرى؛ يزبد المحلول دقائق3-2سخن المزيج لمدة 
؛ ينتج راسب حبيبي، غير ذواب في حمض )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر55(من كلوريد الكالسيوم 

 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر250~(هيدروكلوريك 
 وحدة 100000( غرام 0.1أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ًثم بوزن وسحق . المقايسة

 ميليلتر، رج ثم دع 100تكفي لإعطاء ) Rكاشف (من الإريثروميسين، موزونة بدقة، كمية من ميثانول ) دولية
 ميليلتر، خفف للحجم 100 ميليلتر من المحلول الرائق إلى حوجلة حجمية سعتها 40انقل بحرص . الثفالة تستقر

ثم دعه يستقر محمياً من الضوء، لمدة ) TS2 أو محلول اختبار TS1محلول اختبار (، 8.0ارئ فوسفاتي عقيم، باهاء بد
المقايسة "قم بإجراء المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان .  مئوية25º-20 ساعات في درجة حرارة 5
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 أو Bacillus pumilus (NCTC8241لاس باستعمال العصوية بومي) 1الجزء " (الميكروبيولوجية للمضادات الحيوية
(ATCC 14884 ككائن اختبار، ووسط مستنبت (Cm1) ائية ودارئ فوسفاتي عقيم، باهاء 8.1-8.0 له باهاء ،

 وحدة دولية في 15، 5عادة بين (، وتركيز ملائم من اريثروميسين )TS2 أو محلول اختبار TS1محلول اختبار  (8.0
وتبلغ دقة المقايسة بحيث تكون الحدود المعتمدة للخطأ في الفاعلية .  مئوية35º-39ºانة ودرجة حرارة حض) الميليلتر

% 95.0والحد المعتمد الأعلى للخطأ لا يقل عن %. 105ولا تزيد على % 95 لا تقل عن (P=0.95)المقدرة 
اً عنه بالميليغرام، حيث من المحتوى المبين على اللصاقة، معبر% 110.0والحد المعتمد الأدنى للخطأ لا يزيد على 

 . ميليغرام من الاريثروميسين1 وحدة دولية تكافئ 1000
 ).xvانظر التمهيد، صفحة  (.اختبار الذوبان

Ethambutoli hydrochloridi compressi 
 أقراص هيدروكلوريد إيثامبوتول

Ethambutol hydrochloride tablets 
 . دواء مضاد للسل.الفئة

 . ميليغرام400-100: وة في قائمة الأدوية الأساسية الحالية لمنظمة الصحة العالمية الق.معلومات إضافية
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء (الالتزام بأفرودة الأقراص 
 C10من كمية % 110.0 ولا يزيد على %90.0أقراص هيدروكلوريد إيثامبوتول تحتوي على ما لا يقل عن 

H24N2O2 , 2HClالمبينة على اللصاقة . 
 ختبارات الهويةا
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، جـ أو الاختبارين ب و جـ •

 ميليلتر من 10 غرام من هيدروكلوريد إيثامبوتول، 0.1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
 .استعمل المتبقي للاختبارين أ، جـ. رشح الخلاصة وبخر إلى حد الجفاف. ورجها) Rكاشف (ميثانول 
" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"م بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ق. أ  

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع هيدروكلوريد ). 1الجزء (
 .لأو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد إيثامبوتو) RSمادة مرجعية (إيثامبوتول 

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب 
 ~( حجم من أمونيا 1.5و ) Rكشف ( حجم من ميثانول 100كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 

 ميكرولتر من كل من 10صفيحة ضع منفصلاً على ال. كطور متحرك) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر260
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 ميليغرام هيدروكلوريد إيثامبوتول 10رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول . المحلولين الآتيين
 ميليغرام من هيدروكلوريد 1.0استعمل ) ب(للمحلول .  ميليلتر من الماء، رشح واستعمل الرشاحة10مع 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم .  الميليلترفي) RSمادة مرجعية (إيثامبوتول 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. حتى تظهر بقع) Rكاشف (عرضها إلى بخار اليود 

ل عليها تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصو
 .مع المحلول ب

 ).1الجزء (كمميز للكلوريدات " اختبارات الاستعراف العامة"المتبقي يعطي التفاعل أ الموصوف تحت عنوان . ج
، باستعمال )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .أمينوبوتانول
 حجماً 35، و )Rكاشف ( حجماً عن أسـيتات الإيثيل 55لفة ومزيج من كمادة مغ) R1كاشف (هلامة السيليكا 

محلول اختبار ) ( غرام في اللتر420 ~( أحجام من حمض هيدروكلوريك 5و ) Rكاشف (من حمض أسيتيك ثلجي 
TS(ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين2ضع منفصلاً على الصفيحة . ، وحجم واحد من الماء كطور متحرك  .
 ميليلتر 10 غرام هيدروكلوريد إيثامبوتول مع 0.5رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( حلول للم

 ميليغرام أمينوبوتانول 0.5استعمل ) ب(للمحلول .  دقائق، رشح واستعمل الرشاحة5لمدة ) Rكاشف (من ميثانول 
حة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء وبعد إخراج الصفي). Rكاشف (في الميليلتر من ميثانول ) Rكاشف (

محلول اختبار (كادميوم /  دقائق، برد ثم رذّ بثلاثي كيتوهيدريندين5 مئوية لمدة 105ºوسخن عند درجة حرارة 
TS( 90، ثم سخن مرة أخرى عند درحة حرارةº افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار.  دقائق5 مئوية لمدة. 

مناظرة لأمينوبوتانول يتم الحصول عليها مع المحلول أ عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة 
 .المحلول ب

 غرام هيدروكلوريد 0.2أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
 5ثم استخرج مع ) TSختبار محلول ا) ( غرام في اللتر80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم 10إيثامبوتول، 

 ميليلتر، 25بخر المستخلصات امعة إلى حجم حوالي ). Rكاشـف ( ميليلتر، من كلوروفورم 20أجزاء، كل منها 
محلول (حمض أسيتيك /  نافثولبترين-1أضف ). R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 100رشح ثم أضف 

كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر 0.1(ثم عاير مع حمض بركلوريك ) TSاختبار 
 ).1الجزء (الطريقة أ " المعايرة اللامائية"

 ميليغرام من 13.86يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 
C10H24N2O2,2HCl. 

 ).xvانظر التمهيد، صفحة  (.اختبار الذوبان
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Ibuprofeni compressi 
 أقراص أيبوبروفين

Ibuprofen tablets 
 .دواء لا ستيرويدى مضاد للالتهاب. الفئة

 400 ميليغرام، 200: العالميةالقوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة . معلومات إضافية
 .ميليغرام

 المتطلبات
 ).4لجزء انظر ا" (الآقراص"الالتزام بأقرودة 

المبينة . C13H18O2 من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0أقراص أيبوبروفين تحتوي على ما لا يقل عن 
 على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 . يمكن تطبيق الاختبارين أ و جـ أو الاختبارين ب، حـ  •

كاشف (يلتر من أسيتون  ميل20 غرام من أيبوبروفين، 0.8أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
R(ميليلتر أسيتون 10أضف إلى المتبقي . ، رشح ودع الرشاحة تتبخر بدون تسخين ) كاشفR( دعه يتبلور، إفصل ،

 .البللورات، جفف في الهواء ثم استعمل البللورات اففة للاختبارات الآتية
 الطيف الضوئي في المنطقة تحت قياس" قم بإجراء الفحص بالبللورات اففة كما هو موصوف تحت عنوان  . أ

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع أيبوبروفين ). 1الجزء " (الحمراء
 .أو مع الطيف المرجعي للأيبوبروفين) RSمادة مرجعية (

) VSمحلول حجمي  () مول في اللتر0.1( ميليغرام من البللورات اففة في هيدروكسيد صوديوم 25ذوب  . ب
 ناتومتر، 350 نانومتر و 230طيف امتصاص المحلول الناتج، عندما يلاحظ فيما بين .  ميليلتر100يكفي لإعطاء 

 271 نانومتر و 245 نانومتر، والحد الأدني عند حوالي 273 نانومتر و 265يظهر الحد الأقصى عند حوالي 
 . نانومتر259نانومتر، وكتف عند حوالي 

 . مئوية76ºة حرارة انصهار البللورات اففة، حوالي درج. جـ
، )1الجزء ". (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

 5و ) Rكاشف ( حجما من هيكسان 15كمادة مغلفة مع مزيج من ) R3كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
ضع . كطور متحرك) Rكاشف (، وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي )Rكاشف (ثيل أحجام من أسيتات الإي
رج كمية من الأقراص المسحوقة ) أ ( للمحلول .  محاليل الآتية3 ميكرولتر من كل من 5منفصلا علي الصفيحة 
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رشح ، )Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 10 غرام من أيبوبروفين مع ثلاث كميات كل منها 0.2تكافئ حوالي 
.  ميليلتر2يكفي لإعطاء ) Rكاشف ( ميليلتر، وأضف كلوروفورم 1ثم بخر الرشاحات امعة إلى حجم حوالي 

وبعد إخراج ). Rكاشف ( حجم مع كلوروفورم 100خفف حجماً واحدا من المحلول أ إلى ) ب(وللمحلول 
 ميليغرام برمنغانات البوتاسيوم 10 من الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم رذها خفيفاً بمحلول

سخن مرة أخرى عند ). TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر ~ 100(لكل ميليلتر من حمض سلفوريك ) Rكاشف (
 ). نانومتر365( دقيقة ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 20 مئوية لمدة 120ºدرجة حرارة 

ل عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصو
 .المحلول ب

 60 غرام أيبوبروفين، 0.5أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
مثل واتمان (ة دقيقة رشح من خلال ورق ألياف زجاجي.  دقيقة15ثم رج لمدة ) Rكاشف (ميليلتر كلوروفورم 

GF/F (ميليلتر كلوروفورم 20أغسل المتبقي بكميتين كل منهما . تحت ضغط منخفض ) كاشفR ( ثم بخر
محلول اختبار ( ميليلتر من إيثانول متعادل 100ذوب المتبقي في . الرشاحات امعة في تيار هواء إلى حد مجرد الجفاف

TS ( ثم عاير مع هيدروكسيد صوديوم)محلول حجمي ) (ل في اللتر مو0.1VS( مع تحديد نقطة النهاية بمقياس ،
 .الجهد

 ميليغرام من 20.63يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم 
C13H18O2 .  

 ).xvانظر التمهيد صفحة . (اختبار الذوبان
Indometacini compressi  

 أقراص إندوميتاسين
Indometacin tablets  

 .دواء لا ستيرويدي مضاد للالتهاب. الفئة
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 C19H16ClNO4 من كمية  %110.0 ولا يزيد على  %90.0أقراص اندوميتاسين تحتوي على ما لا يقل عن 

 .المبينة على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .حده أو الاختبارين ب، جـ  يمكن تطبيق الاختبار أ و •
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 ميليلتر من كلوروفورم 5 غرام من إندوميتاسين، 0.1 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  . أ
 مئوية تحت ضغط 70ºجفف المتبقي عند درجة حرارة . رشح ثم بخر الرشاحة إلى حد الجفاف. ورجه) Rكاشف (

قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ). ق ميليمتر زئب5 أو kPa0.6لا يزيد على (منخفض 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف ). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"

 .أو مع الطيف المرجعي للإندوميتاسين) RSمادة مرجعية (الذي يتم الحصول عليه من اندوميتاسين 
 ميليلتر من إيثانول 60 غرام إندوميتاسين، 0.05 من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالى  أضف إلى كمية . ب

 دقائق، رج مرة أخرى ثم خفف بإيثانول 10دعه يستقر لمدة . ثم رجه) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر ~750(
 ميليلتر من الرشاحة، 10ل رشح واستبعد أو.  ميليلتر100يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~750(

طيف امتصاص المحلول الناتج، عندما يلاحظ فيما .  ميليلتر بنفس المذيب100 ميليلتر من الرشاحة إلى 5ثم خفف 
 . نانومتر318 نانومتر، يظهر الحد الأقصى عند حوالي 350 نانومتر و 300بين 

 ميليلتر من الماء وقطرتين من 10م،  ميليغرا25أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . جـ
 ميليلتر من 1.0أضف إلى الرشاحة . رج ثم رشح) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر ~200 (هيدروكسيد الصوديوم 

 0.5 دقائق ثم أضف بعناية حوالي 5، دعه يستقر لمدة )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر10(نتريت الصوديوم 
 .؛ ينتج لون أخضر)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~250(لوريك ميليلتر من حمض هيدروك

؛ )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . المواد ذات الصلة
 45(، كمادة مغلفة مع تحضير روبة في فوسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم )R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

 أحجام من 3و ) Rكاشف ( أحجام من إثير 7واستعمل كطور متحرك مزيجا من ). TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر
رج ) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين5ضع منفصلاً على الصفيحة ). R1كاشف (نفط خفيف 

، )Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 5سين مع  غرام من إندوميتا0.1كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 
كاشف ( حجما بالكلوروفورم 20خفف حجما واحدا من المحلول أ إلى ) ب(وللمحلول . رشح ثم استعمل الرشاحة

R( ا من هذا المحلول إلىوبعد إخراج الصفيحة من غرفة .  أحجام بنفس المذيب10، خفف مرة أخرى حجماً واحد
 ). ناتومتر254( الهواء ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي الاستشراب، دعها تجف في

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 .المحلول ب

 غرام من إندوميتاسين 0.05أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
، رج )Rكاشف ( ميليلتر ميثانول 75أضف .  دقيقة، مع التقليب أحيانا15 ميليغرام من الماء ودعه يستقر لمدة 10

 ميليلتر من الرشاحة مزيجا من 5أضف إلى .  ميليلتر ثم رشح100يكفي لإعطاء ) Rكاشف (جيدا، وأضف ميثانول 
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.  ميليلتر100لإعطاء  ) TSمحلول اختبار  (7.2، ودارئ فوسفات باهاء )Rكاشف (حجمين متساوين من ميثانول 
 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على المزيج 318 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند 1قم بقياس امتصاص طبقة من 

 .المذيب المبين أعلاه
3.19)193(  باستعمال قيمة الماصيةC19H16ClNO4قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى  %1

cm1 =A 
  ).xvانظر التمهيد، صفحة . (اختبار الذوبان

Isoniazidi compressi 
 أقراص أيزونيازيد

Isoniazid tablets 
 .دواء مضاد للسل. الفئة

 300-100: العالميةالقوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة . معلومات إضافية
 .ميليغرام

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 

 المبينة C6H7N3O من كمية  %110.0 ولا يزيد على  %90.0أقراص أيزونيازيد تحتوي على ما لا يقل عن 
 .على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 . يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الإختبارين ب، جـ  •
 ميليلتر من إيثانول 10 غرام من أيزونيازيد، 0.1الي  أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حو . أ

استخلص السائل . انبذ ثم اسكب السائل الطافي.  دقيقة15ثم رج لمدة ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~750(
معة وبخر المستخلصات اTS (محلول اختبار ) (غرام في اللتر ~750( ميليلتر إيثانول 10المتبقي بكميتين أخريين من 

قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان . إلى حد الجفاف
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من الأيزونيازيد ). 1الجزء " (الحمراء

 .أو مع الطيف المرجعي للأيزونيازيد) RSمادة مرجعية (
 ميليلتر ماء، رج ثم 2.0 غرام من أيزونيازيد، 0.1 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  . ب
 ميليلتر 1.0و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر40( ميليلتر نترات فضة 1.0ثم أضف مزيجا يتكون من . رشح

روجين، ويتحول المزيج إلى اللون الأصفر ثم الأسود ؛ تظهر فقاعات نت)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~100(أمونيا 
 . وتبدو مرآة معدنية فضية على جوانب أنبوبة الاختبار
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 ميليلتر من إيثانول 50 ميليغرام من أيزونيازيد،1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . جـ
 غرام من رباعي 0.1يليلتر من الرشاحة  م5أضف إلى . ، رج ثم رشح)TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر~750(

، بخر )TSمحلول اختبار(إيثانول /  ثنائي نتروبترين4 ، 2– كلورو -1 ميليلتر من 5و) Rكاشف(بورات الصوديوم 
 ميليلتر من 10أضف إلى المتبقي . دقائق أخرى10إلى حد الجفاف على حمام مائي، ثم استمر في التسخين لمدة 

 . ينتج لون بنفسجي محمروامزج؛) Rكاشف(ميثانول 
، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة

وحجمين ) Rكاشف( أحجام من أسيتات الإيثيل 5كمادة مغلفة ومزيج من ) R2كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
ضع منفصلاً . ، وحجم واحد من الماء كطور متحرك)Rاشف ك(، وحجمين من ميثانول )Rكاشف(من الأسيتون 
رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ ) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة الآتية10على الصفيحة 

) ب(للمحلول . رشح ثم استعمل الرشاحة) Rكاشف( ميليلتر ميثانول 10 غرام من أيزونيازيد مع 0.1حوالي 
) جـ(وللمحلول ) Rكاشف (لكل ميليلتر من ميثانول ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أيزونيازيد 10 استعمل

، وبعد إخراج الصفيحة من غرفة )Rكاشف ( حجم بالميثانول 100خفف حجما واحدا من المحلول أ إلى 
 ). نانومتر254(الاستشراب، دعها تجف في الهواء وافحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 .المحلول جـ
 غرام أيزونيازيد 0.4ذوب كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20قم بوزن وسحق . المقايسة

 ميليلتر من المحلول الناتج في 50ضع .  ميليلتر250 المتبقي بماء يكفي لإعطاء بقدر ما يمكن في الماء، رشح واغسل
، )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر~250( ميليلتر حمض هيدروكلوريك 20 ميليلتر ماء، و50وعاء معايرة، أضف 

محلول ) (ل في اللتر مو0.0167(، ثم عاير مع برومات البوتاسيوم )Rكاشف ( غرام من بروميد البوتاسيوم 0.2و 
 ).1الجزء" (معايرة النتريت"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSحجمي

 ميليغرام من 3.429 يكافئ VS)محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.0167(كل ميليلتر من برومات البوتاسيوم 
C6H7N3O.  

 ).xvانظر التمهيد، صفحة . (اختبار الذوبان
Morphini sulfatis compressi 

 سلفات المورفينأقراص 
Morphine sulfate tablets 

 .مسكن أفيوني المفعول. الفئة
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 . ميليغرام10. القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية. معلومات إضافية
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0 لا يقل عن تحتوي أقراص سلفات المورفين على ما

(C17H19NO3)2 H2SO45H2O)المبينة على اللصاقة . 
 اختبارات الهوية

 . يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ ، د •
 ميليلتر إيثانول 10 غرام من سلفات المورفين، 0.1 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  . أ

استخلص السائل المتبقي . انبذ واسكب السائل الطافي.  دقيقة15ورج لمدة ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر~750(
وبخر المستخلصات امعة إلى حد ) TSمحلول اختبار) (غرام في اللتر ~750(ميليلتر إيثانول 10بكميتين أخريين من 

قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "ت عنوان قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تح. الجفاف
 .يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المرجعي لسلفات المورفين). 1الجزء" (الحمراء

 ميليلتر من الماء، 5 ميليغرام من سلفات المورفين، 20 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  . ب
؛ ينتج )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر25( ميليلتر من كلوريد الحديديك 0.05 أضف إلى الرشاحة. رج ثم رشح

 .لون أزرق
 ميليلتر من 5 ميليغرام من سلفات المورفين، 20أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  جـ

 ميليلتر من 0.5أضف إلى الرشاحة . ، رج ثم رشح)VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(حمض سلفوريك 
أضف .  دقائق5، ينتج لون أصفر كهرماني يصل إلى أقصي شدة بعد )Rكاشف (محلول مشبع من يودات البوتاسيوم 

 .؛ يصبح اللون داكنا يكاد يصل إلى السواد)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر ~260( ميليلتر من أمونيا 0.5
 ميليلتر ماء، رج 5 ميليغرام من سلفات المورفين، 20ئ حوالي أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكاف.   د 

 ).1الجزء (كمميز للسلفاتات " اختبارات الاستعراف العامة"تعطي الرشاحة التفاعل الموصوف تحت عنوان . ثم رشح
 غرام من 0.4أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة

وغرام ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1( ميليلتر هيدروكسيد صوديوم 5 ميليلتر ماء، و 25لمورفين سلفات ا
)  غرام في اللتر ~ 750( ميليلتر من إيثانول 20أضف . ، قلب للتذويب)Rكاشف (واحد من سلفات الأمونيوم 

 ميليلتر من 20 ميليلتر، و 20تر، و  ميليل20 ميليلتر، و 40ثم استخلص بكميات متوالية من ) TSمحلول اختبار (
). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر ~ 750(، وحجم واحد إيثانول )Rكاشف ( أحجام كلوروفورم 3مزيج من 

 ميليلتر من حمض 10ذوب المتبقي في .  ميليلتر من الماء ورشح وبخر المذيب5اغسل كل مستخلص بنفس كمية 
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 ميليلتر من الماء وقطرات قليلة 15، إغلي ثم برد وأضف )VSمحلول حجمي  () مول في اللتر0.05(هيدروكلوريك 
)  مول في اللتر0.05(عاير فائض الحمض يدروكسيد الصوديوم ). TSمحلول اختبار (إيثانول / من أحمر الميثيل 

 ).VSمحلول حجمي (
 ميليغرام من 18.97ئ يكاف) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 

(C17H19NO3)2 H2SO45H2O.  
Pethidini hydrochloridi compressi 

 أقراص هيدروكلوريد البيثيدين
Pethidine hydrochloride tablets 

 مسكن أفيوني المفعول. الفئة
 100 ميليغرام، 50: القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية. معلومات إضافية

 .ميليغرام
 .المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 من الكمية %110.0 ولا يزيد على  %90.0أقراص هيدروكلوريد البيثيدين تحتوي على ما لا يقل عن 

C15H21NO2HClالمبينة على اللصاقة . 
 اختبارات الهوية

 .ات ب، جـ ، ديمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبار •
 ميليلتر 20 غرام من هيدروكلوريد البيثيدين، 0.05 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  .أ 

لا (بخر الرشاحة إلى حد الجفاف وجفف المتبقي تحت ضغط منخفض . ، رج ثم رشح)Rكاشف (من كلوروفوم 
قياس الطيف "ي كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الفحص على المتبق).  ميليمتر زئبق5 أو kPa0.6يجاوز 

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المرجعي ). 1الجزء " (الضوئي في المنطقة تحت الحمراء
 .لهيدروكلوريد البيثيدين

 ميليلتر من 20 غرام من هيدروكلوريد البيثيدين، 0.2 أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي  .ب 
 ميليلتر من 5) احتفظ بباقي الرشاحة للاختبارين جـ و د( ميليلتر من الرشاحة 5أضف إلى . ء، رج ثم رشحالما

رشح ثم اغسل بالماء، ثم جفف . ثم رج؛ ينتج راسب بللوري أصفر) TSمحلول اختبار (إيثانول / ثلاثي نتروفينول 
 . مئوية°190الانصهار، حوالي  مئوية لمدة ساعتين؛ درجة حرارة 105ºالبللورات في درجة حرارة 

 ميليلتر من 1 ميليلتر من الرشاحة من الاختبار ب إلى حد الجفاف على حمام مائي، ذوب المتبقي في 1بخر . جـ
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، ثم سخن برفق؛ يتحول لون المحلول إلى قرنفلي، يتغير إلى أحمر )TSمحلول اختبار (حمض سلفوريك / فورما لديها يد
 .عند وضعه أمام ضوء قويبنفسجي ويظهر توهج أحمر 

 ميليلتر ماء؛ يعطي التفاعل الموصوف تحت عنوان 5 ميليلتر من الرشاحة من الاختبار ب مع 5خفف . د 
 ).1الجزء(كمميز للكلوريدات " اختبارات الاستعراف العامة"

) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 -2وحجم واحد من ) Rكاشف ( أحجام من أسيتون 9كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (باستعمال كيسيلغور 

وبعد أن يصل المذيب إلى .  ميليمتر في السائل5لتشريب الصفيحة، بغمسها حوالي ) Rكاشف (فينوكسي إيثانول 
استعمل الصفيحة . اب وجففها في تيار هواء سنتيمتر على الأقل، أخرج الصفيحة من غرفة الاستشر16ارتفاع 

 .المشربة فوراً، مع إجراء الاستشراب في نفس اتجاه التشريب
وحجم ) Rكاشف ( فينوكسي إيثانول -2 أحجام من 8و) R1كاشف ( حجم من نفط خفيف 100رج معاً 

ضع منفصلاً على . ، دعه يستقر، واستعمل هذا المحلول كطور متحرك)Rكاشف (واحد من ثنائي إيثيل أمين 
رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين5الصفيحة 

 ميليلتر من هيدروكسيد 0.5 ميليلتر ماء، رشح، رج الرشاحة مع 5 غرام من هيدروكلوريد البيثيدين مع 0.1
، دع الطبقات تنفصل، واستعمل )Rكاشف ( ميليلتر إثير 2و ) TS محلول اختبار) ( غرام في اللتر200~ (الصوديوم 

وبعد إخراج ). Rكاشف ( ميليلتر بالإثير 50 ميليلتر من المحلول أ إلى 0.5خفف ) ب(وللمحلول . الطبقة العليا
. ظهار دقائق، أعدها إلى غرفة الاستشراب، ثم كرر الإ10الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء لمدة 

دعها ). TSمحلول اختبار ( دقائق ثم رذها بثنائي كلوروفلوريسين 10أخرج الصفيحة ودعها تجف في الهواء لمدة 
 . دقائق ثم رذها بالماء حتى تصبح الخلفية بيضاء إلى أصفر باهت5تستقر لمدة 

 .يةيظهر مخطط الاستشراب بقعاً حمراء إلى برتقال. افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 .المحلول ب
يظهر مخطط الاستشراب بقعاً ).  نانومتر365(افحص مخطط الاستشراب بدون تأخير في الضوء فوق البنفسجي 

 .لها توهج أصفر شديد
تم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة ي

 .المحلول ب
 غرام من 0.5أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20 قم بوزن وسحق .المقايسة

محلول ) ( غرام في اللتر200(وم  ميليلتر هيدروكسيد صودي2.0 ميليلتر من الماء و 40هيدروكلوريد البيثيدين، 
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إغسل ). Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 10 ميليلتر و 10 ميليلتر و 25، ثم استخرج فوراً بكميات )TSاختبار 
أضف إلى المستخلصات امعة التي يجب .  ميليلتر من الماء ثم رشح في حوجلة جافة15كل مستخلص بنفس كمية 

محلول اختبار (حمض أسيتيك /  نافثول بترين-1 ميليلتر من 0.15طرات من الماء، أن تكون رائقة وخالية من أي ق
TS ( ثم عاير مع حمض بركلوريك)محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05VS ( كما هو موصوف تحت عنوان

 ).1الجزء (، الطريقة أ "المعايرة اللامائية"
 ميليغرام من 14.19يكافئ ) VS حجمي محلول) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من حمض بركلوريك 

C15H21NO2,HCl. 
Phenobarbitali compressi 

 أقراص فينوباربيتال
Phenobarbital tablets 

  دواء مضاد للصرع.الفئة
 . ميليغرام100-15: القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة العالمية. معلومات إضافية

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص" بأفرودة الالتزام

  C12H12N2O3من كمية % 110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص فينوباربيتال على ما لا يقل عن 
 .المبينة على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارات أ، جـ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •

 ميليلتر من إيثانول لا مائي 10 غرام من فينوباربيتال، 0.4الي أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حو
 مئوية لمدة ساعة °105بخر الرشاحة إلى حد الجفاف وجفف المتبقي عند درجة حرارة . ، رج ثم رشح)Rكاشف (

 .استعمل المتبقي للاختبارات التالية. واحدة
" ياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراءق"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 

مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من فينوباربيتال  ). 1الجزء (
إذا كانت الأطياف التي يتم الحصول عليها غير متوافقة، سخن . أو مع الطيف المرجعي لفينوباربيتال) RSمرجعية 

 . مئوية لمدة ساعة وحضر طيفاً جديداً للمتبقي°105نبوبة مغلقة عند درجة حرارة المتبقي في أ
 . مئوية°174درجة حرارة انصهار المتبقي، حوالي . ب

، أضف قطرة واحدة من كلوريد )Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 5 ميليغرام من المتبقي في 20ذوب . جـ
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محلول ) ( غرام في اللتر100~ ( قطرات من الأمونيا 4-3و ) TSر محلول اختبا) ( غرام في اللتر30 ((II)كوبالت 
 .؛ ينتج لون بنفسجي)TSاختبار 
محلول ) ( غرام في اللتر1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 2 غرام من المتبقي حوالي 0.20أضف إلى . د 

 .قيقة، ينتج لون أصفر د30، ودعه يستقر لمدة )Rكاشف ( ميليغرام من نترات الصوديوم 20، و )TSاختبار 
 غرام من 0.2أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة

 ميليغرام من 30 ميليلتر من محلول محضر حديثاً من 15و ) Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 40فينوباربيتال، 
محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(عاير مع نترات الفضة . في الميليلتر) Rكاشف (كربونات الصوديوم اللامائية 

VS(مع تحديد نقطة النهاية بمقياس الجهد ،. 
 ميليغرام من 23.22يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من نترات الفضة 

C12H12N2O3. 
 . دقيقة30: الفترة الزمنية). 4زء الج" (اختبار التفتيت للأقراص والكبسولات" يلتزم مع .اختبار التفتيت

Phenytoini natrici compressi    
 أقراص صوديوم الفينيتوئين

Phenytoin sodium tablets  
 . دواء مضاد للصرع.الفئة

 50 ميليغرام، 25:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 . ميليغرام100ميليغرام، 

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بافرودة 

  من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوي أقراص صوديوم الفينيتوئين على ما لا يقل عن 

C15H11N2NaO2 المبينة على اللصاقة. 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، د أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر ماء، رج ثم 20 غرام من صوديوم فينيتوئين، 0.1 كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي أضف إلى

ثم استخلص بالكلوروفورم ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ (حمض الرشاحة بحمض هيدروكلوريك .رشح
، وبخر إلى )Rكاشف ( مائي إغسل مستخلص الكلوروفورم بالماء، جفف باستعمال سلفات صوديوم لا). Rكاشف (

 .استعمل المتبقي للاختبارين أ، ب. حد الجفاف
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" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان . أ 
مادة (ئين يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من الفينيتو). 1الجزء (

 .أو مع الطيف المرجعي للفينيتوئين) RSمرجعية 
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب

وحجم واحد من أسيتون ) Rكاشف ( أحجام من كلوروفورم 9كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (السيليكا 
 ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين في كلوروفورم 10ضع منفصلاً على الصفيحة . حرككطور مت) Rكاشف (
 ميليغرام من 1استعمل ) ب(وللمحلول .  ميليغرام من المبتقي في الميليلتر1استعمل ) أ ( للمحلول ). Rكاشف (

اب، دعها تجف ثم افحص مخطط وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشر. في الميليلتر) RSمادة مرجعية (فينيتوئين 
 ). نانومتر254(الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 
 .مع المحلول ب

 ميليلتر من 2.0رام من صوديوم فينيتوئين،  ميليغ40أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . جـ
أضف قطرة واحدة من سلفات . ثم سخن حتى يبدأ الغليان) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~ (أمونيا 

. ثم رج؛ ينتج محلول أزرق بنفسجي مع راسب أزرق مخضر) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر160 ((II)النحاس 
 .ق، رشح، ثم اغسل بالماء، تبقى إبر قرنفلية على المرشح دقائ3دعه يستقر لمدة 

 ميليلتر من الماء، 5 ميليغرام من صوديوم الفينيتوئين، 40أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي . د 
كمميز للصوديوم " اختبارات الاستعراف الهامة"تعطي الرشاحة التفاعل ب الموصوف تحت عنوان . رج ثم رشح

 ).1زء الج(
، باستعمال )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . بتروفينون

 حجماً من 30و ) Rكاشف ( حجماً من هيكسان 75كمادة مغلفة ومزيج من ) R4كاشف (هلامة السيليكا 
. من كل من المحلولين الآتيين ميكرولتر 5ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (ديوكسان 
 ميليلتر من 5 غرام من صوديوم الفينيتوئين مع 0.1رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول 
 0.10استعمل ) ب(وللمحلول . ، أدفئ على حمام مائي مع الرج، رشح واستعمل الرشاحة)Rكاشف (ميثانول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، ). Rكاشف (لميليلتر من ميثانول في ا) Rكاشف (ميليغرام من بتروفينون 
 ). نانومتر254(دعها تجف في الهواء، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

لا تزيد شدة أي بقعة تناظر البتروفينون تم الحصول عليها مع المحلول أ عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
 .ب
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 غرام 0.3انقل إلى قمع فصل كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
، رج، ثم أضف )Rكاشف ( ميليلتر من إثير 50أضف .  ميليلتر من الماء ثم رج25من صوديوم الفينيتوئين، أضف 

)  مول في اللتر0.1( مع حمض هيدروكلوريك عاير). TSمحلول اختبار (إيثانول /  قطرات من أزرق بروموفينول10
انقل الطبقة المائية إلى حوجلة . ، مع الرج بشدة، حتى يتحول لون الطبقة المائية إلى أزرق رمادي) VSمحلول حجمي (

 ميليلتر من الماء ثم اجمع الغسول مع الطبقة المائية في الحوجلة 5اغسل طبقة الإثير باستعمال . مخروطية لها سدادة
)  مول في اللتر0.1(ثم استمر في المعايرة مع حمض هيدروكلوريك ) Rكاشف ( ميليلتر إثير 20أضف . خروطيةالم
 .، مع الرج بشدة، حتى يتحول لون الطبقة المائية إلى أخضر باهت)VSمحلول حجمي (

م من  ميليغرا27.43يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 
C15H11N2NaO2. 

 ).xiانظر التمهيد، صفحة . (اختبار الذوبان
Praziquanteli compressi  

 أقراص برازيكوانتيل
Praziquantel tablets 

 . دواء طارد للديدان.الفئة
 600 ميليغرام، 150:  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية

 .ميليغرام
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص" الالتزام بأفرودة 
  C19H24N2O2 من كمية%110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص برازيكوانتيل على ما لا يقل عن 

 .المبينة على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحدة أو الاختبارات ب، جـ، د •
كاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 10 برازيكوانتيل، 0.1 الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي أضف إلى كمية من

R(مئوية تحت ضغط منخفض °50بخر الرشاحة إلى حد الجفاف ثم جفف المتبقي عند درجة حرارة . ، رج ثم رشح 
 .استعمل المتبقي للاختبارين أ، د).  ميليمتر زئبق5 أو حوالي kPa 0.6لا يجاوز (

" قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان قم . أ 
مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من برازيكوانتيل ). 1الجزء (
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 .أو مع الطيف المرجعي للبرازيكوانتيل) RSمرجعية 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة"لموصوف أدناه تحت عنوان انظر الاختبار ا. ب

 .مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب
 350و نانومتر 230، عندما يلاحظ بين "المقايسة"طيف امتصاص المحلول الذي يتم الحصول عليه في . جـ

 . نانومتر272 نانومتر و264نانومتر، يظهر أقصى حدين عند حوالي 
 . مئوية°138درجة حرارة انصهار المتبقي، حوالي . د 

، )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 حجماً 15و ) Rكاشف ( حجماً من تولوين 85ومزيج من كمادة مغلفة ) R5كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

 R( ،10كاشف (ضع منفصلاً على الصفيحة في تيار من نتروجين . كطور متحرك) Rكاشف (من ميثانول 
 غرام من 0.25رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول . ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين

 0.05استعمل ) ب(وللمحلول . ، رشح، واستعمل الرشاحة)Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 5برازيكوانتيل مع 
 ميكرولتر من كل من 2ثم ضع ). Rكاشف (في الميليلتر من كلوروفورم ) RSمادة مرجعية (غرام من برازيكوانتيل 

في ) RSمادة مرجعية (وانتيل  ميليغرام من برازيك0.5) جـ(يحتوى على ) Rكاشف (المحلولين الآتيين في كلوروفورم 
 7دع الطور المتحرك يرتفع . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من برازيكوانتيل 1.0) د ( الميليلتر و 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في تيار هواء دافئ، ضعها في غرفة مع أبخرة . سنتيمترات

 .افحص مخطط الاستشراب فوراً في ضوء النهار.  دقيقة20اليود، ثم دعها تستقر لمدة 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

مع المحلول المحلول جـ، فيما عدا بقعة واحدة فوق البقعة الرئيسية التي لا تزيد شدا عن تلك التي يتم الحصول عليها 
 .د

 ميليغرام من برازيكوانتيل، 25أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
رشح . ، رج ثم خفف إلى حجم بنفس المذيب)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ميليلتر إيثانول 50

 264 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1 طبقة من قم بقياس امتصاص.  ميليلتر من الرشاحة5واستبعد أول 
قم بحساب النسبة المئوية ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على إيثانول 

تر من في الميليل) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من برازيكوانتيل 0.50 بمقارنته بمحلول يحتوي على C19H24N2O2لمحتوى 
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (إيثانول 

Prednisoloni compressi  
 أقراص بريدنيزولون
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Prednisolone tablets  
 .هرمون كظري. الفئة

 5 ميليغرام، 1.  القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية
 .ميليغرام
 لباتالمتط

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 المبينة C21H28O5من كمية % 110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوي أقراص بريدنيزولون على ما لا يقل عن 

 .على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارين ب، جـ •
 ميليلتر من أسيتون 10 غرام من بريدنيزولون، 0.05حوالي أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ 

المواد ذات "و " اختبارات الهوية"بخر الرشاحة إلى حد الجفاف واستعمل المتبقي لكل من . ، رج ثم رشح)Rكاشف (
 ".الصلة
" راءقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحم"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان . أ 

مادة (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من بريدنيزولون ). 1الجزء (
 .أو مع الطيف المرجعي لبريد نيزولون) RSمرجعية 
، باستعمال كيسيلغور )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب

) Rكاشف (وحجم واحد من فورماميد ) Rكاشف ( أحجام من أسيتون 9كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (
 سنتيمتر على  الأقل، 16وبعد أن يصل المذيب إلى ارتفاع .  ميليمتر في السائل5لتشريب الصفيحة، بغمسها حوالي 

استعمل الصفيحة . خر المذيب تماماًأخرج الصفيحة من غرفة الاستشراب ودعها تستقر في درجة حرارة الغرفة حتى يتب
كطور ) Rكاشف (استعمل كلوروفورم . المشربة خلال ساعتين، مع إجراء الاستشراب في نفس اتجاه التشريب

كاشف ( أحجام من كلوروفورم 9 ميكرولتر من كل من محلولين في مزيج من 2ضع منفصلاً على الصفيحة . متحرك
R ( وحجم واحد من ميثانول) كاشفR (توي على يح ) 2.5) ب( ميليغرام من المتبقي في الميليلتر، و 2.5) أ 

وبعد إخراج الصفيحة .  سنتيمتر15أظهر الصفيحة لمسافة . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (ميليغرام من بريدنيزولون 
 15وية لمدة  مئ120ºمن غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتى يتم تبخر المذيبات، سخن عند درجة حرارة 

 مئوية °120سخن عند درجة حرارة ). TSمحلول اختبار (إيثانول / دقيقة، ثم رذ الصفيحة الساخنة بحمض سلفوريك
 365( دقائق أخرى، دعها تبرد، ثم افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الضوء فوق البنفسجي 10لمدة 
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 ).نانومتر
 عليها من المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول

 .عليها مع المحلول ب
. ثم رج) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~( ميليلتر إيثانول 1.0 ميليغرام من المتبقي، 5أضف إلى . جـ

 إلى درجة الغليان؛ ينتج راسب وسخن) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من ترترات كوبريك بوتاسيوم 1.0ثم أضف 
 .برتقالي ببطء

) 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 حجماً من 15، و )Rكاشف ( حجماً من ثنائي كلوروميثان 77باستعمال هلامة السيليكا كمادة مغلفة ومزيج من 

ضع منفصلاً على .  حجم من الماء كطور متحرك1.2، و )R كاشف(حجام من ميثانول  أ8، و )Rكاشف (إثير 
وحجم واحد من ) Rكاشف ( أحجام من كلوروفورم 9 ميكرولتر من كل من محلولين في مزيج من 1الصفيحة 
تبقي في  ميليغرام من الم0.30) ب( ميليغرام من المتبقي في الميليلتر و 15) أ ( يحتوي على ) Rكاشف (ميثانول 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء حتى تتبخر المذيبات، ثم سخن عند درجة . الميليلتر
 ). نانومتر254(برد ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي .  دقائق10 مئوية لمدة °105حرارة 

 أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول
 .المحلول ب

 ميليغرام من 20أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق .المقايسة
، ثم )Rكاشف ( ميليلتر، من كلوروفورم 25 ميليلتر من الماء، رج مع أربع كميات، كل منها 15بريدنيزولون، 

أضف ما يكفي من كلوروفورم ). Rكاشف (رشح طبقة الكلوروفورم من خلال قطن طبي سبق غسله بكلوروفورم 
 ميليلتر 10انقل .  ميليلتر بنفس المذيب100 ميليلتر إلى 25 ميليلتر وخفف 250إلى الرشاحة لإعطاء ) Rكاشف (

 ميليلتر، بخر بحذر إلى حد الجفاف، ثم ذوب 50 من المحلول الناتج إلى حوجلة مخروطية ذات سدادة زجاجية سعتها
إلى حوجلة ) Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 20انقل ). Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 20المتبقي في 

ثم ) TSمحلول اختبار (إيثانول /  ميليلتر من أزرق تترازوليوم2.0أضف إلى كل من الحوجلتين . مماثلة لتعمل كشاهد
، )TSمحلول اختبار (إيثانول /  ميليلتر من رباعي ميثيل أمونيوم هيدروكسيد2.0ثم أضف إلى كل حوجلة . زجام

 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من .  دقيقة90امزج، ودعها تستقر في الظلام لمدة 
 . نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على الشاهد525

يتم فحصه بنفس الطريقة ) RSمادة مرجعية ( بالمقارنة مع بريدنيزولون C21H28O5نسبة المئوية لمحتوى قم بحساب ال
 .وفي نفس الوقت
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 تجانس المحتوى
 حوجلات 10 أقراص مسحوقة منفصلة إلى 10إنقل .  ميليغرام من بريدنيزولون1للأقراص التي تحتوي على 

، رج، )TSمحلول اختبار ) ( في اللتر750~ (يليلتر من إيثانول  م50 ميليلتر، أضف 100حجمية منفصلة ذات سعة 
 .ثم خفف إلى حجم بنفس المذيب
 حوجلات 10 أقراص مسحوقة منفصلة إلى 10إنقل .  ميليغرام من بريدنيزولون5للأقراص التي تحتوي على 

) TSمحلول اختبار ) (تر غرام في الل750~ ( ميليلتر من إيثانول 50 ميليلتر، أضف 100حجمية منفصلة ذات سعة 
محلول ) ( غرام في اللتر750~( ميليلتر بإيثانول 10 ميليلتر إلى 2.0خفف . رج ثم خفف إلى حجم بنفس المذيب

 . نانومتر242 سنتيمتر من المحلول عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من ). TSاختبار 
تلتزم الأقراص ). RSمادة مرجعية (يغرام بالمقارنة مع بريدنيزولون  بالميلC21H28O5قم بحساب محتوى القرص من 

 ).4الجزء " (تجانس محتويات المستحضرات ذات الجرعة الوحيدة"باختبار 
Pyranteli embonatis compressi  

 أقراص إيمبونات بيرانتيل
Pyrantel embonate tablets  

 . دواء طارد للديدان.الفئة
 ميليغرام من 250: ة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية القو.معلومات إضافية

 .بيرانتيل
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 و C23H16O6 من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص إيمبونات بيرانتيل على ما لا يقل عن 

C11H14N2Sة على اللصاقة المبين. 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق إما الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر 10 غرام من إمبونات بيرانتيل مزيجاً من 0.05أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 

 غرام في 260~ (مونيا  ميليلتر من أ1وحوالي ) Rكاشف ( ميليلتر من ميثانول 10و )  Rكاشف (كلوروفورم 
بخر الرشاحة إلى حد الجفاف على حمام مائي، ذوب في حجم صغير من .  ، رج، ثم رشح)TSمحلول اختبار ) (اللتر

 مئوية لمدة ساعتين، °80افصل البللورات وجففها عند درجة حرارة . ثم دعه لإعادة البلورة) Rكاشف (ميثانول 
 ".المواد ذات الصلة"و"  الهويةلاختبارات"واستعمل البللورات اففة 
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قياس الطيف الضوئي في المنطقة "قم بإجراء الفحص على البللورات اففة كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع إيمبونات ). 1الجزء " (تحت الحمراء

 .و الطيف المرجعي لإيمبونات البيرانتيلأ) RSمادة مرجعية (بيرانتيل 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب

 .مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب
)  غرام في اللتر70~ ( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 1.0 اففـة في  ميليغرام من البللورات5ذوب . جـ

؛ يتكون لون أحمر )TSمحلول اختبار (حمض سلفوريك /  ميليلتر من فورمالديهايد1.0ثم أضف ) TSمحلول اختبار (
 .بنفسجي

) غرام في اللتر 1760~ ( ميليلتر من حمض سلفوريك 2 ميليغرام من البللورات اففـة في 2ذوب حوالي . د 
 .؛ ينتج لون أصفر يتحول إلى برتقالي وأخيراً إلى أحمر)TSمحلول اختبار (

؛ )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 5و) Rكاشف (يثيل  حجماً من أسيتات الإ20كمادة مغلفة ومزيج من ) 2Rكاشف (باستعمال هلامة السيليكا 

ضع منفصلاً على . كطور متحرك) Rكاشف ( حجم من ثنائي إيثيل أمين 1.5و) Rكاشف (أحجام من ميثانول 
 أحجام من 5، و) Rكاشف ( أحجام من كلوروفورم 5 محاليل في مزيج من 3 ميكرولتر من كل من 100الصفيحة 

 ميليلغرام من 20) أ(يحتوي على ) TSول اختبار محل) ( غرام في اللتر260~( حجم من أمونيا 0.5ميثانول  و
 0.20) جـ(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام إيمبونات بيرانتيل 20) ب(البللورات اففة في الميليلتر، 

لمدة وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب دعها تجف في تيار هواء . ميليغرام من البللورات اففة في الميليلتر
 ). نانومتر254( دقائق، ثم افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 10

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 .المحلول جـ
 المقايسة
بدون توقف ممتد، ويفضل استعمال أدوات زجاجية يجب إجراء العمليات المبينة أدناه في ضوء خافت و : ملاحظة

 .سافعة
 ميليلتر 10 غرام، 0.1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي .  قرصا20ًقم بوزن وسحق 

خفف .  دقائق10ثم رج لمدة ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100( ميليلتر أمونيا 10و ) Rكاشف (ديوكسان 
 ميليلتر 10، رشح، واستبعد أول )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر140~ (مض بركلوريك  ميليلتر بح100إلى 

خفف إلى حجم بحمض .  ميليلتر50 ميليلتر من الرشاحة التالية إلى حوجلة حجمية سعتها 5من الرشاحة، ثم انقل 
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 250إلى قمع فصل سعته  ميليلتر 25انقل . ثم امزج) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر140~ (بركلوريك 
. انزح طبقة الكلوروفورم إلى قمع فصل ثان. ، ثم رج جيداً)Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفروم 100ميليلتر، أضف 

، ثم اجمع مستخلصات )Rكاشف ( ميليلتر أخرى من كلوروفورم 100كرر الاستخلاص للطور المائي بكمية 
محلول ) ( مول في اللتر0.05(من حمض هيدروكلوريك  ميليلتر 40أضف . الكلوروفورم في نفس قمع الفصل

انزح طور الكلوروفورم في قمع فصل ثالث . إلى مستخلصات الكلوروفورم امعة ثم رج جيداً) VSحجمي 
مع ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 40واستخلص مع جزء آخر من 

 ميليلتر، إشطف قمع الفصل الذي 100ع الأطوار المائية في حوجلة حجمية سعتها إجم. استبعاد طور الكلوروفورم
قم ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(يترح في الحوجلة الحجمية ثم خفف إلى حجم بحمض هيدروكلوريك 

وي على حمض  نانومتر أمام خلية مذيب تحت311 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1بقياس امتصاص طبقة من 
 ).VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(هيدروكلوريك 

تم ) RSمادة مرجعية ( بالمقارنة مع إيمبونات بيرانتيل ,C23H16O6 C11H14N2Sقم بحساب النسبة المئوية لمحتوى 
 .فحصها بنفس الطريقة وفي نفس الوقت
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 أفرودات

 للأدوية المضادة للملاريا



 190



 191

Artemetherum 
 أرتيميثير

Artemether 
 
 
 
 
 
 

C16H26O5 
 298.4  .الكتلة الجزيئية النسبية

 (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)-Decahydro-10-methoxy-3,6,9- 
-trimethyl – 3,12- epoxy -12H-pyrano [4,3-j] –1,2 رقـم التسـجيل في .الاسم الكيميائي

benzodioxepin; 
 .71963-77-4.  الجمعية الكيميائية الأمريكية

 . بللورات بيضاء أو مسحوق بللوري أبيض.الوصف
؛ )Rكاشف (والأسيتون ) Rكاشف ( غير ذواب في الماء تقريباً، ذواب جداً في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

 )Rكاشف (ي وايثانول لامائ) Rكاشف (ذواب بسهولة في اسيتات الإيثيل 
  دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ أرتيميثير في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء ومخزن في مكان بارد.التخزين
 الإشارة إلى أن أرتيميثير للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات الإضافية ويمكن استعمالها .التوسيم

 .للإعطاء بالحقن
 . شكل الحقن موجه عادة للإعطاء العضلي. إضافيةمعلومات
 المتطلبات

 باستعمال طريقة C16H26O5 من %102.0 ولا يزيد على مكافئ %97.0يحتوى أرتيميثير على ما لا يقل عن 
 باستعمال طريقة المقايسة ب، C16H26O5 من %102.0 ولا يزيد على مكافئ %98.0 ولا يقل عن نالمقايسة أ

 .لاحالة إلى المادة اففةكلاهما محسوب با
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 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، ب أو الاختبارات ب ،جـ، د •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

أو مع ) RSمادة مرجعية ( أرتيميثير يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من
 .الطيف المرجعي لأرتيميثير

تتوافق البقعة الرئيسيه التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"أنظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .الحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ

 غرام من يوديد 0.1وحوالي ) Rكاشف( ميليلتر من إيثانول لامائي 1 ميليغرام حوالي 30أضف إلى  .ج 
 .سخن المزيج على حمام مائي؛ ينتج لون أصفر). Rكاشف(البوتاسيوم 

ضع قطرات قليلة من المزيج على طبق ). Rكاشف( ميليلتر من إيثانول لا مائي 6.0 ميليغرام في 30ذوب  .د 
 .؛ ينتج لون قرنفلي)TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / رة واحدة من فانيلينخزف أبيض وأضف قط

 . مئوية°90.0–  86.0 .مجال الانصهار
 ؛)Rكاشف( ميليغرام في الميليلتر من إيثانول لا مائي 10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

[∝]              = +166°to+173° 
 . ميليغرام في الغرام1.0  لا يزيد على.الرماد السلفاتي 

 kPa 2.67لا يجاوز (تحت ضغط منخفض ) Rكاشف ( جفف على خماسي أكسيد الفوسفور .الفاقد بالتجفيف
 . ميليغرام في الغرام5.0؛ يفقد ما لا يزيد على ) ميليمتر زئبق20أو 

 المواد ذات الصلة
 يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" موصوف تحت عنوان قم بإجراء الاختبار كما هو .أ 

 .الظروف المبينة أدناه تحت المقايسة الطريقة أ
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ،جـ20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحاليل أ،جـ، ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من %). 0.5(مساحة أي قمة بخلاف القمة الرئيسية عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
ومجموع مساحات %). 0.25(ل عليها مع المحلول جـ قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصو

جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا تزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

20°C 
D
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 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم 0.1استبعد أي قمة مساحتها تقل عن %). 1.0(
 . مع المحلول جـالحصول عليه

، باستعمال هلامة )1الجزء" (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
 أحجام من اسيتات 3و) R1كاشف ( أحجام من نفط خفيف 7كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 

لتر من كل من المحاليل الخمسة الآتية في  ميكرو10ضع منفصلا على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (الإيثيل 
 ميليغرام من أرتيميثير في 0.05) ب( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، 10) أ ( يحتوى  على ) Rكاشف (أسيتون 
) هـ( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، و 0.10) د( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، 0.025) جـ(الميليلتر، 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف . في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميثير 0.10
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار).  TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / في الهواء ثم رذها بفانيلين

 البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
 25(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ ) صفحة " (الي الأداءاستشراب سائلي ع"حدد عن طريق  .أ 

 حجماً من 62وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4 ×سنتيمتر
 . حجماً من الماء38و) Rكاشف (أسيتونتريل 

 10) ب(ام من أرتيميثير في الميليلتر؛ المحلول  ميليغر10) أ ( المحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك
خفف المحلول أ للحصول على تركيز يكافئ ) جـ(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية (ميليغرام من أرتيميثير 

 . ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر0.05
الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند واستعمل كمكشاف مقياس الطيف .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ،ب، ثم 
 . ة اففة بالإحالة إلى المادC16H26O5احسب النسبة المئوية لمحتوى 

 100يكفي لإعطاء )  Rكاشف( غرام من أرتيميثير، موزونة بدقة، في إيثانول لا مائي 0.050ذوب حوالي  .ب 
محلول ) ( مول في اللتر1( ميليلتر بحمض هيدروكلوريك إيثانول 100 ميليلتر من هذا المحلول إلى 2خفف . ميليلتر
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دعها تبرد إلى .  ساعات5 مئوية لمدة °55درجة حرارة ضع سدادة الحوجلة ثم ضعها في حمام مائي ب). VSحجمي 
 .درجة حرارة الغرفة

قم بحساب .  نانومتر254 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص هذا المحلول في طبقة من 
قة وفي نفس الوقت، ، تم فحصه بنفس الطري) RS مادة مرجعية( بالمقارنة مع أرتيميثير C16H26O5النسبة المئوية لمحتوى 

 .وبالإحالة إلى المادة اففة
 متطلبات إضافية لأرتيميثير للاستعمال بالحقن 

اختبار للحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات "، و)4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودات 
  ).69أنظر صفحة" (لحقنالفحص البصري للمادة الجسيمانية في مستحضرات ا"و ) 55أنظر صفحة " (الحقن

Artemetheri capsulae 
 كبسولات أرتيميثير

Artmether capsules 
  دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ كبسولات أرتيميثير في حاوية مغلقة بإحكام ومخزنة في مكان بارد.التخزين
 . ميليغرام50 ميليغرام، 40: القوى المتاحة. معلومات إضافية

 المتطلبات
 ).4أنظر الجزء " (الكبسولات"زام بأفرودة الالت

 المبينة C16H26O5 من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوى كبسولات أرتيميثير على ما لا يقل عن 
 .على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، ب أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر من أسيتون 40 غرام من أرتيميثير، 0.040أضف إلى كمية من محتويات الكبسولات تكافئ  .أ 
بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة سيليكا . ، رج للإذابة ثم رشح)Rكاشف(

قياس الطيف الضوئي في المنطقة "قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ). Rكاشف(مجففّة 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع أرتيميثير ). 1الجزء " (تحت الحمراء

 .أو مع الطيف المرجعي للأرتيميثير) RSمادة مرجعية (
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 

 .ل د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـالحصول عليها مع المحلو
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 ميليلتر من إيثانول لا مائي 40 غرام من أرتيميثير، 0.08أضف إلى كمية من محتويات الكبسولات تكافئ  .ج 
، )لاختبار داحتفظ بالرشاحة الباقية ل( ميليلتر 1بخر نصف الرشاحة إلى حوالي . ، رج للإذابة ثم رشح)Rكاشف(

 .وسخن؛ ينتج لون أصفر) Rكاشف( غرام من يوديد البوتاسيوم 0.10أضف 
ضع قطرات قليلة من المزيج .  ميليلتر5بخر باقي الرشاحة من الاختبار جـ على حمام مائي إلى حجم حوالي  .د 

 . قرنفلي؛ ينتج لون)TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / على طبق خزف أبيض وأضف قطرة واحدة من فانيلين
 المواد ذات الصلة

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

 .الظروف المبينة أدناه تحت المقايسة الطريقة أ
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ،جـ20احقن بالتبادل 

اس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ،جـ، ثم قم بقي
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر %). 0.5(مع المحلول جـ مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها 
ومجموع %). 0.25(من قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا تزيد عن ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي 0.1 أي قمة مساحتها أقل من استبعد%). 1.0(المحلول جـ 

 .يتم الحصول عليه مع المحلول جـ
، باستعمال هلامة )1الجزء" (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

 أحجام من أسيتات 3و) R1كاشف (يف  أحجام من نفط خف7كمادة مغلفة مع مزيج من ) R1كاشف(السيليكا 
 محاليل الآتية في أسيتون 5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (الإيثيل 

 2 ميليغرام من أرتيميثير مع 20رج كمية من محتويات الكبسولات تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول ). Rكاشف (
بطريقة مشاة مع ما يكافئ ) ب(قم بتحضير المحلول .  واستعمل الرشاحة، رشح)Rكاشف(ميليلتر من أسيتون 

 ميليغرام من أرتيميثير في 0.025مع المكافئ لحوالي ) جـ( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، والمحلول 0.05حوالي 
 0.10استعمل ) هـ(وللمحلول . ر ميليغرام من أرتيميثير في الميليلت0.10مع المكافئ لحوالي ) د(الميليلتر، والمحلول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء . في الميليلتر)  RSمادة مرجعية(ميليغرام من أرتيميثير 
 . افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / ثم رذها بفانيلين

عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول 
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وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 
 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 

 المقايسة
 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •

 25(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق . أ 
 حجماً من 62وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4 ×سنتيمتر

 . حجماً من الماء38و) Rكاشف(أسيتونتريل 
 كبسولة، ثم رج كمية تكافئ 20امزج محتويات ) أ ( للمحلول . تحركقم بتحضير المحاليل الآتية في الطور الم

بخر الرشاحة إلى حد . ثم رشح) Rكاشف( ميليلتر أسيتون 2 غرام من أرتيميثير، موزونة بدقة، مع 0.05حوالي 
مادة ( ميليغرام من أرتيميثير 10استعمل ) ب(وللمحلول .  ميليلتر من الطور المتحرك5الجفاف وذوب المتبقي في 

 0.05خفف حجماً مناسباً من المحلول أ للحصول على تركيز يكافئ ) جـ(في الميليلتر، وللمحلول ) RSمرجعية 
 .ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 
 .نومتر نا216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب ثم 
  .C16H26O5احسب النسبة المئوية لمحتوي 

يثير، موزونة بدقة، إلى حوجلة  ميليغرام من أرتيم13 كبسولة وانقل كمية تكافئ حوالي 20امزج محتويات  .ب 
 دقيقة ثم رشح، 15رج الحوجلة لمدة ). Rكاشف ( ميليلتر وخفف إلى حجم بإيثانول لا مائي 100حجمية سعتها 

 50 ميليلتر من الرشاحة الرائقة بدقة في حوجلة حجمية سعتها 5قم بقياس .  ميليلتر من الرشاحة10مع استبعاد أول 
ضع السدادة على ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1(إيثانول /  هيدروكلوريك ميليلتر وخفف إلى حجم بحمض

. دعها تبرد إلى درجة حرارة الغرفة.  ساعات5 مئوية لمدة 55ºالحوجلة ثم ضعها في حمام مائي درجة حرارته 
 1(ثانول إي/ مخفف بكمية من حمض هيدروكلوريك) Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 5واستعمل للشاهد 

 . ميليلتر50تكفي لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر
 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على 254 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 

ادة مرجعية م( في الكبسولات تحت الفحص بمقارنتها مع أرتيميثير C16H26O5قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى . الشاهد
RS (تم فحصه بنفس الطريقة وفي نفس الوقت. 
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 ).xvانظر التمهيد، صفحة . (اختبار الذوبان
Artemetheri compressi 

 أقراص أرتيميثير
Artemether tablets 

 . دواء مضاد للملاريا.الفئة
 . ميليغرام50 ميليغرام، 40:  القوى المتاحة.معلومات إضافية

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"ودة الالتزام بأفر

 المبينة C16H26O5 من كمية  %110.0 ولا يزيد على  %90.0تحتوى أقراص أرتيميثير على ما لا يقل عن 
 .على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، ب أو الاختبارات ب، جـ، د •
كاشف ( ميليلتر من أسيتون 40رتيميثير،  غرام من أ0.040أضف إلي كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  .أ 
R(بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة ثم جفف طوال الليل على هلامة سيليكا مجففه . ، رج للإذابة ثم رشح
قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ). Rكاشف(

مادة (يف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيميثير يتوافق ط). 1الجزء" (الحمراء
 .أو مع الطيف المرجعي لأرتيميثير) RSمرجعية 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"أنظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .ع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـالحصول عليها مع المحلول د في الموق

 ميليلتر من إيثانول لا مائي 40 غرام من أرتيميثير، 0.08أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  .ج 
، )احتفظ بباقي الرشاحة للاختبار د( ميليلتر 1بخر نصف الرشاحة إلى حوالي . ، رج للإذابة ثم رشح)Rكاشف(

 . غرام من يوديد البوتاسيوم وسخن؛ ينتج لون أصفر0.10أضف 
ضع قطرات قليلة من المزيج .  ميليلتر5بخر باقي الرشاحة من الاختبار جـ على حمام مائي إلى حجم حوالي  .د 

 .؛ ينتج لون قرنفلي)TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / على طبق خزف أبيض وأضف قطرة واحدة من فانيلين
 ةالمواد ذات الصل

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 
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 .الظروف المبينة أدناه تحت المقايسة الطريقة أ
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، جـ20احقن بالتبادل 

ة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ،جـ، ثم قم بقياس مساحات استجابات القم
في مخطط الاستشراب الذي تم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

 تزيد أكثر ولا%). 0.5(مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
ومجموع %). 0.25(من قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي 0.1استبعد أي قمة مساحتها أقل من %). 1.0(المحلول جـ 

 .يتم الحصول عليه مع المحلول جـ
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .  ب

جام من أسيتات  أح3و ) R1كاشف ( أحجام من نفط خفيف 7كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 
 محاليل الآتية في أسيتون 5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلا على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (الإيثيل 

 ميليلتر 2 ميليغرام من أرتيميثير مع 20رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول ). Rكاشف (
بنفس الطريقة على أن يكون المكافئ ) ب(م بتحضير المحلول ق. ، رشح واستعمل الرشاحة)Rكاشف (من أسيتون 

 ميليغرام من أرتيميثير في 0.025مع ما يكافئ حوالي ) جـ( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، المحلول 0.05حوالي 
 0.10تعمل اس) هـ(وللمحلول .  ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر0.10مع ما يكافئ ) د(الميليلتر، والمحلول 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (ميليغرام من أرتيميثير 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / الهواء ثم رذ عليها فانيلين

أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول 
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

  %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
 25(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ ) 607صفحة " ( سائلي عالي الأداءاستشراب"حدد عن طريق  .أ 

 حجما من 62وكطور متحرك استعمل مزيجا من ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4× سنتيمتر 
 . حجما من الماء38و ) Rكاشف (أسيتونتريل 

 قرصا، رج كمية من المسحوق 20أوزن واسحق )  أ (للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك



 199

بخر الرشاحة . ، ورشح)Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2 غرام من أرتيميثير، موزونة بدقة، مع 0.05تكافئ حوالي 
 ميليلغرام من أرتيميثير 10استعمل ) ب(للمحلول .  ميليلتر من الطور المتحرك5إلى حد الجفاف وذوب المتبقي في 

خفف حجم مناسب من المحلول أ للحصول على تركيز يكافئ ) جـ(في الميليلتر، وللمحلول ) RSجعية مادة مر(
 . ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر0.05

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20بالتبادل احقن 
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخطط الاستشراب مع المحلولين أ و ب، ثم احسب 

 .C16H26O5النسبة المئوية لمحتوي 
ير، موزونة بدقة،  ميليغرام من أرتيميث13انقل كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ً قم بوزن وسحق  .ب 

 15رج الحوجلة لمدة ). Rكاشف ( ميليلتر ثم خفف إلى الحجم بإيثانول لا مائي 100إلى حوجلة حجمية سعتها 
 ميليلتر من الرشاحة الرائقة بدقة في حوجلة 5قم بقياس .  ميليلتر من الرشاحة10دقيقة ثم رشح، مع استبعاد أول 

محلول حجمي ) ( مول في اللتر1(إيثانول / بحمض هيدروكلوريك ميليلتر وخفف إلى الحجم 50حجمية سعتها 
VS .( 55ضع السدادة على الحوجلة ثم ضعها في حمام مائي درجة حرارتهº دعها تبرد إلى .  ساعات5 مئوية لمدة

مخفف بكمية من حمض ) Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 5واستعمل للشاهد . درجة حرارة الغرفة
 . ميليلتر50تكفي لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1( إيثانول /هيدروكلوريك

 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوى على 254 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 
ادة مرجعية م( في الأقراص الجاري فحصها بالمقارنة بأرتيميثير C16H26O5قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى . شاهد

RS(تم فحصه بنفس الطريقة وفي نفس الوقت ،. 
 ).xvانظر التمهيد، صفحة  (.اختبار الذوبان

Artemetheri injectio 
 حقن أرتيميثير

Artemether injection 
 . حقن أرتيميثير محلول عقيم من أرتيميثير في زيت مناسب للحقن.التركيب
 .د يكون عديم اللون محلول زيتي رائق عديم اللون أو يكا.الوصف

 . دواء مضاد للملاريا.الفئة
 . يجب حفظ حقن الأرتيميثير محمية من الضوء ومخزنة في مكان بارد.التخزين
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 . يجب بيان الزيت المستعمل في التركيبة.التوسيم
لغرام في  ميلي80:  القوة في قائمةالأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية.معلومات إضافية

 ميليغرام في 60، )تركيبة للأطفال( ميليغرام في الميليلتر 40:  ميليلتر؛ القوى الأخرى المتاحة1الميليلتر في أمبوله 
 ).تركيبة للبالغين( ميليغرام في الميليلتر 100الميليلتر، 

، "طرق التعقيم"انظر (ئمة والمحلول معقم بطريقة ملا. حقن الأرتيميثير معدة عادة للإعطاء عن طريق الحقن العضلي
 ).4الجزء (

 المتطلبات
اختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات "، و )4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودات 

الفحص البصري للمادة "و ) 60انظر صفحة (اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي "، و )55انظر صفحة " (الحقن
 ).66انظر صفحة " (ات الحقنالجسيمية في مستحضر

المبينة على  C16H26O5 من كمية  %105.0 ولا يزيد على  %95.0تحتوي حقن أرتيميثير على ما لا يقل عن 
 .اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبارين أ و ب أو الاختبارين ب و جـ  •
، امزج ثم )Rكاشف (تر من أسيتون  ميليل25 غرام من أرتيميثير، 0.05 أضف إلى حجم من الحقن يكافئ  .أ 

قم ) . Rكاشف (بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة سيليكا مجففة . رشح
يتوافق ). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 

أو الطيف ) RSمادة مرجعية (يف الذي يتم الحصول عليه من أرتيميثير طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الط
 .المرجعي لأرتيميثير

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب" انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .صول عليها مع المحلول هـفي الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الح) د(الحصول عليها مع المحلول 

 ميليلتر من إيثانول لا مائي 6 ميليغرام من أرتيميثير، 30 أضف إلىحجم من حقن أرتيميثير يكافئ حوالي  .ج 
حمض سلفوريك / ضع قطرات قليلة من المزيج على طبق خزف أبيض وأضف قطرة واحدة من فانيلين ). Rكاشف (
 .؛ ينتج لون قرنفلي)TS1محلول اختبار (

 اد ذات الصلةالمو
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
 . لا يمكن إجراء هذا الاختبار إذا كان زيت الفول السوداني موجودا في التركيبة:ملاحظة  .أ 
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باستعمال ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 
 .سة الطريقة أالظروف المبينة أدناه تحت المقاي

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، جـ 20احقن بالتبادل 
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب للمحلولين أ ، جـ ثم 

 تزيد في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا. احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية
ولا تزيد أكثر  %). 0.5(مساحة أى قمة، بخلاف القمة الرئيسية، على تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

ومجموع  %). 0.25(من قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد على 

 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب 0.1إستبعد أي قمة مساحتها أقل من  %). 1.0(المحلول جـ 
 .الذي يتم الحصول عليه مع المحلول جـ

، باستعمال هلامة )1 الجزء" (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
 أحجام من أسيتات 3و ) R1كاشف ( أحجام من نفط خفيف 7كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 

 محاليل الآتية في أسيتون 5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلا على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (الإيثيل 
 ميليغرام 10للحصول على تركيز يكافئ ) Rكاشف(ون خفف حجماً من الحقن بأسيت) أ ( للمحلول ). Rكاشف (

 ميليغرام من 0.05بنفس الطريقة على أن يكون المكافئ حوالي ) ب(قم بتحضير المحلول . من أرتيميثير في الميليلتر
مع ) د(ل  ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، والمحلو0.025مع ما يكافئ حوالي ) جـ(أرتيميثير في الميليلتر، والمحلول 

 ميليغرام من أرتيميثير 0.10استعمل ) هـ(وللمحلول .  ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر0.10ما يكافئ حوالي 
/ وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم رذها بفانيلين. في الميليلتر) RSمادة مرجعية (

 .مخطط الاستشراب في ضوء النهارافحص ). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك 
لا تزيد شدة أى بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 
 %).0.25( جـ الحصول عليها مع المحلول

 المقايسة
 يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
 25(؛ باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق  .أ 

 حجماً من 62وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليمتر4 ×سنتيمتر 
 . حجماً من الماء38و ) R كاشف(أسيتونتريل 
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خفف حجماً من الحقن للحصول على تركيز يكافئ ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك
في ) RSمادة مرجعية( ميليغرام  من أرتيميثير 10استعمل ) ب( ميليغرام من أرتيميثير في الميليلتر، للمحلول 10

 ميليغرام من 0.05 حجماً مناسباً من المحلول أ للحصول على تركيز يكافئ خفف) جـ(الميليلتر، وللمحلول 
 .أرتيميثير في الميليلتر

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 .ولين أ، ب ميكرولتر من كل من المحل20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخطط الاستشراب من المحلولين أ و ب ثم احسب 
 .C16H26O5النسبة المئوية لمحتوى 

يكفي لإعطاء ) Rكاشف( غرام مع إيثانول 0.08خفف حجما يتم قياسه بدقة من الحقن يكافئ حوالي  .ب 
 ميليلتر أخرى من 5انقل .  ميليلتر ثم امزج50 هذا المحلول بنفس المذيب إلى  ميليلتر من5خفف .  ميليلتر100

 مول في 1( ميليلتر وخفف لهذا الحجم بحمض هيدروكلوريك إيثانول 50المحلول المخفف إلى حوجلة حجمية سعتها 
 مئوية °1 ±ة  مئوي°55ضع سدادة الحوجلة ثم ضعها في حمام مائي عند درجة حرارة ). VSمحلول حجمي ) (اللتر
 .دعها تبرد إلى درجة حرارة الغرفة.  ساعات5لمدة 

إذا : ملاحظة. ( نانومتر254 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص هذا المحلول في طبقة من 
يدها؛  من قيمة الامتصاص التي يتم تحد0.025استعمل زيت الفول السوداني في تحضير حقن أرتيميثير، اطرح قيمة 

 في التركيبة C16H26O5قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى .) ويجب وضع تصحيحات قيمة الامتصاص للزيوت الأخرى
 .، تم فحصه بنفس الطريقة وفي نفس الوقت)RSمادة مرجعية (تحت الفحص بمقارنتها بأرتيميثير 

  Artemisininum 
 أرتيميزينين

Artemisinin 
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 282.3. سبيةالكتلة الجزيئية الن
-Octahydro-3,6,9-trimethyl-3,12-epoxy-12H-(3R,5aS,6R,8aS,9R,12S,12aR)  الاسم الكيميائي

pyrano[4.3-j]-1,2-benzodioxepin-10(3H)-one;   64-9 رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية-
63968. 

 .  إبر عديمة اللون أو مسحوق بللورى أبيض.الوصف
؛ ذواب بسهولة في أسيتون )Rكاشف( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب جداً في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

) Rكاشف (، وميثانول )Rكاشف (؛ ذواب في حمض أسيتيك ثلجي )Rكاشف (واسيتات الإيثيل ) Rكاشف (
 ). TSمحلول اختبار (، ) غرام في اللتر750~ (وإيثانول 
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ أرتيميزينين في حاوية جيدة الغلق، محمياً من الضوء ومخزنا في مكان بارد.لتخزينا
 المتطلبات

 باستعمال C15H22O5 من %102.0 ولا يزيد على مكافئ %97.0يحتوى أرتيميزينين على ما لا يقل عن 
 باستعمال المقايسة C15H22O5 من %102.0 ولا يزيد على مكافئ %98.0، وما لا يقل عن )الطريقة أ(المقايسة 

 .، وكلاهما محسوب بالإحالة إلى المادة اففة)الطريقة ب(
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء " (قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء .أ 

أو )  RSمادة مرجعية(اص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيميزينين يتوافق طيف امتص
 .مع الطيف المرجعي للأرتيميزينين

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة، الاختبار ب"أنظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 . والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـالحصول عليها مع المحلول د في الموقع

 ميليلتر من 0.5، أضف حوالي )Rكاشف( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.5 ميليغرام في حوالي 5ذوب  .ج 
 غرام في 80~( ميليغرام من هيدروكسيد الصوديوم 0.25و) TS2محلول اختبار (هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 

سخن المزيج في حمام مائي إلى درجة الغليان، برد ثم أضف قطرتين من حمض ). TSلول اختبارمح) (اللتر
محلول ) ( غرام في اللتر50(وقطرتين من كلوريد الحديديك ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر70~(هيدروكلوريك 

 .؛ ينتج لون بنفسجي داكن فوراً)TSاختبار
 ميليلتر يوديد بوتاسيوم 1.0، أضف )Rكاشف(تر إيثانول لا مائي  ميليل0.5 ميليغرام في حوالي 5ذوب  .د 
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محلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2.5و)  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر80(
TS (قطرات من النشا 4و ) محلول اختبارTS(ً؛ ينتج لون بنفسجي فورا. 

 . مئوية°154 – 151  .مجال الانصهار
               [∝]؛  )Rكاشف( ميليغرام في الميليلتر في إيثانول لا مائي 10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

   =75° to+78° 
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي

 ميليغرام في 5.0 على  مئوية؛ يفقد ما لا يزيد°80  جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 .الغرام

 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
باستعمال ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

 معبأ )  ميليمتر4.6 × سنتيمتر 10(عمود صلب غير قابل للصدأ 
تتكون الأطوار المتحركة للشطف المدروج من مزيج من أسيتونتريل وماء، مع ). ر ميكرومت3(بالطور الثابت أ 

 :استعمال الحالات المبينة بالجدول التالي
 الوقت

 )بالدقائق(
 الطور المتحرك أ

 )حجم أسيتونتريل/ حجم(% 
/ حجم(% الطور المتحرك ب 
 )حجم ماء
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 تكسير متماثل
 مدروج خطي

 العودة للحالات البدئية
  إعادة التوازن–تكسير متماثل 

 أحجام من 8 ميليغرام أرتيميزينين في الميليلتر في مزيج من 10استعمل ) أ (  قم بتحضير المحاليل الآتية للمحلول 
 ميكروغرام من أرتيميزنيين في الميليلتر في 50استعمل ) ب(وحجمين من الماء، وللمحلول ) Rكاشف (أسيتونتريل 
 . أحجام من الماء4و )  Rكاشف ( أحجام أسيتونتريل 6مزيج من 

في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 
) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من ) RSية مادة مرجع( ميليغرام من أرتينيمول 1الميليلتر و 

 .وحجمين من الماء
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت .   ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 

 . ناتومتر216عند طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 
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قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ و ب، ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . أحسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من  %). 0.5(ل عليها مع المحلول ب مساحة أى قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصو
ومجموع مساحات  %). 0.25(قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد عن ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم 0.1استبعد أي قمة تقل مساحتها عن .  %)1.0(

 أرتيمينول النسبي مقارنا مع أرتيميزينين αلا يعتبر الاختبار صحيحا إلا إذا كان تثبيت . الحصول عليه مع المحلول ب
  .2.0 ، والميز بين القمم لا يقل عن 0.6حوالي 

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"بار كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الاخت .ب 
) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 

تحتوي ) Rف كاش( محاليل التالية في تولوين 5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك
 0.025) جـ( ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، 0.05) ب( ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، 10) أ ( على 

 ميليغرام من 0.10) هـ( ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر ، و 0.10) د(ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم رذ . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (أرتيميزنيين 

.  دقائق7 مئوية لمدة °105، وسخن الصفيحة إلى درجة )TSمحلول اختبار (حمض سلفوريك /عليها أنيزالديهايد
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار

لول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المح
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول ب 
 المقايسة

 يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
 10(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ ) 607صفحة (اب سائلي عالي الأداء استشر"حدد عن طريق  .أ 

 أحجام من 6وكطور متحرك، استعمل مزيجا من ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6 ×سنتيمتر 
 . أحجام من الماء4و) Rكاشف (أسيتونتريل 

) ب( ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر؛ والمحلول 1.0) أ ( ل المحلو: قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك
 .في الميليلتر) RSمادة مرجعية( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0

في )  RSمادة مرجعية( ميليغرام من أرتيميزينين 1ويحتوى على ) جـ(ولملاءمة الجهاز للاختبار قم بتحضير المحلول 
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) Rكاشف( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من ) RSمادة مرجعية(يمول  ميليغرام من أرتين1الميليلتر و
 .وحجمين من الماء

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 .يل أ، ب، جـ ميكرولتر من كل من المحال20احقن بالتبادل 

، والميز بين 0.6 أرتينيمول النسبي مقارناً مع أرتيميزينين حوالي αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 
 .2.0القمم لا يقل عن 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، ثم 
 . بالإحالة إلى المادة اففةC15H22O5لمحتوى احسب النسبة المئوية 

محلول ) ( غرام في اللتر750~ ( غرام من أرتيميزينين، موزونة بدقة، في إيثانول 0.05ذوب حوالي  .ب 
 ميليلتر 10انقل بدقة .  ميليلتر بنفس المذيب100 ميليلتر إلى 10 ميليلتر، ثم خفف 100يكفي لإعطاء ) TSاختبار

محلول ) ( مول في اللتر0.05( ميليلتر، وخفف للحجم يدروكسيد الصوديوم 50ها إلى حوجلة حجمية سعت
برد لدرجة حرارة .  دقيقة30 مئوية في حمام مائي لمدة °50، امزج تماماً وسخن إلى درجة حرارة )VSحجمي 

 .الغرفة
ية مذيب تحتوى  نانومتر أمام خل292 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من  .ج 

مخفف يدروكسيد )  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750  ~( ميليلتر إيثانول 10على شاهد تم تحضيره من 
ثم احسب النسبة المئوية لمحتوى .  ميليلتر50يكفي لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.5(صوديوم 

C15H22O5 مادة مرجعية (أرتيميزينين  في المادة الجاري اختبارها بالمقارنة معRS( تم فحصها بنفس الطريقة وفي نفس ،
 .الوقت، وبالإحالة إلى المادة اففة

Artemisinini capsulae 
 كبسولات أرتيميزينين

Artemisinin capsules 
  دواء مضاد للملاريا.الفئة

 .يجب حفظ كبسولات الأرتيميزينين في مكان بارد. التخزين
  ميليغرام250: لقوة المتاحةا. معلومات إضافية

 المتطلبات
 )4انظر الجزء " (الكبسولات"الالتزام بأفرودة 
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 C15H22O5 من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوى كبسولات أرتيميزينين على ما لا يقل عن 
 .المبينة على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
 ميليلتر من أسيتون 40 غرام من أرتيميزينين، 0.040ضف إلى كمية من محتويات الكبسولات تكافئ أ .أ 
بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة سيليكا . ، رج للتذويب، ثم رشح)Rكاشف(

لطيف الضوئي في المنطقة قياس ا"قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ). Rكاشف(مجففة 
يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع ). 1الجزء" (تحت الحمراء
 .أو مع الطيف المرجعي لأرتيميزينين)  RSمادة مرجعية(أرتيميزينين 

لبقعة الرئيسية التي يتم تتوافق ا". المواد ذات الصلة الاختبار ب"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
 .الحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ

 ميليلتر من ايثانول لا مائي 20 ميليغرام من أرتيميزينين، 10أضف إلى كمية من محتويات الكبسولات تكافئ  .ج 
، )احتفظ بباقي المتبقي للاختبار د(أضف إلى نصف المتبقي . لجفاف، رج للتذويب، رشح وبخر إلى حد ا)Rكاشف (

محلول ) ( غرام في اللتر80( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 1.0و) Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.5
  قطرات من النشا4و)  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر100~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2.5و )  TSاختبار

 .؛ ينتج فوراً لون بنفسجي)TSمحلول اختبار (
 ميليلتر إيثانول لا مائي 0.5ذوب المتبقي في . بخر باقي الرشاحة من الاختبار جـ إلى حد الجفاف على حمام مائي

 ميليلتر 025و). TS2محلول اختبار ( ميليلتر من هيدروكلوريد هيدروكسيلامين 0.5، وأضف حوالي )Rكاشف (
لدرجة الغليان، برد،  سـخن المزيج في حمام مائي). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر80(لصوديوم من هيدروكسيد ا

وقطرتين من كلوريد حديديك )  TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~(ثم أضف قطرتين من حمض هيدروكلوريك 
 .   ؛ ينتج فوراً لون بنفسجي داكن)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر50(

 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •

؛ باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 
الأطوار المتحركة ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 10(عمود صلب غير قابل للصدأ 

 :طف المدروج تتكون من مزيج من أسيتونتريل وماء، مع استعمال الحالات الموضحة في الجدول التاليللش
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 الوقت
 )بالدقائق(

 الطور المتحرك أ
 )حجم من أسيتونتريل/ حجم(% 

 الطور المتحرك ب
 )حجم من الماء/ حجم(% 

 التعليق
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تكسير متماثل مدروج خطي العودة 
 للحالات البدئية

 تكسير متماثل ـ إعادة التوازن

 ميليغرام من 10 كبسولة، رج كمية تكافئ حوالي 20امزج محتويات ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية
بخر الرشاحة إلى حد الجفاف ثم ذوب . ثم رشح) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2أرتيميزينين، موزونة بدقة، مع 

 .وحجمين من الماء) Rكاشف ( أسيتونتريل  أحجام8 ميليلتر من مزيج من 0.1المتبقي في 
كاشف ( أحجام من أسيتونتريل 6 ميكروغرام من أرتيميزينين في الميليلتر في مزيج من 50استعمل ) ب(للمحلول 

R ( أحجام من الماء4و . 
مرجعية مادة ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0والذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 

RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 
 .وحجمين من الماء) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 .ومتر نان216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 

، والميز بين 0.6 أرتينيمول النسبي مقارناً بأرتيميزينين حوالي -α لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 
 .2.0القمم لا يقل عن 

شراب من المحلولين أ، ب، ثم قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاست
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من %). 0.5(مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
ومجموع مساحات %). 0.25(لقمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب قمة واحدة عن نصف مساحة ا

جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
تشراب الذي يتم  مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاس0.1استبعد أي قمة تقل مساحتها عن %). 1.0(

 .الحصول عليه مع المحلول ب
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .  ب

) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 
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). Rكاشف ( المحاليل التالية في تولوين 5 ميكرولتر من كل من 10الصفيحة ضع منفصلاً على . كطور متحرك
 ميليلتر من 10 غرام من أرتيميزينين، أضف 0.10خذ كمية من محتويات الكبسولات تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول 

كاشف ( ميليلتر، وخفف لهذا الحجم بأسيتون 10، رج بشدة، ورشح في حوجلة حجمية سعتها )Rكاشف (أسيتون 
R .( قم بتحضير المحلول)ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، 0.05بنفس الطريقة يحتوي على مكافئ حوالي ) ب 

 0.10بمكافئ حوالي ) د (  ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، والمحلول 0.025بمكافئ حوالي ) جـ(والمحلول 
في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 0.10استعمل ) هـ(لول وللمح. ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر

حمض سلفوريك / وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم رذها بأنيزالديهايد. الميليلتر
راب في ضوء افحص مخطط الاستش.  دقائق7 مئوية لمدة 105ºوسخن الصفيحة إلى درجة حرارة ) TSمحلول اختبار (

 .النهار
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 
 .%)0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 

 المقايسة
 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •

 10(، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق . أ 
 أحجام من 6وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6× سنتيمتر 

 . أحجام من الماء4 و )Rكاشف (أسيتونتريل 
 كبسولة، ورج كمية تكافئ حوالي 20امزج محتويات ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

بخر الرشاحة إلى حد . ، ورشح)Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2 غرام من أرتيميزينين، موزونة بدقة، مع 1.0
في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0استعمل ) ب(للمحلول .  ميليلتر1.0الجفاف وذوب المتبقي في 

 .الميليلتر
مادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيمزينين 1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 

RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS (أحجام من أسيتونتريل 8 مزيج من في الميليلتر في 
 .وحجمين من الماء) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 



 210

، والميز بين 0.6 أرتنيميول النسبي مقارناً بأرتيميزينين حوالي - αاً إلا إذا كان تثبيت لا يعتبر الاختبار صحيح
 .2.0القمم لا يقل عن 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب للمحلولين أ، ب، ثم 
 .C15H22O5احسب النسبة المئوية لمحتوى 

 غرام من أرتيميزينين، موزونة بدقة، إلى 0.05سولة وانقل كمية تكافئ حوالي  كب20امزج محتويات . ب
). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلـتر وخفف لهذا الحجم بإيثانول 100حوجلة حجمية سـعتها 

ليلتر بنفس  مي100 ميليلتر من الرشاحة إلى 10خفف .  ميليلتر من الرشاحة20رج الحوجلة ورشح، استبعد أول 
 ميليلتر، خفف إلى هذا الحجم يدروكسيد الصوديوم 50 ميليلتر إلى حوجلة حجمية سعتها 10انقل بدقة . المذيب

 مئوية في حمام مائي لمدة 50º، امزج بعناية ثم سخن إلى درجة حرارة )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(
 .برد إلى درجة حرارة الغرفة.  دقيقة30

 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على 292 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1 امتصاص طبقة من قم بقياس
مخفف بكمية من هيدروكسيد ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلتر من إيثانول 10شاهد محضر مع 

 C15H22O5ساب النسبة المئوية لمحتوى قم بح.  ميليلتر50لإعطاء ) VSمادة حجمية ) ( مول في اللتر0.05(الصوديوم 
 .تم فحصها بنفس الطريقة وفي نفس الوقت) RSمادة مرجعية (في المادة الجاري اختبارها بالمقارنة مع أرتيميزينين 

 )xvانظر التمهيد، صفحة  (اختبار الذوبان
Artemisinini compressi  

 أقراص أرتيميزينين
Artemisinin tablets 

 .اد للملاريا دواء مض.الفئة
 . يجب حفظ أقراص أرتيميزينين في مكان بارد.التخزين

 . ميليغرام250:  القوة المتاحة.معلومات إضافية
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 المبينة C15H22O5من كمية % 110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص أرتيميزينين على ما لا يقل عن 

 .اللصاقةعلى 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
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كاشف ( ميليلتر من أسيتون 40 غرام من أرتيميزينين، 0.040أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ . أ 
R(سيليكا مجففة بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة . ، رج للتذويب ثم رشح
قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "قم بإجراء الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان ). Rكاشف (

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع أرتيميزينين ). 1الجزء " (الحمراء
 .نينأو مع الطيف المرجعي لأرتيميزي) RSمادة مرجعية (

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب
 .الحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ

 ميليلتر من إيثانول لا مائي 20ام من أرتيميزينين،  ميليغر10أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ . جـ
احتفظ بالباقي للاختبار (أضف إلى نصف المتبقي . ، رج للتذويب، رشح ثم بخر الرشاحة إلى حد الجفاف)Rكاشف (
محلول ) ( غرام في اللتر80( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 1.0، و )Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.5، )د

 .؛ ينتج فوراً لون بنفسجي)TSتبار اخ
 ميليلتر من إيثانول 0.5ذوب المتبقي في . بخر باقي الرشاحة من الاختبار جـ إلى حد الجفاف على حمام مائي. د 

 0.25و ) TS2محلول اختبار ( ميليلتر من هيدروكسيد هيدروكسيلامين 0.5، أضف حوالي )Rكاشف (لا مائي 
سخن المزيج في حمام مائي لدرجة ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ~ (ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم

وقطرتين من ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70 ~(الغليان، برد، ثم أضف قطرتين من حمض هيدروكلوريك 
 .؛ ينتج فوراً لون بنفسجي داكن)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر50(كلوريد الحديديك 

  ذات الصلةالمواد
 يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •

، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . أ 
الأطوار المتحركة ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 10(عمود صلب غير قابل للصدأ 

 :ج تتكون من مزيج من أسيتونتريل وماء، مع استعمال الحالات المبينة في الجدول التاليلشطف المدرو
 الوقت

 )بالدقائق(
0-17 

17-30 
30-35 

 
35-45 

 الطور المتحرك أ
 )حجم من أسيتونتريل/ محج(% 
60 
60   ⇐    100 

100   ⇐  60 
 

60 

 الطور المتحرك ب
 )حجم من الماء/ حجم(% 
40 
40   ⇐    0 

0    ⇐    40 
 

40 

 التعليق
 

تكسير متماثل مدروج خطي العودة 
 للحالات البدئية

 تكسير متماثل ـ إعادة التوازن

 10 قرصاً، خذ كمية من المسحوق تكافئ حوالي 20أوزن واسحق ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية
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بخر الرشاحة إلى حد . ، رج ثم رشح)Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2ميليغرام من أرتيميزينين، موزونة بدقة، أضف 
. وحجمين من الماء) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 8 ميليلتر من مزيج من 1.0الجفاف وذوب المتبقي في 

كاشف ( أحجام من أسيتونتريل 6 ميكروغرام من أرتيميزينين في الميليلتر في مزيج من 50استعمل ) ب(وللمحلول 
R ( أحجام من الماء4و . 

مادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 
RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 

 .وحجمين من الماء) Rكاشف (
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند . ميليلتر في الدقيقة 0.6شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 

والميز بين ، 0.6 أرتينيمول النسبي مقارناً مع أرتيميزينين حوالي - αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 
 .2.0القمم لا يقل عن 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، ثم 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من %). 0.5(لرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب مساحة أي قمة، بخلاف القمة ا
ومجموع مساحات %). 0.25(قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 

ول عليها مع المحلول ب جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، لا يزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحص
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم 0.1استبعد أي قمة مساحتها أقل من %). 1.0(

 .الحصول عليه مع المحلول ب
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب

) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 
). Rكاشف ( محاليل الآتية في تولوين 5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

لتر من  ميلي10 غرام من أرتيميزينين، أضف 0.10خذ كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمـحلول 
كاشف ( ميليلتر، ثم خفف إلى الحجم بأسيتون 10، رج بشدة، رشح في حوجلة حجمية سعتها )Rكاشف (أسيتون 

R .( قم بتحضير المحلول)ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر، والمحلول 0.05بنفس الطريقة مع ما يكافئ حوالي ) ب 
 0.10مع ما يكافئ حوالي ) د(يزينين في الميليلتر، والمحلول  ميليغرام من أرتيم0.025مع ما يكافئ حوالي ) جـ(

في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 0.10استعمل ) هـ(وللمحلول . ميليغرام من أرتيميزينين في الميليلتر
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ض سلفوريك حم/ وبعد إخراج الصفيحة عن غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ورذها بأنيزالديهايد. الميليلتر
افحص مخطط الاستشراب في ضوء .  دقائق7 مئوية لمدة 105ºوسخن الصفيحة لدرجة حرارة ) TSمحلول اختبار (

 .النهار
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 لا تزيد شدة أكثر من بقعة من هذه البقع عن تلك التي يتم الحصول عليها وبالإضافة إلى ذلك،%). 0.5(المحلول ب 
 %).0.25(مع المحلول جـ 

 المقايسة
 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •

 10(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق . أ 
 أحجام من 6وكطور متحرك استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر3(الطور الثابت أ معبأ ب)  ميليمتر4.6× سنتيمتر 

 . أحجام من الماء4و ) Rكاشف (أسيتونتريل 
 قرصاً، رج كمية من المسحوق 20أوزن واسحق ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

بخر الرشاحة . ، ثم رشح)Rكاشف ( ميليلتر أسيتون 2دقة، مع  ميليغرام من أرتيميزينين، موزونة ب1.0تكافئ حوالي 
مادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0استعمل ) ب(للمحلول .  ميليلتر1.0إلى حد الجفاف وذوب المتبقى في 

RS (في الميليلتر. 
مادة مرجعية (يميزينين  ميليغرام من أرت1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 

RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 
 .وحجمين من الماء) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216موجة حوالي طول 

 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 
، والميز بين 0.6 أرتينميول النسبي مقارناً بأرتيميزينين حوالي - αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 

 .2.0القمم لا يقل عن 
ها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، قم بقياس مساحات استجابات القمم التي يتم الحصول علي

 .   C15H22O5واحسب النسبة المئوية لمحتوى 
 غرام من أرتيميزينين، موزونة 0.05انقل كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ًقم بوزن وسحق . ب

محلول اختبار ) (للتر غرام في ا750 ~( ميليلتر وخفف لهذا الحجم بإيثانول 100بدقة، إلى حوجلة حجمية سعتها 
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TS .( ميليلتر 100 ميليلتر من الرشاحة إلى 10خفف .  ميليلتر من الرشاحة20رج الحوجلة ورشح، واستبعد أول 
 ميليلتر، خفف لهذا الحجم يدروكسيد 50 ميليلتر إلى حوجلة حجمية سعتها 10انقل بدقة . بنفس المذيب

 30 مئوية في حمام مائي لمدة 50º، امزج تماماً وسخن إلى )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(الصوديوم 
 .برد لدرجة حرارة الغرفة. دقيقة

 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على 292 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 
مخفف بكمية من هيدروكسيد ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليلتر من إيثانول 10شاهد محضر مع 

احسب النسبة المئوية لمحتوى .  ميليلتر50تكفي لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(الصوديوم 
C15H22O5 مادة مرجعية ( في المادة الجاري اختبارها بالمقارنة مع أرتيميزينينRS( تم فحصه بنفس الطريقة وفي نفس ،

 .الوقت
 ).xvر التمهيد صفحة انظ (.اختبار الذوبان
Artemotilum 

 أرتيموتيل
Artemotil 

 
 
 
 
 
 

 312.4 .الكتلة الجزيئية النسبية
 Decahydro-10-ethoxy- 3,6,9- trimethyl-3 -(3R, 5aS, 6R, 8aS, 9R, 10S, 12R, 12aR) .الاسم الكيميائي

,12-epoxy-12H-pyrano [4,3-j]-1,2-benzodioxepin;. 54-75887عية الكيميائية الأمريكية  رقم التسجيل في الجم-

6. 
 . أرتي إيثير، بيتا أرتي إيثير.أسماء أخرى

 . مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضاً.الوصف
 غرام 750 ~(، وإيثانول )Rكاشف ( غير ذواب تقريباً في الماء؛ لا يكاد يذوب في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

وزيت السمسم ) Rكاشف (؛ ذواب في زيت الفول السوداني )Rكاشف (يثانول وم) TSمحلول اختبار ) (في اللتر
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 ).Rكاشف (
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ أرتيموتيل في حاوية جيدة الغلق، محمياً من الضوء.التخزين
لإضافية ويمكن  الإشارة إلى أن الأرتيموتيل للاستعمال بالحقن يدل على أن المادة تلتزم بالمتطلبات ا.التوسيم

 .استعمالها للإعطاء بالحقن
 . الشكل الحقني يقصد به عادة للإعطاء العضلي.معلومات إضافية

 المتطلبات
 محسوباً C17H28O5من % 102.0ولا يزيد على ما يكافئ % 97.0يحتوي أرتيموتيل على ما لا يقل عن 

 .بالإحالة إلى المادة اففة
 اختبارات الهوية

 .تبارين أ و ب أو الاختبارات ب، جـ، ديمكن تطبيق الاخ •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان . أ 

أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيموتيل 
 .موتيل لأرتيالطيف المرجعيمع 

تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب
 .الحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ

 غرام من يوديد 0.1وحوالي ) Rكاشف (ل لا مائي  ميليلتر من إيثانو1 ميليغرام، حوالي 30أضف إلى . جـ
 .سخن المزيج على حمام مائي؛ ينتج لون أصفر). Rكاشف (البوتاسيوم 

ضع قطرات قليلة من المزيج على طبق ). Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.6 ميليغرام في 30ذوب . د 
 .؛ ينتج لون قرنفلي)TS1ول اختبار محل(حمض سلفوريك / خزف أبيض وأضف قطرة واحدة من فانيلين

 . مئوية84.0º-81.0 .مجال الانصهار
واحسب ) Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في إيثانول لا مائي 20 استعمل محلول من .التدوير البصري النوعي

 .155º to + 157º+ =                  [α]بالإحالة إلى المادة اففة؛ 
 . ميليغرام في الغرام1.0يد على  لا يز.الرماد السلفاتي

 kPaلا يزيد على (تحت ضغط منخفض ) Rكاشف ( جفف على خماسي أكسيد الفوسفور .الفاقد بالتجفيف

 . ميليغرام في الغرام5.0؛ يفقد ما لا يزيد على ) ميليمتر زئبق22 أو 2.67
 المواد ذات الصلة

20ºC
D
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 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (اسشراب سائلي عالي الأداء"لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء ا. أ 

 ".مقايسة"الحالات المبينة أدناه تحت 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، جـ20احقن بالتبادل 

اد ذات قم بقياس مساحات استجابات القمة في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، جـ، ثم احسب محتوى المو
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف . الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من قمة واحدة عن نصف %). 0.5(القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
ومجموع مساحات جميع القمم، بخلاف %). 0.25(لول جـ مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المح

استبعد %). 1.0(القمة الرئيسية، لا يزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول 0.1أي قمة مساحتها أقل من 

 .ـج
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب

) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كماد مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 
تحتوي ) Rكاشف (تية في تولوين  محاليل الآ5 ميكرولتر من كل من 10ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

 0.025) جـ( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، 0.05) ب( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، 10) أ ( على 
 ميليغرام من 0.10) هـ( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، 0.10) د ( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم رذّها . في الميليلتر) RSمرجعية مادة (أرتيموتيل 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / بفانيلين

م الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يت
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 25(، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق 
 حجماً من 62وكطور متحرك، استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4× سنتيمتر

 . حجماً من الماء38و ) Rكاشف (أسيتونتريل 
 10) ب( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر؛ المحلول 10) أ ( المحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

خفف المحلول أ لتحصل على تركيز يكافئ ) جـ(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية (رتيموتيل ميليغرام من أ
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 . ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر0.05
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20قن بالتبادل اح

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، ثم 
 . بالإحالة إلى المادة اففةC17H28O5اسحب النسبة المئوية لمحتوى 

 متطلبات إضافية لأرتيموتيل للاستعمال بالحقن
اختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات "، و )4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"تزام بأفرودات الال
 ).69انظر صفحة " (الفحص البصري لجسيمات المادة في المستحضرات للحقن"و ) 55انظر صفحة " (الحقن

Artemotili injectio 
 حقن أرتيموتيل

Artemolil injection 
 .يل محلول عقيم من أرتيموتيل في زيت ملائم للحقن حقن أرتيموت.التركيب
 . محلول زيتي رائق عديم اللون أو مصفر قليلاً.الوصف

 . دواء مضاد للملاريا.الفئة
 . يجب حفظ حقن أرتيموتيل محمية من الضوء.التخزين
 . يجب بيان الزيت المستعمل في التركيبة.التوسيم

 150 ميليغرام في الميليلتر، 75، )تركيبة للأطفال(رام في الميليلتر  ميليغ50:  القوى المتاحة.معلومات إضافية
 ).تركيبة للبالغين(ميليغرام في الميليلتر 

 .4، الجزء "طرق التعقيم"انظر (ويعقم المحلول بطريقة ملائمة . حقن أرتيموتيل يقصد ا عادة للإعطاء العضلي
 المتطلبات

اختبار الحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات "، و)4ظر الجزء ان" (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودات 
الفحص البصري لجسيمات "و ) 60انظر صفحة " (اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي"، و )55انظر صفحة " (الحقن

 ).69انظر صفحة " المادة في المستحضرات للحقن
 المبينة على C17H28O5 من كمية %105.0 ولا يزيد على %95.0تحتوي حقن أرتيموتيل على ما لا يقل عن 

 .اللصاقة
 اختبارات الهوية
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 .يمكن تطبيق الاختبارين أ و ب أو الاختبارين ب و جـ •
، امزج ثم )Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 25 غرام من أرتيموتيل، 0.050أضف إلى حجم من الحقن يكافئ . أ 
قم بإجراء ). Rكاشف (يل على هلامة سيليكا مجفّفة بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الل. رشح

يتوافق طيف ). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 
أو مع الطيف ) RSمادة مرجعية (امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيموتيل 

 .لالمرجعي لأرتيموتي
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم )". الاختبار ب(المواد ذات الصلة "انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب

 .الحصول عليها مع المحول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ
 ميليلتر من إيثانول لا مائي 6رتيموتيل،  ميليغرام من أ30أضف إلى حجم من الحقن يكافئ حوالي . جـ

حمض سلفوريك / ضع قطرات قليلة من المزيج على طبق خزف أبيض ثم أضف قطرة واحدة من فانيلين). Rكاشف (
 .؛ ينتج لون قرنفلي)TS1محلول اختبار (

 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •

، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"صوف تحت عنوان قم بإجراء الاختبار كما هو مو. أ 
 .الحالات المبينة أدناه تحت عنوان المقايسة

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، جـ، 

في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . توى المواد ذات الصلة كنسبة مئويةواحسب مح
ولا تزيد أكثر %). 0.5(مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

ولا يزيد %). 0.25(يها مع المحلول جـ من قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عل
مجموع مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، عن ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع 

 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب 0.1استبعد أي قمة مساحتها تقل عن %). 1.0(المحلول جـ 
 .لمحلول جـالذي يتم الحصول عليه مع ا

، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب
) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلفة مع مزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 

). Rكاشف ( محاليل الآتية في تولوين 5  ميكرولتر من كل من10ضع منفصلاً على الصـفيحة . كطور متحرك
 ميليغرام من أرتيموتيل 10للحصول على تركيز يكافئ ) Rكاشف (خفف حجماً من الحقن بتولوين ) أ ( للمحلول 
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 ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، 0.05بنفس الطريقة مع ما يكافئ حوالي ) ب(قم بتحضير المحلول . في الميليلتر
 0.10مع ما يكافئ ) د( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر، والمحلول 0.025 مع ما يكافئ حوالي )جـ(والمحلول 

في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيموتيل 0.10استعمل ) هـ(وللمحلول . ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر
محلول (حمض سلفوريك / الهواء، ورذها بفانيلينوبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في . الميليلتر
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1اختبار 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
عة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بق%). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء" حدد عن طريق .المقايسة

 حجماً من 62من وكطور متحرك، استعمل مزيجاً ).  ميكرومتر5( أ بالطور الثابتمعبأ )  ميليمتر4×  سنتيمتر 25(
 . حجماً من الماء38و ) Rكاشف (أسيتونتريل 

خفف حجماً من الحقن للحصول على تركيز يكافئ ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك
في ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيموتيل 10استعمل ) ب( ميليغرام من أرتيموتيل في الميليلتر؛ للمحلول 10

 ميليغرام من 0.05للحصول على تركيز يكافئ ) أ ( خفف حجماً مناسباً من محلول ) جـ(الميليلتر، وللمحلول 
 .أرتيموتيل في الميليلتر

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.5شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 

 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20تبادل احقن بال
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها من المحلولين أ، ب ثم احسب النسبة المئوية لمحتوى 

C17H28O5. 
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Artenimolum 

 أرتينيمول
Artenimol 

 
 
 
 
 
 
 

 284.4 .الكتلة الجزيئية النسبية
-Decahydro-3,6,9-tri-methyl-3,12-epoxy-(3R, 5aS, 6R, 8aS, 9R, 10S, 12R, 12aR) .الاسم الكيميائي

12H-pyrano [4,3-j]-1,2-benzodioxepin-10-ol; 
 .81496-81-3رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية 

  ثنائي هيدروأرتيميزينين، بيتا ـ ثنائي هيدروأرتيميزينين.أسماء أخرى
 . مسحوق بللوري أبيض أو يكاد يكون أبيضاً إبر عديمة اللون، أو.الوصف
)  غرام في اللتر750~(وإيثانول ) Rكاشف ( غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب قليلاً في اسيتونتريل .الذوبانية

 )Rكاشف (وثنائي كلوروميثان ) TSمحلول اختبار (
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 .الغلق، محمياً من الضوء يجب حفظ أرتينيمول في حاوية جيدة .التخزين
 . مئوية مع التفكك137º درجة حرارة الانصهار حوالي .معلومات إضافية

 المتطلبات
 باستعمال C15H24O5 من %102.0 ولا يزيد على مكافئ %97.0يحتوي أرتينيمول على ما لايقل عن 

 باستعمال المقايسة C15H24O5من % 102.0 ولا يزيد على مكافئ %98.0المقايسة الطريقة أ، ولا يقل عن 
 .الطريقة ب، كلاهما محسوب بالإحالة إلى المادة اففة

 اختبارات الهوية
 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •



 221

) 1الجزء" (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان . أ 
أو مع ) RSمادة مرجعية(شعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتينيمول يتوافق طيف امتصاص الأ

 .الطيف المرجعي لأرتينيمول
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان . ب

 .الشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـالحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر و
 ميليلتر من 0.5، أضف حوالي )Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.5 ميليغرام في حوالي 5ذوب . جـ

 غرام في 80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 0.25و  )TS2محلول اختبار (هيدروكسيد الهيدروكسيلامين 
سخن المزيج في حمام مائي إلى درجة الغليان، برد وأضف قطرتين من حمض ). TSتبار محلول اخ) (اللتر

)  غرام في اللتر50(وقطرتين من كلوريد الحديديك ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70 ~(هيدروكلوريك 
 .؛ ينتج لون بنفسجي داكن فوراً)TSمحلول اختبار (

 ميليلتر من يوديد 1.0، وأضف )Rكاشف (تر من إيثانول لا مائي  ميليل0.5 ميليغرام في حوالي 5ذوب . د 
)  غرام في اللتر100 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2.5و ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80(البوتاسيوم 

 .؛ ينتج لون بنفسجي فوراً)TSمحلول اختبار ( قطرات من النشا 4و ) TSمحلول اختبار (
 . ميليغرام في الغرام1.0يزيد على  لا .الرماد السلفاتي

 kPa 2.67لا يجاوز (تحت ضغط منخفض ) Rكاشف ( جفف على خماسي أكسيد الفوسفور .الفاقد بالتجفيف
 . ميليغرام في الغرام10.0؛ يفقد ما لا يزيد على ) ميليمتر زئبق20أو 

 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •

 .ير محاليل طازجة وإجراء الاختبارات بدون تأخيرقم بتحض. ملاحظة
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .  أ 

وكطور متحرك ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 10(عمود صلب غير قابل للصدأ 
 الأولى؛ 17 أحجام من الماء للدقائق 4و ) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 6ستعمل مزيجاً من للشطف المدروج، ا

 . دقيقة13أسيتونتريل خلال % 100ثم أجر المدروج، الذي يجب أن يصل إلى 
  أحجام8 ميليغرام من أرتينميول في الميليلتر في مزيج من 10استعمل ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية

 ميكروغرام من أرتينميول في الميليلتر في مزيج 5استعمل ) ب(وحجمين من الماء، وللمحلول ) Rكاشف (أسيتونتريل 
 . أحجام من الماء4و ) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 6من 

عية مادة مرج( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 
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RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 
 .وحجمين من الماء) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 .متر نانو216طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 

، والميز بين 0.6 ارتينيمول النسبي مقارناً مع أرتيميزينين حوالي - αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 
 .2.0القمم لا يقل عن 

 مخططات الاستشراب من المحلولين التي يتم الحصول عليها في) قمة ـ توأم(قم بقياس مساحات استجابات القمة 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، . أ، ب، ثم احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد %). 0.5(لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف القمة التوأم، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
ومجموع %). 0.25(ى نصف مساحة القمة التوأم التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب أكثر من قمة واحدة عل

مساحات جميع القمم، بخلاف القمة التوأم، لا يزيد على ضعف مساحة القمة التوأم التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
طط الاستشراب الذي يتم  مرة عن مساحة القمة التوأم في مخ0.1استبعد أي قمة تقل مساحتها عن %). 1.0(ب 

 .الحصول عليه مع المحلول ب
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . ب

) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلفة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 
تحتوي ) Rكاشف ( محاليل الآتية في تولوين 5 ميكرولتر من كل من 10 على الصفيحة ضع منفصلاً. كطور متحرك

 0.025) جـ( ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر، 0.05) ب( ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر، 10) أ ( على 
 ميليغرام 0.10) هـ(يليلتر، وللمحلول  ميليغرام من أرتينيمول في الم0.10) د ( ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر، 

وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، ثم . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (من أرتينيمول 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / رذّها بفانيلين

عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول 
وبالإضافة إلى ذلك،  لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
 .قم بتحضير محاليل طازجة وإجراء الاختبارات بدون تأخير: حظةملا
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لب  ص عمود  عمال  ت س با فحة ٦٠٧)،  ص لأداء" ( لي ا عا لي  ئ سا شراب  ت س يق "ا طر عن   . حدد 
وكطور متحرك، استعمل ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 10(لب غير قابل للصدأ 

 . أحجام من الماء4و ) Rكاشف( أحجام من أسيتونتريل 6مزيجاً من 
) ب( ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر، والمحلول 1.0) أ ( المحلول :  في الطور المتحركقم بتحضير المحاليل الآتية

 .في الميليلتر) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0
مادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 

RS (ميليغرام من أرتينيمول 1.0ليلتر و في المي ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 
 .وحجمين من الماء) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 

 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ20ادل احقن بالتب
، والميز بين 0.6 أرتينيمول النسبي مقارناً بأرتيميزينين حوالي -αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 

 .2.0القمم لا يقل عن 
 من المحلولين أ، التي يتم الحصول عليها في مخطط الاستشراب) القمة التوأم(قم بقياس مساحات استجابات القمة 

 . بالإحالة إلى المادة اففة C15H22O5ب، ثم احسب النسبة المئوية لمحتوى 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( غرام من أرتينيمول، موزونة بدقة، في إيثانول 0.05ذوب حوالي  .ب 

TS ( ميليلتر إلى 10انقل بدقة .  ميليلتر بنفس المذيب100 ميليلتر إلى 10 ميليلتر ثم خفف 100يكفي لإعطاء 
محلول ) ( مول في اللتر0.05( ميليلتر، خفف إلى هذا الحجم يدروكسيد الصوديوم 50حوجلة حجمية سعتها 

برد إلى درجة حرارة .  دقيقة30 مئوية في حمام مائي لمدة °50، امزج تماماً ثم أدفئ إلى درجة حرارة )VSحجمي 
 .الغرفة

 نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي على 292 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 
مخفف بكمية من هيدروكسيد ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ميليلتر من إيثانول 10شاهد محضر مع 

وية لمحتوى قم بحساب النسبة المئ.  ميليلتر50لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(الصوديوم 
C15H22O5 مادة مرجعية ( في المادة الجاري اختبارها مقارنة بأرتينيمول(RS تم فحصها بنفس الطريقة وفي نفس ،

 .الوقت، وبالإحالة إلى المادة اففة
Artenimoli compressi 

 أقراص أرتينيمول
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Artenimol tablets 
 .دواء مضاد للملاريا. الفئة

 .تينيمول في مكان بارد ومحمياً من الضوء يجب حفظ أقراص أر.التخزين
 . ميليغرام20: القوة المتاحة. معلومات إضافية

 المتطلبات
 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 

 المبينة C15H24O5 من كمية %110.0 ولا يزيد على %90.0تحتوي أقراص أرتينيمول على ما لا يقل عن 
 .على اللصاقة

 اختبارات الهوية
 .كن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، ديم •
كاشف ( ميليلتر من أسيتون 40 غرام من أرتينيمول، 0.040أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  .أ 
R(بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة سيليكا مجففة . ، رج للتذويب ثم رشح
قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت " الفحص على المتبقي كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء). Rكاشف (

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتينيمول ). 1الجزء " (الحمراء
 .أو مع الطيف المرجعي لأرتينيمول) RSمادة مرجعة (
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم ". المواد ذات الصلة الاختبار ب"نوان انظر الاختبارالموصوف أدناه تحت ع .ب 

 .الحصول عليها مع المحلول د في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول هـ
ي  ميليلتر من إيثانول لا مائ20 ميليغرام من أرتينيمول، 10أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  .ج 
احتفظ بالباقي (أضف إلى نصف المتبقي . ، رج للتذويب، ورشح ثم بخر الرشاحة إلى حد الجفاف)Rكاشف (

)  غرام في اللتر80( ميليلتر من يوديد البوتاسيوم 1.0، و)Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 0.5) للاختبار د
 قطرات من 4، و )TSمحلول اختبار ) ( اللتر غرام في100~( ميليلتر حمض سلفوريك 2.5و ) TSمحلول اختبار (

 .؛ ينتج لون بنفسجي فوراً)TSمحلول اختبار (النشا 
 ميليلتر من 0.5ذوب المتبقي في . بخر الباقي من الرشاحة من الاختبار جـ إلى حد الجفاف على حمام مائي .د 

و ) TS2محلول اختبار (مين  ميليلتر من هيدروكلوريد هيدروكسيلا0.5، أضف حوالي )Rكاشف (إيثانول لا مائي 
سخن المزيج في حمام مائي إلى ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80~ ( ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم 0.25

وقطرتين من ) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر ~70(حد الغليان، برد ثم أضف قطرتين من حمض هيدروكلوريك 
 .؛ ينتج لون بنفسجي داكن فورا)TSمحلول اختبار ) (تر غرام في الل50(كلوريد الحديديك 
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 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •

 .قم بتحضير محاليل طازجة وإجراء الاختبارات بدون تأخير: ملاحظة 
، )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .   أ  

وكطور ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6×  سنتيمتر 10(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ 
 17 أحجام من الماء لمدة 4و ) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 6متحرك لشطف المدروج، استعمل مزيجا من 

 . دقيقة13تريل خلال أسيتون% 100دقيقة الأولي؛ ثم أجر المدروج، الذي يجب أن يصل إلى 
 10 قرصا، رج كمية من المسحوق تكافئ حوالي 20أوزن واسحق ) أ ( للمحلول . قم بتحضير المحاليل الآتية

بخر الرشاحة إلى حد الجفاف . ثم رشح) Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2ميليلغرام من أرتينيمول، موزونة بدقة، مع 
) ب(للمحلول . وحجمين من الماء) Rكاشف ( أحجام من أسيتونتريل 8ن  ميليلتر من مزيج م1.0وذوب المتبقي في 

 أحجام 4و  )  Rكاشف( أحجام من أسيتونتريل 6 ميكروغرام من أرتينميول في الميليلتر في مزيج من 50استعمل 
 .من الماء

مادة مرجعية (تين  ميليغرام من أرتيميزي1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 
RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 

 .وحجمين من الماء) Rكاشف (
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216والي طول موجة ح
 . ميكرولتر من المحاليل أ، ب، جـ20احقن بالتبادل 

، والميز بين 0.6 أرتينيمول النسبي مقارناً بأرتيميزينين حوالي - αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 
 .2.0القمم لا يقل عن 

عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين التي يتم الحصول ) القمة التوأم(قم بقياس مساحات استجابات القمة 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا . أ، ب، واحسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر %). 0.5(تزيد مساحة أي قمة، بخلاف القمة التوأم، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب 
ومجموع مساحات %). 0.25(دة عن نصف مساحة القمة التوأم التي يتم الحصول عليها مع المحلول ب من قمة واح

جميع القمم، بخلاف القمة التوأم، لا يزيد عن ضعف مساحة القمة التوأم التي تم الحصول عليها مع المحلول ب 
طط الاستشراب الذي يتم الحصول  مرة مساحة القمة التوأم في مخ0.1استبعد أي قمة تقل مساحتها عن %). 1.0(

 .عليه مع المحلول ب
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، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
) Rكاشف (وإثير ) R1كاشف (كمادة مغلقة ومزيج من أحجام متساوية من نفط خفيف ) R1كاشف (السيليكا 

). Rكاشف ( محاليل الآتية في تولوين 5 ميكرولتر من كل من 10لى الصفيحة ضع منفصلاً ع. كطور متحرك
 ميليلتر أسيتون 2 ميليغرام من أرتينيمول مع 20رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول 

 0.05بنفس الطريقة مع ما يكافئ حوالي ) ب(قم بتحضير المحلول . استعمل الرشاحة. ، ثم رشح)Rكاشف (
 ميليغرام من أرتينيمول في الميليللتر، 0.025مع ما يكافئ حوالي ) جـ(ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر، والمحلول 

 0.10استعمل ) هـ(وللمحلول .  ميليغرام من أرتينيمول في الميليلتر0.10مع ما يكافئ حوالي ) د(وللمحلول 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في . يليلترفي الم) RSمادة مرجعية (ميليغرام من أرتينيمول 
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختيار (حمض سلفوريك / الهواء، ثم رذها بفانيلين

ع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها م
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 0.5(المحلول ب 

 %).0.25(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
 .قم بتحضير محاليل طازجة واجراء الاختبارات بدون تأخير: ملاحظة 

 10(؛ باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (تشراب سائلي عالي الأداءاس"حدد عن طريق  .أ
 أحجام من 6وكطور متحرك، استعمل مزيجاً من ).  ميكرومتر3(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر4.6× سنتيمتر 

 . أحجام من الماء4و ) Rكاشف (أسيتونتريل 
 قرصاً، رج كمية من المسحوق 20أوزن وأسحق ) أ (  للمحلول .قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

بخر . ، ثم رشح)Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2 ميليغرام من أرتينيمول، موزونة بدقة، مع 1.0تكافئ حوالي 
مادة ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0استعمل ) ب(وللمحلول .  ميليلتر0.1الرشاحة إلى حد الجفاف، وذوب المتبقي في 

 .في الميليلتر) RSمرجعية 
مادة مرجعية ( ميليغرام من أرتيميزينين 1.0الذي يحتوي على ) جـ(ولاختبار ملاءمة الجهاز قم بتحضير المحلول 

RS ( ميليغرام من أرتينيمول 1.0في الميليلتر و ) مادة مرجعيةRS ( أحجام من أسيتونتريل 8في الميليلتر في مزيج من 
 .اءوحجمين من الم) Rكاشف (

واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 
 . نانومتر216طول موجة حوالي 
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 . ميكرولتر من كل من المحاليل أ،ب،جـ20احقن بالتبادل 
، والميز بين 6.0ميزينين حوالي  أرتينيمول النسبي مقارناً بأرتي-αلا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان تثبيت 

 .2.0القمم لا يقل عن 
التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين ) القمة التوأم(قم بقياس مساحات استجابات القمة 

 .C15H24O5أ، ب، ثم احسب النسبة المئوية لمحتوى 
 غرام من أرتينيمول، موزونة 0.05 أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي.  قرصا20ًقم بوزن وسحق  .ب 

 20استبعد .  ميليلتر، رج ثم رشح100يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (بدقة، إيثانول 
 ميليلتر إلى حوجلة 10انقل بدقة .  ميليلتر بنفس المذيب100 ميليلتر إلى 10ميليلتر الأولى من الرشاحة ثم خفف 

، )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(تر، خفف إلى هذا الحجم يدروكسيد صوديوم  ميليل50حجمية سعتها 
 .برد لدرجة حرارة الغرفة.  دقيقة30 مئوية في حمام مائي لمدة °50امزج تماماً وادفئ إلى 

ى  نانومتر أمام خلية مذيب تحتوي عل292 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1قم بقياس امتصاص طبقة من 
مخفف بكمية من هيدروكسيد ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( ميليلتر من إيثانول 10شاهد محضر مع 

قم بحساب النسبة المئوية لمحتوى .  ميليلتر50يكفي لإعطاء ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(صوديوم 
C15H24O5 مادة مرجعية ( في المادة الجاري اختبارها بالمقارنة بأرتينيمولRS( تم فحصه بنفس الطريقة وفي نفس ،

 .الوقت
 )xvانظر التمهيد صفحة . (اختبار الذوبان
Artesunatum 

 أرتيسونات
Artesunate 

 
 
 
 
 
 

 384.4. الكتلة الجزيئية النسبية
-Decahydro-3,6,9-trimethyl-3,12-epoxy -(R, 5aS, 6R, 8aS, 9R, 10S, 12R, 12aR 3) .الاسم الكيميائي
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12H-pyrano [4, 3- j] - 1, 2 – benzodioxepin -10 - ol, hydrogen succinate; رقم التسجيل في الجمعية 
 .0-63-88495الكيميائية الأمريكية 

 . مسحوق بللوري ناعم أبيض.الوصف
~ (إيثانول ، ذواب بسهولة في )Rكاشف ( ذواب قليلاً جداً في الماء؛ ذواب جداً في ثنائي كلوروميثان .الذوبانية

 ).Rكاشف (وأسيتون ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ أرتيسونات في حاوية محكمة الغلق، محمياً من الضوء ومخزناً في مكان بارد.التخزين
 المتطلبات

 باستعمال C19H28O8ن م% 102.0ولا يزيد عن مكافئ % 96.0تحتوي الأرتيسونات على ما لايقل عن 
 باستعمال المقايسة C19H28O8 من %101.0 ولا يزيد على مكافئ %99.0المقايسة ـ الطريقة أ، وما لا يقل عن 

 .ـ الطريقة ب، كلاهما محسوب بالإحالة إلى المادة اللامائية
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
). 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"ص كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الفح .أ 

أو ) RSمادة مرجعية (يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيسونات 
 .مع الطيف المرجعي لأرتيسونات

، باستعمال هلامة )1الجزء " (راب الطبقة الرقيقةاستش" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 
 حجماً من 95و ) Rكاشف ( أحجام من أسيتات الإيثيل 5كمادة مغلفة مع مزيج من ) R6كاشف (السيليكا 
كاشف ( ميكرولتر من المحلولين الآتيين في تولوين 2ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (تولوين 

R ( يحتوي على ) مادة ( ميليغرام من أرتيسونات 0.10) ب( ميليغرام من أرتيسونات في الميليلتر، و 0.10) أ
/ وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، رذها بانيزالديهايد. في الميليلتر) RSمرجعية 
مخطط الاستشراب في الضوء افحص .  دقائق5 مئوية لمدة °120، وسخن الصفيحة إلى )TSمحلول اختبار (ميثانول 

 ). نانومتر254(فوق البنفسجي 
تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها 

 .مع المحلول ب
 أضف إلى .، رج ورشح)Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 40 غرام من أرتيسونات في 0.1 ذوب  .ج 

محلول ( ميليلتر من هيدروكلوريد هيدروكسيلامين 0.5حوالي ) احتفظ بالرشاحة الباقية للاختبار د(نصف الرشاحة 
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سخن المزيج ). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80~ ( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 0.25و ) TS2اختبار 
محلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ (تين من حمض هيدروكلوريك في حمام مائي إلى درجة الغليان، برد ثم أضف قطر

TS ( وقطرتين من كلوريد الحديديك)محلول اختبار ) ( غرام في اللتر50TS(؛ ينتج لون أحمر بنفسجي خفيف. 
ضع قطرات قليلة من المزيج .  ميليلتر5بخر الرشاحة المتبقية من الاختبار جـ على حمام مائي إلى حجم حوالي  .د 
، ودعه يستقر لمدة )TS2محلول اختبار (حمض سلفوريك / ى طبق خزف أبيض، وأضف قطرة واحدة من فانيلينعل

 . دقيقة، ينتج لون أحمر30
 .مئوية°135-132 .مجال الانصهار

            [α]؛ )Rكاشف ( ميليغرام في الميليلتر في ثنائي كلوروميثان 10 استعمل محلول .التدوير البصري النوعي

      =+ 2.5° to 3.5°.  
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 استعمل .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا يزيد على )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي
 2؛ باستعمال )1الجزء (، الطريقة أ "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء

 . ميليغرام في الغرام5غرام عن أرتيسونات؛ لا يزيد محتوى الماء على 
 .4.5-3.5في الغرام،  ميليغرام 10 باهاء مستعلق مائي يحتوي على .قيمة الباهاء

 المواد ذات الصلة
 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
، باستعمال )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

 .الحالات الواردة أدناه تحت المقايسة الطريقة أ
 .أ، جـ ميكرولتر من كل من المحلولين 20احقن بالتبادل 

قم بقياس مسـاحات اسـتجابات القمة في مخططات الاسـتشراب من المحلولين أ و جـ، واحسب محتوى المواد 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد مساحة أي قمة، بخلاف . ذات الصلة كنسبة مئوية

ولا تزيد أكثر من قمة واحدة عن نصف %). 1.0(لول جـ القمة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع المح
ومجموع مساحات جميع القمم، بخلاف %). 0.5(مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

استبعد %). 2.0(القمة الرئيسية، لا يزيد على ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول 0.1ة تقل مساحتها عن أي قم

20ºC 
D
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 .جـ
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

 حجماً من 36، و )R1اشف ك( حجماً من نفط خفيف 48كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 
 10ضع منفصلاً على الصفيحة . وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي كطور متحرك) Rكاشف (أسيتات الإيثيل 

 ميليغرام من 5.0) أ ( تحتوي علي  ) Rكاشف ( محاليل الآتية في ثنائي كلوروميثان 3ميكرولتر من كل من 
 ميليغرام من أرتيسونات 0.025) جـ(رتيسونات في الميليلتر، و  ميليغرام من أ0.05) ب(أرتيسونات في الميليلتر، 

حمض سلفوريك / وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء ثم رذها بفانيلين. في الميليلتر
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار). TS1محلول اختبار (

لول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المح
وبالإضافة إلى ذلك، لا تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم %). 1.0(المحلول ب 

 %).0.5(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"يق حدد عند طر.    أ

وكطور متحرك استعمل مزيجاً من أحجام ).  ميكرومتر5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر3×  سنتيمتر 12.5(
وجين  غرام من فوسفات ثنائي هيدر1.36ذوب  (3.0ودارئ باهاءه ) Rكاشف (متساوية من أسيتونتريل 

 غرام في 1440~ ( بحمض فوسفوريك 3.0 ميليلتر من الماء واضبط الباهاء عند 1000في ) Rكاشف (البوتاسيوم 
 ).TSمحلول اختبار ) (اللتر

 ميليغرام من أرتيسونات في الميليلتر؛ المحلول 4.0) أ(المحلول ): Rكاشف (قم بتحضير المحاليل الآتية في أسيتونتريل 
خفف المحلول أ للحصول علي ) جـ(في الميليلتر؛ وللمحلول ) RSمادة مرجعية (ن أرتيسونات  ميليغرام م4.0) ب(

 . ميليغرام من أرتيسونات في الميليلتر0.04تركيز يكافئ 
 مئوية واستعمل مقياس الطيف °30احتفظ بدرجة حرارة العمود عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216ت عند طول موجة حوالي الضوئي فوق البنفسجي مثب
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، ب، 
 . بالإحالة إلى المادة اللامائيةC19H28O8واحسب النسبة المئوية لمحتوى 

محلول اختبار ( ميليلتر من إيثانول متعادل 25 غرام من أرتيسونات، موزونة بدقة، في 0.25ذوب حوالي  .ب 
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TS ( ثم عاير مع هيدروكسيد الصوديوم)محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05VS( باستعمال قطرتين من ،
 .كمؤشر) TSمحلول اختبار (إيثانول / فينولفثالين

 .C19H28O8 ميليغرام من 19.22يكافئ )  مول في اللتر0.05( كل ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 
Artesunati compressi 

 أقراص أرتيسونات
Artesunate tablets 

 . دواء مضاد للملاريا.الفئة
 . يجب حفظ أقراص أرتيسونات في مكان بارد.التخزين

 . ميليغرام50: حة العالمية القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الص.معلومات إضافية
 المتطلبات

 ).4انظر الجزء " (الأقراص"الالتزام بأفرودة 
 المبينة C19H28O8 من كمية %110.0ولا يزيد على % 90.0تحتوي أقراص أرتيسونات على ما لا يقل عن 

 .على اللصاقة
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبار أ وحده أو الاختبارات ب، جـ، د •
كاشف ( ميليلتر من أسيتون 25 غرام من أرتيسونات، 0.050 كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ أضف إلى . أ

R(بخر الرشاحة عند درجة حرارة منخفضة وجفف طوال الليل على هلامة سيليكا مجففة . ، رج للتذويب، ثم رشح
ضوئي في المنطقة تحت قياس الطيف ال"قم بإجراء الفحص على المتبقى كما هو موصوف تحت عنوان ). Rكاشف (

يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من أرتيسونات ). 1الجزء " (الحمراء
 .أو مع الطيف المرجعي لأرتيسونات) RSمادة مرجعية (

هلامة ، باستعمال )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  . ب
 حجماً من تولوين 95و ) Rكاشف ( أحجام من أسيتات الإيثيل 5كمادة مغلفة مع مزيج من ) R6كاشف (سيليكا 

). Rكاشف ( ميكرولتر من المحلولين الآتيين في تولوين 2ضع منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف (
 ميليغرام من أرتيسونات في إيثانول لا مائي 0.10رج كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي ) أ ( للمحلول 

 0.10استعمل ) ب(وللمحلول ). Rكاشف ( ميليلتر من تولوين 1.0ذوب المتبقي في . ، رشح وبخر)Rكاشف (
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في . في الميليلتر) RSمادة مرجعية (ميليغرام من أرتيسونات 

 5 مئوية لمدة °120، وسخن الصفيحة إلى درجة حرارة )TSمحلول اختبار (ميثانول / لديهايدالهواء ورذها بأنيزا
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 ). نانومتر254(افحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي . دقائق
ا تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليه

 .مع المحلول ب
، )Rكاشف ( ميليلتر من إيثانول لا مائي 40 أرتيسونات، 0.1أضف إلى كمية من الأقراص المسحوقة تكافئ  .ج 

 ميليلتر من 0.5حوالي ) احتفظ بالرشاحة الباقية للاختبار د(أضف إلى نصف الرشاحة . رج للتذويب ثم رشح
 غرام في 80 ~( ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 0.25و ) TS2محلول اختبار (هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 

سخن المزيج في حمام مائي إلى درجة الغليان، وبرد، ثم أضف قطرتين من حمض ). TSمحلول اختبار ) (اللتر
)  غرام في اللتر50(وقطرتين من كلوريد حديديك ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ (هيدروكلوريك 

 . ينتج لون أحمر بنفسجي خفيف؛)TSمحلول اختبار (
ضع قطرات قليلة من المزيج على .  ميليلتر5بخر الرشاحة الباقية من الاختبار جـ على حمام مائي إلى حجم  .د 

 30، ودعه يستقر لمدة )TS2محلول اختبار (حمض سلفوريك / طبق خزف أبيض، وأضف قطرة واحدة من فانيلين
 .دقيقة، ينتج لون أحمر
 المواد ذات الصلة

 .يمكن تطبيق الاختبار أ أو الاختبار ب •
باستعمال ) 607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .أ 

 .الحالات المبينة أدناه تحت المقايسة الطريقة أ
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

التي تم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ، جـ، ثم قم بقياس مساحات استجابات القمة 
في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا تزيد . احسب محتوى المواد ذات الصلة كنسبة مئوية

 تزيد أكثر ولا%). 1.0(مساحة أي قمة، بخلاف القمة الرئيسية، على تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
ولا يزيد مجموع %). 0.5(من قمة واحدة عن نصف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

مساحات جميع القمم، بخلاف القمة الرئيسية، عن ضعف مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول 
 مرة مساحة القمة الرئيسية في مخطط الاستشراب الذي يتم 0.1استبعد أي قمة تقل مساحتها عن %). 2.0(جـ 

 .الحصول عليه مع المحلول جـ
، باستعمال هلامة )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .ب 

 من  حجما36ً، و )R1كاشف ( حجماً من نفط خفيف 48كمادة مغلفة ومزيج من ) R1كاشف (السيليكا 
ضع منفصلاً على . كطور متحرك) Rكاشف (وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي ) Rكاشف (أسيتات الإيثيل 
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رج كمية من ) أ(للمحلول ). Rكاشف ( محاليل الآتية في ثنائي كلوروميثان 3 ميكرولتر من كل من 10الصفيحة 
، )Rكاشف (ر من ثنائي كلوروميثان  ميليلت2 ميليغرام من أرتيسونات مع 10الأقراص المسحوقة تكافئ حوالي 

 ميليغرام من 0.05بنفس الطريقة مع ما يكافئ حوالي ) ب(قم بتحضير المحلول . رشح، ثم استعمل الرشاحة
وبعد .  ميليغرام من أرتيسونات في الميليلتر0.025مع ما يكافئ حوالي ) جـ(أرتيسونات في الميليلتر، والمحلول 

). TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / شراب، دعها تجف في الهواء ثم رذها بفانيلينإخراج الصفيحة من غرفة الاست
 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها  .ج 
تزيد شدة أكثر من بقعة واحدة من هذه البقع عن تلك التي يتم وبالإضافة إلى ذلك، لا %). 1.0(مع المحلول ب 

 %).0.5(الحصول عليها مع المحلول جـ 
 المقايسة

 .يمكن تطبيق الطريقة أ أو الطريقة ب •
، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"حدد عن طريق  .أ 
وكطور متحرك، استعمل مزيجاً من أحجام ).  ميكرومتر5(ر ثابت أ معبأ بطو)  ميليمتر3×  سنتيمتر 12.5(

 غرام من فوسفات هيدروجين البوتاسيوم 1.36ذوب  (3.0ودارئ باهاء ) Rكاشف (متساوية من أسيتونتريل 
)  غرام في اللتر1440~ ( بحمض فوسفوريك 3.0 ميليلتر من الماء واضبط الباهاء عند 1000في ) Rكاشف (
 ).TS مادة اختبار(

 قرصاً، رج كمية من 20أوزن واسحق ) أ ( للمحلول ). Rكاشف (قم بتحضير المحاليل الآتية في أسيتونتريل 
. ، ورشح)Rكاشف ( ميليلتر من أسيتون 2 ميليغرام من أرتيسونات، موزونة بدقة، مع 4.0المسحوق تكافئ حوالي 

 ميليغرام من أرتيسونات 4.0استعمل ) ب(وللمحلول .  ميليلتر1.0بخر الرشاحة إلى حد الجفاف وذوب المتبقي في 
  ميليغرام من 0.04خفف المحلول أ للحصول على تركيز يكافئ ) جـ(في الميليلتر، وللمحلول )  RSمادة مرجعية (

 .أرتيسونات في الميليلتر
 مقياس الطيف  مئوية واستعمل°30احتفظ بدرجة حرارة العمود عند .  ميليلتر في الدقيقة0.6شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر216الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب20احقن بالتبادل 

قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين أ وب، 
 .C19H28O8واحسب النسبة المئوية لمحتوى 

 غرام من أرتيسونات، موزونة 0.5أضف إلى كمية من المسحوق تكافئ حوالي .  قرصا20ًزن وسحق قم بو .ب 
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 ميليلتر من الرشاحة 10، رج تماماً ورشح، واستبعد حوالي )TSمحلول اختبار ( ميليلتر من إيثانول متعادل 50بدقة، 
، )VSمحلول حجمي ) (في اللتر مول 0.05( ميليلتر من الرشاحة مع هيدروكسيد صوديوم 25عاير . البدئية

 .كمؤشر) TSمحلول اختبار (إيثانول / باستعمال قطرتين من فينولفثالين
 ميليغرام من 19.22يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.05(كل ميليلتر من هيدروكسيد الصوديوم 

C19H28O8. 
  ).xvانظر التمهيد، صفحة (.اختبار الذوبان

Mefloquini hydrochloridum 
 هيدروكلوريد الميفلوكين

Mefloquine hydrochloride 
 
 
 
 
 
 
 
 

 .414.8. الكتلة الجزيئية النسبية
 DL-erythro-α-2-piperidyl-2,8-bis (trifluoromethyl)-4- quinolinemethanol. الاسم الكيميائي

monohydrochloride; (R*, S*) - (±) - α - 2 - piperidinyl—2,8-bis (trifluoromethyl)-4-quinolinemethanol 

monohydrochloride; 51773-92-3 رقم التسجيل في الجمعية الكيميائية الأمريكية. 
 . مسحوق بللوي أبيض أو أصفر قليلاً.الوصف
 غرام في 750~ (؛ ذواب في إيثانول )Rكاشف ( ذواب قليلاً جداً في الماء، ذواب بسهولة في ميثانول .الذوبانية

 ).Rكاشف (؛ لا يكاد يذوب في ثنائي كلوروميثان )TSلول اختبار مح) (اللتر
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 . يجب حفظ هيدروكلوريد الميفلوكين في حاوية مغلقة بأحكام، محمياً من الضوء.التخزين
 . مئوية مع التفكك°260ينصهر هيدروكلوريد الميفلوكين عند حوالي . معلومات إضافية
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 المتطلبات
من % 101.0 ولا يزيد على ما يكافئ %99.0توي هيدروكلوريك الميفلوكين على مالا يقل عن يح

C17H16F6N2O, HClمحسوباً بالإحالة إلى المادة اللامائية والخالية من المذيب ،. 
 اختبارات الهوية

 .يمكن تطبيق الاختبارين أ، هـ أو الاختبارات ب، جـ، د، هـ •
i. يتوافق ). 1الجزء (، "قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"ف تحت قم بإجراء الفحص كما هو موصو

مادة مرجعية (طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من هيدروكلوريد الميفلوكين 
RS (أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد الميفلوكين. 
ii.  تتوافق البقعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها ". المواد ذات الصلة" انظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان

 .مع المحلول ب في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
iii.  كاشف ( ميليغرام من أكسيد المغنسيوم 45 ميليغرام إلى دورق خزف، أضف 10انقل حواليR ( وأشعل حتى

/  ميليلتر من فينولفثالين0.05 ميليلتر من الماء، و 2.0دعه يبرد، وأضف . ي يكاد يكون أبيضاًيتم الحصول على متبق
). TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر70~ ( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 1وحوالي ) TSمحلول اختبار (إيثانول 

 غرام في 1(سـلفونات الصوديوم  ميليلتر من أليزارين 0.10رشح وأضف إلى الرشاحة مزيج محضر طازجاً من 
.  دقائق5امزج ودعه يستقر لمدة ) TSمحلول اختبار ( ميليلتر من نترات زيركونيل 0.10و ) TSمحلول اختبار ) (اللتر

 .حضر بنفس الطريقة كاشف شاهد؛ ينتج لون أصفر، في حين يكون الكاشف الشاهد أحمراً
iv.  محلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760~ (ك  من حمض سلفوري0.2 ميليغرام، حوالي 20أضف إلىTS (

 .؛ يلاحظ توهج أزرق) نانومتر365(وانظر إلى المزيج تحت الضوء فوق البنفسجي 
" اختبارات الاستعراف العامة" غرام في الميليلتر يعطي التفاعل ب الموصوف تحت عنوان 0.05محلول من . هـ

 )1الجزء (كمميز للكلوريدات 
اختبار الحد للمعادن " غرام لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0استعمل  .المعادن الثقيلة

 ميكروغرام في 20؛ لا تزيد على )1الجزء (؛ حدد محتوى المعادن الثقيلة طبقاً للطريقة أ )1الجزء  (3، الإجراء "الثقيلة
 .الغرام

رائق ولا تزيد شدة لونه عن ) Rكاشف (ن ميثانول  ميليلتر م10 غرام في 0.50 محلول من .المحلول في ميثانول
 ).1الجزء " (لون السوائل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw1محلول اللون العياري
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي

 1.0، باستعمال )1الجزء (أ ، الطريقة "تحديد الماء بطريقة كارل فيشر" يحدد كما هو موصوف تحت عنوان .الماء
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 . ميليغرام في الغرام30غرام من هيدروكلوريد الميفلوكين؛ لا يزيد محتوى الماء على 
؛ )1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . المواد ذات الصلة

، )Rكاشف ( أحجام من ثنائي كلوروميثان 8ن كمادة مغلفة مع مزيج م) R3كاشف (باستعمال هلامة السيليكا 
ضع . كطور متحرك) Rكاشف (وحجم واحد من ميثانول ) R1كاشف (وحجم واحد من حمض أسيتيك ثلجي 

 ميليغرام من 8) أ ( تحتوي على ) Rكاشف ( محاليل في ميثانول 4 ميكرولتر من كل من 5منفصلاً على الصفيحة 
 1.6) جـ( ميليلغرام من هيدروكلوريد الميفلوكين في الميليلتر، 1.6) ب(تر، هيدروكلوريد الميفلوكين في الميليل

 ميليغرام من هيدروكلوريد 0.04) د(في الميليلتر، و ) RSمادة مرجعية (ميليلغرام من هيدروكلوريد الميفلوكين 
ا تجف في تيار من هواء وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعه. في الميليلتر) RSمادة مرجعية (الميفلوكين 
)  غرام في اللتر1760~( دقيقة، ثم رذها بمزيج محضر طازجاً من حجم واحد من حمض سلفوريك 15دافئ لمدة 

ثم رذها مرة أخرى ببيروكسيد ). TSمحلول اختبار ( حجماً من يودوبلاتينات البوتاسيوم 40و ) TSمحلول اختبار (
 .وافحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار) TSة اختبار ماد) ( غرام في اللتر330~ (الهيدروجين 

لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 
 %).0.5(المحلول د 

، )1الجزء  ("استشراب الغاز" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .إيثانول وميثانول وأسيتون
)  ميكرومتر175-135(معبأ بكربون غرافيتي )  ميليمتر2.2×  متر 2(باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ 

). Rكاشف ( 20M  غرام في اللتر عن ماكروغول0.05مشرب بمحلول ) يمكن الحصول على هذا من مصدر تجاري(
.  مئوية°250 مئوية، والمكشاف عند °200 مئوية، ومدخل الحقن عند °70احتفظ بدرجة حرارة العمود عند 

 . ميليلتر في الدقيقة، مع مكشاف شعلة تأين35كغاز حامل بمعدل تدفق ) Rكاشف (استعمل الهيليوم 
 ميليلتر من ثنائي ميثيل 10 غرام من هيدروكلوريد الميفلوكين في 1.0ذوب ) 1: (استعمل المحلولين الآتيين

 غرام من إيثانول لا 1.0و ) Rكاشف ( غرام من ميثانول 1.0 مزيج من قم بتحضير) 2(، و )Rكاشف (فورماميد 
؛ )Rكاشف ( ميليلتر بثنائي ميثيل فورماميد 100مخفف إلى ) Rكاشف ( غرام من أسيتون 1.0و ) Rكاشف (مائي 

 ).Rكاشف ( ميليلتر بثنائي ميثيل الفورماميد 100 ميليلتر من هذا المحلول إلى 1.0خفف ثانية 
 .2، 1يكرولتر من كل من الملحلولين  م1احقن 

 ثم 2، 1قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحلولين 
 . ميليغرام في الغرام5احسب جملة محتوى الإيثانول والميثانول والأسيتون؛ اموع لا يجاوز 

، أضف )Rكاشف ( ميليلتر عن حمض أسيتيك ثلجي 70ة، في  غرام، موزونة بدق0.31 ذوب حوالي .المقايسة
)  مول في اللتر0.1(، وعاير مع حمض بيركلوريك )TSمحلول اختبار (حمض أسيتيك /  ميليلتر من أسيتات الزئبق5
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 ).1الجزء (الطريقة أ ". المعايرة اللا مائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي (
 ميليغرام من 41.48يكافئ  ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(وريك كل ميليلتر من حمض بيركل

C17H16F6N2O, HCl. 
Proguanili hydrochloridum 

 هيدروكلوريد البروغوانيل
Proguanil hydrochloride 

 
 
 
 
 
 

 .290.2. الكتلة الجزيئية النسبية
 رقم التسجيل في الجمعية ;5-isopropylbiguanide hydrochloride-(p-Chlorophenyl) -1 .الاسم الكيميائي
 .637-32-1الكيميائية الأمريكية 

 . مسحوق بللوري أبيض.الوصف
)  غرام في اللتر~ 750( ذواب قليلاً في الماء، ذواب أكثر في الماء الساخن؛ لا يكاد يذوب في إيثانول .الذوبانية

 ).TSمحلول اختبار (
 . دواء مضاد للملاريا.الفئة

 .ب حفظ هيدروكلوريد البروغوانيل في حاوية جـيدة الغلق، محمياً من الضوء يج.التخزين
 المتطلبات

 ,C11H16Cl N5 من %101.0 ولا يزيد على %99.0يحتوي هيدروكلوريد البروغوانيل على ما لا يقل عن 

HClففةمحسوباً بالإحالة إلى المادة ا ،. 
 اختبارات الهوية

 . الاختبارات ب، جـ، ديمكن تطبيق الاختبارين أ و د أو •
i.  يتوافق ". قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

مادة مرجعية (طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي يتم الحصول عليه مع هيدروكلوريد بروغوانيل 
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RS (يلأو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد البروغوان. 
ii.  غرام في 45( قطرات من فيروسيانيد البوتاسيوم 5 ميليلتر من الماء، أضف 10 غرام في 0.1ذوب حوالي 
)  غرام في اللتر130~ ( قطرة من حمض نتريك 15-10أضف . ؛ ينتج راسب أبيض)TSمحلول اختبار ) (اللتر

 .؛ يذوب الراسب)TSمحلول اختبار (
iii.  قطرات من سلفات النحاس 3الماء، أضف  ميليلتر من 10 غرام في 0.1ذوب حوالي (II)) 160 غرام في 
، رج المحلول، ثم )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر100~ ( ميليلتر من الأمونيا 1.0و ) TSمحلول اختبار ) (اللتر

 .، رج مرة أخرى؛ ينتج لون بنفسجي في طبقة التولوين)Rكاشف ( ميليلتر من تولوين 5أضف 
iv.  كمميز " اختبارات الاستعراف العامة"ام في الميليلتر يعطي التفاعل أ الموصوف تحت عنوان  ميليغر20محلول

 )1الجزء (للكلوريدات 
 . ميليغرام في الغرام1.0 لا يزيد على .الرماد السلفاتي

  ميليغرام في5.0 مئوية؛ يفقد ما لا يزيد على  °105 جفف إلى كتلة ثابتة عند درجة حرارة .الفاقد بالتجفيف
 .الغرام

 ميليلتر من 0.20 مئوية؛ °65 ميليلتر من الماء محتفظ بحرارته عند حوالي 35 أضف إلى .الحموضة أو القلوية
)  مول في اللتر0.01(، عادل يدروكسيد الصوديوم )TSمحلول اختبار (كلوريد ميثيل ثيونينيوم  / أحمر الميثيل

 غرام من 0.4، أضف )VSمحلول حجمي ) ( اللتر مول في0.01(أو حمض هيدروكلوريك ) VSمحلول حجمي (
 0.2هيدروكلوريد البروغوانيل وقلب حتى يتم الذوبان؛ المحلول الناتج ليس حمضياً ويتطلب للتعادل ما لا يزيد على 

 ).VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01(ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 
)  غرام في اللتر70~ (ليلتر من حمض هيدروكلوريك  مي1 غرام في 0.10للمحلول أ، ذوب . كلورانيلين

 ميليلتر من 1 مئوية، وأضف °5برد إلى درجة حرارة .  ميليلتر20وأضف ماء يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار (
 دقائق، 5 مئوية لمدة °5، دعه يستقر عند درجة حرارة )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر35(نتريت الصوديوم 

 10؛ رج، ثم دعه يستقر لمدة )TS1محلول اختبار ) ( غرام في اللتر50(تر من سلفامات الأمونيوم  ميليل2أضف 
)  غرام في اللتر1(إيثيلين ثنائي الأمين هيدروكلوريد محضر طازجاً )  نافثيل-1 (- ميليلتر من محلول ن2أضف . دقائق

 20وللمحلول ب عالج بنفس الطريقة .  دقيقة30  ميليلتر بالماء ودعه يستقر لمدة50، خفف إلى )TSمحلول اختبار (
أي لون أحمر مزرق ينتج في . في الميليلتر) Rكاشف ( ميكروغرام من كلورانيلين 1.25ميليلتر من محلول يحتوي على 

 ). ميكروغرام في الغرام250(المحلول أ لا تزيد شدته عن ذلك الذي ينتج مع المحلول ب 
صفحة " (استشراب سائلي عالي الأداء"لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء ا.المواد ذات الصلة

).  نانومتر5(معبأ بطور ثابت أ )  ميليلتر5.0×  سنتيمتر 10(، باستعمال عمود صلب غير قابل للصدأ )607
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 في) Rكاشف ( غرام من هيكسان سلفونات الصوديوم 1.88ذوب : وكطور متحرك استعمل محلولاً محضراً كما يلي
 حجم من حمض 0.1 أحجام من الماء، و 8و ) Rكاشف ( حجماً من ميثانول 12 ميليلتر من مزيج من 1000

 ).Rكاشف (أسيتيك ثلجي 
 ميكروغرام من هيدروكلوريد البروغوانيل في الميليلتر؛ 1.0) أ(المحلول : قم بتحضير المحاليل الآتية في الطور المتحرك

 .دروكلوريد البروغوانيل في الميليلتر ميليغرام من هي0.10) ب(والمحلول 
واستعمل كمكشاف مقياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 

 . نانومتر254طول موجة حوالي 
 . ميكرولتر من كل من المحلولين أ، ب10احقن بالتبادل 

شراب من المحلولين أ، ب، واحسب محتوى المواد ذات قم بقياس مساحات استجابات القمة في مخططات الاست
مجموع مساحات أي قمم، بخلاف القمة الرئيسية، في مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه . الصلة كنسبة مئوية

 %).1.0(من المحلول ب لا يزيد عن مساحة القمة الرئيسية التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ 
، أضف )R1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 30 غرام، موزونة بدقة، في 0.3 ذوب حوالي .المقايسة

)  مول في اللتر0.1(ثم عاير مع حمض بيركلوريك ) TSمحلول اختبار (حمض أسيتيك /  ميليلتر من أسيتات الزئبق10
ع تحديد نقطة النهاية ، م)1الجزء (، الطريقة أ "المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي (

 .بمقياس الجهد
 ميليغرام من 14.51يكافئ ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك 

C11H16Cl N5, HCl. 
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 قائمة بالكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية
المنشورة في الجزء " قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"نسترعي الانتباه إلى الملاحظات على رأس 

 .لةفهي تحتوى على شروح لمختلف المختصرات المستعم. 2
المواد الكيميائية المرجعية الدولية متاحة من المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية للمواد الكيميائية المرجعية 
Apoteket AB, Produktion & Laboratories Centrallaboratoriet, ACL, Prismavagen 2, S-141 75 

Kungens Kurva, Sweden. (Fax: +46 8 740 60 40; email: who. apl @ apoteket. se) 
  C2H4O  إيثانال؛ )Rكاشف (أسيتالديهايد 

 .سائل رائق عديم اللون، سريع الاشتعال. الوصف
 )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~(مزوج مع الماء وإيثانول . المزوجية

 n    =1.332. معامل الانكسار
 d =       0.788. الكثافة النسبية
 . مئوية°21حوالي . نقطة الغليان
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (ألبندازول 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية(كلوريد ألكورونيوم 
 R.(  Al2 O3كاشف(أكسيد ألومنيوم 

 درجة ملائمة للاستعمال في استشراب الطبقة الرقيقة
7- [(2-Aminoethyl) amino]-1-cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-4-oxo-quinoline- 

3-carboxylic acid) مادة مرجعية) (مركب سيبروفلوكساسين إيثيلين ثنائي الأمينRS  .( مادة كيميائية مرجعية
 .دولية

 )TSمحلول اختبار (أسيتات الأمونيوم 
من حمض أسيتيك ثلجي  ميليلتر 3في الماء، أضف ) Rكاشف( غرام من أسيتات الأمونيوم 150ذوب . الإجراء

 . ميليلتر1000، وخفف بماء يكفي لإعطاء )Rكاشف (
 .يجب استعمال أسيتات الأمونيوم خلال أسبوع من تاريخ التحضير: ملاحظة

يحتوى )   Rكاشف(محلول من أسيتات الأمونيوم ) TSمحلول اختبار  () غرام في اللتر50(أسيتات الأمونيوم 
 .في اللتر C2H7NO2 غرام من 50على حوالي 

يحتوى )  Rكاشف( محلول من كلوريد الأمونيوم ).TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر20(كلوريد الأمونيوم 
 . في اللترNH4Cl غرام من 20على حوالي 

20 
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 )TSمحلول اختبار(تترات الأمونيوم 
ميليلتر من  3.0 ميليلتر من الماء، أضف 30في ) Rكاشف( غرام من نترات الأمونيوم 1.6ذوب . الإجراء

 . ميليلتر100، وخفف بماء يكفي لإعطاء )TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر260~(الأمونيا 
) Rكاشف ( محلول من ثيوسيانات الأمونيوم ). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر10(ثيوسيانات الأمونيوم 

 . في اللترNH4 SCN غرام من 10يحتوى على 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSدة مرجعية ما(ثلاثي هدرات أموكسيسيلين 

 C8H8O2 ميثوكسي بترالديهايد؛  -R.( 4كاشف (أنيسالديهايد 
 .سائل زيتي عديم اللون إلى أصفر باهت. الوصف
وإثير ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~(ذواب قليلاً جداً في الماء، قابل للمزج مع إيثانول . الذوبانية

 ).Rكاشف (
  كيلوغرام في اللتر1.125حوالي  = p20. كثافة الكتلة
  مئوية284ºحوالي . نقطة الغليان

 ) TSمحلول اختبار(أنيسالديهايد 
 ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي R( ،10كاشف( ميليلتر من أنيسالديهايد 0.5امزج بالترتيب التالي . الإجراء

محلول ) ( غرام في اللتر1760~(يلتر من حمض سلفوريك  ميل5، و) Rكاشف( ميليلتر من ميثانول 85، )Rكاشف(
 ).TSاختبار

 ) TSمحلول اختبار(ميثانول / أنيسالديهايد
 ~( ميليلتر من حمض سلفوريك 5و)  Rكاشف( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 10أضف ببطء . الإجراء

. ثم برد إلى درجة حرارة الغرفة)   Rكاشف( ميليلتر من ميثانول 55إلى ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1760
امزج المحلولين ).  Rكاشف( ميليلتر من ميثانول 30إلى ) Rكاشف ( ميليلتر من أنيسالديهايد 0.5أضف منفصلاً 

 .تماماً
 .محمياً من الضوء)  TSمحلول اختبار(ميثانول / احفظ أنيسالديهايد. التخزين
 .طازجاً)  TSلول اختبارمح(ميثانول / يجب تحضير أنيسالديهايد. ملاحظة

 )TSمحلول اختبار (حمض سلفوريك / أنيسالديهايد
 غرام 1760 ∽( ميليلتر من حمض سلفوريك 100إلى )  Rكاشف( ميليلتر من أنيسالديهايد 5أضف . الإجراء

 ). TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 )TS2محلول اختبار (أنثرون 
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 غرام في 1760 ∽( ميليلتر من حمض سلفوريك 100في )  Rكاشف( ميليغرام من أنثرون 200ذوب . الإجراء
 ). TSمحلول اختبار) (اللتر

كاشف متاح تجارياً من درجة .  حمض أميني58بولي بيبتيد يتكون من سلسلة من . )Rكاشف (أبروتينين 
 .ملائمة

 .من أر% 99.995يحتوى على ما لا يقل عن .  أر).Rكاشف (أرغون 
 يستعمل كما هو موصوف في اختبار أول أكسيد الكربون في الغازات الطبية، بعد عندما. أول أكسيد الكربون

 ميليلتر من ثيوسلفات 0.05 لتر في الساعة، لا يكون مطلوباً أكثر من 4 لتر من أرغون بمعدل تدفق 10تمرير 
 ). ميكرولتر في اللتر0.6(للمعايرة ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.002(الصوديوم 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (  يثيرأرتيم

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية( أرتيميزينين
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (  أرتيموتيل
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (  أرتينيمول

 . كيميائية مرجعية دولية مادة).RSمادة مرجعية ( أرتيسونات
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية( أتينولول
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (لمصدوقية العمود  أتينولول

مذوب في ) Rكاشف ( هيدروكسيد الباريوم ). VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.15( هيدروكسيد الباريوم
 .  ميليلتر1000في  Ba (OH(2  غرام من 25.7ليحتوى على )  Rكاشف(ني اكسيد الكربون ماء خالي من ثا
 .  مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية ( بترنيدازول
 .C13H10O ثنائي فينيل كيتون؛ ). Rكاشف(بتروفينون 

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
  مئوية° 49حوالي . نقطة الانصهار

 R.( C14H10O4xH2Oكاشف (يد بترويل، مائى بيروكس
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 .مسحوق لا بللورى أو حبيبي أبيض. الوصف
 .وزن ماء، لأغراض السلامة/ وزن% 23يجب الاحتفاظ به مبللا بحوالي . ملاحظة

 R .( C14H12O2كاشف(بتريل بتروات 
 .2لجزءبتريل بتروات كما هو موصوف في الأفرودة في ا
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 .كاشف متاح تجاريا من درجة ملائمة
 .  سائل زيتي، رائق عديم اللون. الوصف

 .مادة كيميائية مرجعية دولية).  RSمادة مرجعية ( ديون –)  هـ′9 هـ، 9 (′10،10 - بيزانثراسين9,9′ 
 .C17H20N2O  رباعي ميثيل ثنائي أمينو بتروفينون،).Rكاشف (بتروفينون ) ثنائي ميثيلامينو( بيز – 4′، 4

 .كيتون ميشلر. اسم آخر
 . مئوية°176 حوالي .نقطة الانصهار

يحتوى على ) Rكاشف ( محلول من أزرق بروموفينول ). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر1(أزرق بروموفينول 
 . في اللترC19H10Br4O5 S غرام من 1.0حوالي 

 .C11H16O2 استعمل ). Rكاشف(هيدروكسي أنيسول بوتيلي 
 ).140صفحة  (4هيدروكسي أنيسول بوتيلي كما هو موصوف في الأفرودة في الجزء 

 C5H12O ثنائي ميثيل إيثيل إثير ميثيل؛ -R .( 1,1كاشف(ترت بوتيل إثيرميثيل 

 .كاشف متاح تجاريا من درجة ملائمة
 .سائل رائق عديم اللون؛ قابل للاشتعال. الوصف

 n    = 1.3756 .  معامل الانكسار
 .d    =0.740-0.742 .كثافة النسبيةال

 R .(  CSClكاشف(كلوريد السيزيوم 

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
)  Rكاشف( محلول كلوريد كالسيوم لا مائي ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللـتر3.7(كلوريد كالسـيوم 

 . في اللترCaCl2 غرام من 9يحتوى على حوالي 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSية مادة مرجع(كابتوبريل 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية)RSمادة مرجعية (ثنائي سلفيد كابتوبريل 
 انبوبة زجاجية أسطوانية مغلقة تحتوى على مرشحات ماصة ودعامات .أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد الكربون

 ميكرولتر في اللتر أو أقل، مع انحراف 100وأدنى قيمة للمؤشر . ملائمة لمؤشرات هيدرازين وبنفسجي بللوري
يمكن التحقق من الأنابيب بغاز معايرة يحتوى على الشوائب الملائمة، إذا تم الحصول %. ±15عيارى نسبي أقصاه 

 .على نتيجة سلبية
 أنبوبة زجاجية أسطوانية مغلقة تحتوى على مرشحات ماصة ودعامات .أنبوبة مكشاف أول أكسيد الكربون

وأدنى قيمة للمؤشر . شرات خماسي أكسيد ثنائي اليود، وثاني أكسيد السيليلنيوم وحمض سلفوريك مدخنملائمة لمؤ
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ويمكن التحقق من الأنابيب بغاز معايرة يحتوى %. ±15 ميكرولتر أو أقل، مع انحراف عياري نسبي أقصاه 5هي 
 .على الشوائب الملائمة، إذا تم الحصول على نتيجة سلبية

 R.( COكاشف (بون أول أكسيد الكر

 .غاز متاح تجارياً من درجة ملائمة
 ) TSمحلول اختبار (سيفالين 
 20في أنبوبة نبذ، أضف )  Rكاشف( غرام من مخ ثور مجفف بالأسيتون 1.0 و 0.5ضع كمية ما بين . الاجراء

جفف المتبقي تحت .  الطافيانبذ لمدة دقيقتين مع إبانة السائل. ، دعه يستقر لمدة ساعتين) Rكاشف(ميليلتر من أسيتون 
. ودعه يستقر لمدة ساعتين، مع الرج المتكرر) Rكاشف ( ميليلتر من كلوروفورم 20ضغط منخفض، أضف إليه 

 ميليلتر من 10-5استعلق المتبقي في . افصل المادة الصلبة بالترشيح أو التنبيذ وبخر الكلوروفورم تحت ضغط منخفض
محلول (يجب أن تحتوى المذيبات المستعملة لتحضير السيفالين ).  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر9(كلوريد الصوديوم 

 غرام في اللتر من هيدروكسي أنيسول بوتيلي 0.02على مضاد للتأكسد مناسب، مثل محلول من ) TSاختبار 
 ). Rكاشف(

 .يخزن في غرفة تجميد أو يحتفظ به في حالة مجففة بالتجميد. التخزين
 .استعمال الكاشف خلال ثلاثة أشهريجب . ملاحظة

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(ثنائي سكسينات ثنائي صوديوم كلورأمفينيكول 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(سكسينات صوديوم كلورأمفيينيكول 

 ) TSمحلول اختبار) ( ميكروغرام في اللتر5(صوديوم معياري 
.  ميليلتر100وذوب في ماء يكفي لإعطاء )  Rكاشف( ميليغرام من كلوريد صوديوم 82.4 أوزن بدقة .ءالإجرا

 . ميليلتر100 ميليلتر من هذا المحلول بماء ليصل إلى 1.0خفف 
7- Chloro– 1– cyclopropyl -1, 4- dihydro - 4- oxo- 6- (piperazin -1-y l) quinoline  - 3 - 

carboxylic acid )(مادة مرجعية )) يبروفلوكساسين مركب جانبي أسRS .مادة كيميائية مرجعية دولية. 
 R (  C6H3ClN2 O4كاشف( ثنائي نتروبترين 2،4– كلورو -1

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 . مئوية°144حوالي . نقطة الانصهار

 ) TSمحلول اختبار (إيثانول /  ثنائي نتروبترين2،4–كلورو  -1
)  في اللتر750~(وذوب في إيثانول )  Rكاشف( ثنائي نتروبترين 2،4–كلورو -1 غرام من 5 أوزن .الإجراء

 . ميليلتر100يكفي لإعطاء )  TSمحلول اختبار(
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 .مادة كيميائية مرجعية دولية. )RSمادة مرجعية (سيكلوسبورين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية  (Uسيكلوسبورين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).  RSمادة مرجعية(ساسين سيبروفلوك
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية(هيدروكلوريد كلينداميسين 
 .ية مادة كيميائية مرجعية دول). RSمادة مرجعية(فوسفات كلينداميسين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(كولشيسين 
1-Cyclopropyl-1,4-dihydro–4–oxo –7- (piperazin-1-1yl) quinoline –3- carboxylic  acid ) مركب

 .مادة كيميائية مرجعية دولية. RS)مادة مرجعية  ()سيبروفلوكساسين ديسفلورو
 .يميائية مرجعية دولية مادة ك).RSمادة مرجعية (داكاربازين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(مركب ذو علاقة بداكاربازين أ 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(مركب ذو علاقة بداكاربازين ب 

 C14H8O4 ثنائي هيدروكسي أنثراكينون؛  -R( 1،8كاشف (دانترون 
 .ئمةكاشف متاح تجارياً من درجة ملا

 .مسحوق برتقالي من بللورات دقيقة. الوصف
وإثير )   TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~(غير ذواب تقريباً في الماء؛ ذواب قليلا في إيثانول . الذوبانية

 ).  Rكاشف(
 . مئوية193ºحوالي . نقطة الانصهار

 .R (  C12H14N4,4HCl,2H2Oكاشف(ـ ثنائي أمينوبتريدين `3،3رباعي هيدروكلوريد 
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 .مسحوق يكاد يكون أبيضاً أو قرنفلي خفيف. الوصف
 محلول من رباعي ).TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر5( ثنائي أمينوبتريدين - `3،3رباعي هيدروكلوريد 

 . في اللترC12H14N4, 4HCl غرام من 5يحتوى على )  Rكاشف( ـ ثنائي أمينوبتريدين `3،3هيدروكلوريد 
 ).TSمحلول اختبار (سلفات ثنائي إيثيل فينيلين ثنائي أمين 

)   غرام في اللتر1760~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2 ميليلتر من الماء، حوالي 250أضف إلى . الإجراء
 1.1ذوب ). VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.01( ميليلتر من إيدادات الصوديوم 50و )  TSمحلول اختبار(

في هذا المحلول ثم خفف بماء يكفي )  Rكاشف( ثنائي إيثيل ـ ب ـ فينيلين ثنائي أمين -غرام من سلفات ن،ن
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 . ميليلتر1000لإعطاء 
 - 4 ،1– ثنائي إيثيل – سلفات ن، ن ).Rكاشف (ـ ن ثنائي إيثيل ـ ب ـ فينيلين ثنائي أمين  سلفات ن

 .C10H16N2, H2SO4فينيلين ثنائي أمين؛  
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 .مسحوق أبيض أو ملون قليلاً. الوصف
 . مئوية مع تفكك°185حوالي . نقطة الانصهار

 .محمياً من الضوء) Rكاشف(يجب حفظ سلفات ن، ن ـ ثنائي إيثيل ـ ب ـ فينيلين ثنائي أمين . التخزين
 .ة مرجعية دولية مادة كيميائي). RSمادة مرجعية(ثنائي إيثيل تولواميد 

 RSمادة مرجعية( ثنائي كاربوكسيلات 5، 3–بيريدين )  نتروفينيل2 (-4– ـ ثنائي ميثيل 2،6ثنائي ميثيل 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).
مادة ( ثنائي كربوكسيلات 3،5-بيريدين)  ـ نتروزوفينيل2 (-4– ـ ثنائي ميثيل 6، 2ثنائي ميثيل  

 . مرجعية دولية مادة كيميائية).RSمرجعية 
 C10H23N أوكتيل ثنائي ميثيل أمين،  ). Rكاشف(ن، ن ـ ثنائي ميثيل أوكتيلامين 

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 سائل عديم اللون. الوصف

 . مئوية°195 حوالي .نقطة الأنصهار
 R (  N2Oكاشف(أكسيد ثنائي نتروجين 

 .غاز متاح تجارياً من درجة ملائمة
 ) RSمادة مرجعية( ـ ميثيل بروبانوات 2 ميركابتو ـ – 3ئي فينيل إيثيل أمونيوم   ثنا- 2، 1

 .مادة كيميائية مرجعية دولية
 أوساط الذوبان

 1.3= دارئ باهاء   •
 1.3 ميليلتر ماء متروع الأيونات، اضبط الباهاء عند 800في )  Rكاشف( غرام من كلوريد صوديوم 2ذوب 

 . ميليلتر1000، ثم خفف بالماء إلى )TSمحلول اختبار) ( في اللتر غرام70~ (بحمض هيدروكلوريك 
 2.5= دارئ باهاء  •

 2.5 ميليلتر ماء متروع الأيونات، اضبط الباهاء عند 800في )  Rكاشف( غرام من كلوريد الصوديوم 2ذوب 
 .ر ميليلت1000ثم خفف بالماء إلى ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر70~(بحمض هيدروكلوريك 
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 3.5= دارئ باهاء  •
 800في ) Rكاشف ( غرام من كلوريد صوديوم 5.844و)  Rكاشف( غرام من غليسين 7.507ذوب 

 TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر70~( بحمض هيدروكلوريك 3.5ميليلتر ماء متروع الأيونات، اضبط الباهاء عند 

 . ميليلتر1000،، ثم خفف بالماء إلى )
 4.5= دارئ باهاء  •

 ميليلتر ماء متروع الأيونات، 900في ) Rكاشف( غرام من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 6.8ب ذو
أو بهيدروكسيد ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر70~( إما بحمض هيدروكلوريك 4.5اضبط الباهاء عند 

 .لتر ميلي1000ثم خفف بالماء إلى ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر80~(الصوديوم 
 6.8= دارئ باهاء   •

 ميليلتر ماء متروع الأيونات، 800في ) Rكاشف( غرام من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 5.53ذوب 
 1000، ثم خفف بالماء إلى )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80~( بهيدروكسيد الصوديوم 6.8اضبط الباهاء عند 

 .ميليلتر
 7.2= دارئ باهاء   •

في  ماء متروع الأيونات لإعطاء )  Rكاشف(ام من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم  غر9.075ذوب 
 غرام من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم في ماء يكفي لإعطاء 11.87ذوب ). محلول أ( ميليلتر 1000
 . ميليلتر من المحلول ب700 ميليلتر من المحلول أ مع 300امزج ). محلول ب( ميليلتر 1000

 )TSمحلول اختبار (ل معدي، مشابه، سائ •
 ميليلتر من 7.0في )   Rكاشف( غرام من بيبسين 3.2و)  Rكاشف( غرام من كلوريد الصوديوم 2.0ذوب 

محلول .  ميليلتر1000وماء يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر420~(حمض هيدروكلوريك 
 .1.2الاختبار هذا له باهاء حوالي 

 ) TSمحلول اختبار(، مشابه، سائل معوى •
 190 ميليلتر ماء، امزج وأضف 250في )  Rكاشف( غرام من فوسفات ثنائي هيدروجين بوتاسيوم 6.8ذوب 

 10.0أضف .  ميليلتر من الماء400و) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.2(ميليلتر من هيدروكسيد صوديوم 
محلول ) ( مول في اللتر0.2(لول الناتج بهيدروكسيد صوديوم ، وامزج، اضبط المح) Rكاشف(غرام من بانكرياتين 

 . ميليلتر1000خفف بماء يكفي لإعطاء . 0.1 ±7.5إلى باهاء ) VSحجمي
 نتروفينيل ثنائي سلفيد 4–  كاربوكسي R .( 3كاشف) ( حمض نتروبترويك-2( ثنائي ثيوبيس - `5،5

C14H8N2O8S2. 
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 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 ) TSمحلول اختبار(ميثانول /  حمض نتروبترويك-2–ثنائي ثيوبيس - `5،5

في ميثانول ) Rكاشف ) ( حمض نتروبترويك-2(ثنائي ثيوبيس -` 5،5 غرام من 0.198ذوب . الإجراء
 . ميليلتر500يكفي لإعطاء ) Rكاشف  (

 .يحفظ تحت التبريد، ويدفأ إلى درجة حرارة الغرفة قبل الاستعمال. التخزين
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (رانول ديث

  مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(هيكلات دوكسيسيكلين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(نترات إيكونازول 

، 1996ي كما وضع في  معيار منظمة الصحة العالمية الثاني للذيفان الداخل). RSمادة مرجعية(ذيفان داخلي 
 وحدة دولية في الأمبولة، واحد ميكروغرام تقريباً من ذيفان داخلي مجفف بالتبريد من 10000يحتوى على 

موزع بمعرفة المعهد القومي للمعايير ( ميليغرام من لاكتوز 10، وPEG ميليغرام من 1الإشريكية القولونية، مع 
 البيولوجية والمراقبة

(NIBSC), P.O. Box 1193, Blanche Lane, South Mimms, Potters Bar, Herts. EN6 3 QH, England) أو 
 .مستحضر ملائم آخر سبق تحديد فاعليته بالنسبة للمعايير الدولية لمنظمة الصحة العالمية باستعمال اختبار التهلم

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية( إيبيدوكسيسيكلين -6هيدروكلوريد 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(لاكتوبيونات إريثروميسين 

 R .(  C2H4Oكاشف(أكسيد إيثيلين 

 .غاز متاح تجارياً من درجة ملائمة
 )TSمحلول اختبار (أكسيد إيثيلين 

م من  ميليغرا2.5ما يكافئ ) (Rكاشف ( غرام من محلول خزين بارد من أكسيد إيثيلين 1.0أوزن . الاجراء
امزج ). TSمحلول اختبار  (200 غرام من ماكروغول بارد 40وضعه في حوجلة باردة تحتوى على ) أكسيد إيثيلين

 ميكروغرام من أكسيد إيثيلين في 50وحدد الكتلة بدقة، وخفف إلى كتلة محسوبة للحصول على محلول يحتوي على 
 ميكروغرام في 10( ميليلتر 50 يكفي لإعطاء  غرام في حوجلة وخفف بماء10.0أوزن .  غرام من المحلول1.0

 ميكروغرام في الميليلتر من 2( ميليلتر بالماء 50 ميليلتر من هذا المحلول إلى 10خفف ). الميليلتر من أكسيد إيثيلين
 ).أكسيد الإيثيلين

 .قبل الاستعمال مباشرة) TSمحلول اختبار  (يجب تحضير أكسيد الإيثيلين : ملاحظة
 )Rكاشف (كسيد إيثيلين محلول خزين أ
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ويجب أن يحمي العامل كفيه ووجه بارتداء قفاز بولي . يجب إجراء جميع العمليات تحت غطاء دخان. ملاحظة
 .ايثلين واقي وقناع ملائم للوجه

في أنبوبة اختبار نظيفة وجافة مبردة في مزيج من )  Rكاشف(أدخل تياراً بطيئاً من غاز أكسيد إيثيلين . الإجراء
 أجزاء من ثلج مجروش، بما يسمح للتكثف على السطح الداخلي 3و )  Rكاشف(واحد من كلوريد صوديوم جزء 

يقابل ( ميكرولتر 300 مئوية، احقن حوالي °10-وباستعمال حقنة زجاجية سبق تبريدها إلى . لأنبوبة الاختبار
).  TSمحلول اختبار (200وغول  ميليلتر من ماكر50في ) Rكاشف(من أكسيد إيثيلين سائل )  غرام0.25حوالي 

 200 ميليلتر بماكروغول 100خفف إلى . حدد الكمية الممتصه من أكسيد إيثيلين بالوزن قبل وبعد الامتصاص
 .امزج جيداً قبل الاستعمال). TSمحلول اختبار (

 إيثانول لا في) Rكاشف ( غرام في اللتر من كلوريد المغنسيوم 500 ميليلتر من مستعلق 10أضف إلى . المقايسة
، ضع ) VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(إيثانول /  ميليلتر من حمض هيدروكلوريك20، )  Rكاشف(مائي 

 غرام من محلول 5أوزن . سدادة الحوجلة، ورجها للحصول على  محلول مشبع، ودعه يستقر طوال الليل ليتوازن
في الحوجلة ودعه يستقر )  غرام في اللتر2.5ى حوالي يحتوي عل) ( Rكاشف (خزين من أكسيد إيثيلين سبق تحضيره 

، مع تحديد نقطة )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(إيثانول / عاير مع هيدروكسيد بوتاسيوم.  دقيقة30لمدة 
محل ) TSمحلول اختبار (200قم بإجراء معايرة بشاهد، بإحلال نفس الكمية من ماكروغول . النهاية بمقياس الجهد

 .قم بحساب محتوى أكسيد إيثيلين بالمليليغرام في الغرام. ة المطلوب فحصهاالماد
 . مئوية°4يحفظ في حاوية مغلقة باحكام في براد عند درجة حرارة .  التخزين

 C12H14IN ميثيل كينولينيوم؛ -2– إيثيل -1 يوديد ). Rكاشف( إيثيل كينالدينيوم -1يوديد  -1
 .كاشف متاح تجارياً بدرجة ملائمة

 .مادة صلبة صفراء مخضرة. لوصفا
 .لا يكاد يذوب في الماء. الذوبانية
 غرام من يوديد 15 محلول يحتوى على ). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر15( إيثيل كينالدينيوم -1يوديد 

 .في اللتر) Rكاشف(إيثيل كينالدينيوم -1
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (إيتوبوسيد 

 ). TSمحلول اختبار(حمض هيدروكلوريك / لفات حديدوزس
 0.1( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 50في )  Rكاشف( غرام من سلفات حديدوز 0.45ذوب . الإجراء

لإعطاء ) Rكاشف (وخفف بما يكفي من الماء الخالي من ثاني أكسيد الكربون ) VSمحلول حجمي ) (مول في اللتر
  ميليلتر100



 253

 .قبل الاستعمال مباشرة)  TSمحلول اختبار(حمض هيدروكلوريك / تحضير سلفات الحديدوزيجب . ملاحظة
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(حمض فلوروكينولونيك 

 .C2H5NO2 حمض أمينو أسيتيك؛ )  Rكاشف(غليسين 
 .مسحوق بللوري أبيض. الوصف
 ).  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~( في إيثانول ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان. الذوبانية
 مئوية لمدة ساعتين، يوجد °105حدد النتروجين بطريقة كجيلدال في مادة الاختبار السابق تجفيفها عند . المقايسة

من % 100.8ولا يزيد على مكافئ % 98.6نتروجين، يقابل ما لا يقل عن % 18.8 و 18.4ما بين 
C2H5NO2. 
 ). ميليغرام في الغرام0.1( غرام مادة غير ذوابة 1.0 غرام تظهر ما لا يزيد على 10. غير الذوابةالمادة 

 . ميليغرام في الغرام0.5لا يزيد على . الرماد السلفاتي
 . ميليغرام في الغرام0.1لا تزيد على . الكلوريدات
 . في الغرامSO4 ميليغرام من 0.05لا تزيد على . السلفاتات

 . ميليغرام في الغرام0.02لا تزيد على . لثقيلةالمعادن ا
 420~( ميليلتر من حمض هيدروكلوريك 3 في الغرام، مع استعمال Fe ميليغرام من 0.01لا يزيد على . الحديد

 .لتسهيل الذوبان) TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر
المعيار . هيبارين، خترير، وغشاء مخاطي.  مادة مرجعية دولية لمنظمة الصحة العالمية). RSمادة مرجعية(هيبارين 

 National Institute forيوزع عن طريق ( وحدة دولية 2031أمبولات تحتوى على . (1998الدولي الخامس 

Biological Standards and Control (NIBSC), P.O. Box 1193, Blanche Lane, South Mimms .Potters Bar, 

Herts. EN6 3QH, England.( 
 C6H15N هيكسان أمين؛ )   Rكاشف(يكسيلامين ه 

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 .سائل عديم اللون. الوصف

 . مئوية°131-127. نقطة الغليان
    =n 1.418حوالي .  معامل الانكسار

  = P20 كيلو غرام في اللتر 0.766كثافة الكتلة حوالى 
 غرام في 250~( حمض هيدروكلوريك ).VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر1(إيثانول / حمض هيدروكلوريك

 1000 في HCl غرام من 36.47ليحتوى على )  Rكاشف (، مخفف بإيثانول لا مائي )TSمحلول اختبار ) (اللتر

20

D 
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 ). Rكاشف (ميليلتر من إيثانول لا مائي 
 مول في 1(هيدروكلوريك أكد التركيز الصحيح للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت حمض . طريقة التقييس

 ).184 صفحة 1الجزء ) ( VSمحلول حجمي) (اللتر
 غرام 250 ~( حمض هيدروكلوريك )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(إيثانول / حمض هيدروكلوريك

 1000 في HCl غرام من 3.647ليحتوي على ) Rكاشف  (، مخفف بإيثانول لا مائي )TSمحلول اختبار ) (في اللتر
 ).Rكاشف  (تر من إيثانول لا مائي ميليل

 مول في 1( أكد التركيز الصحيح للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت حمض هيدروكلوريك . طريقة التقييس
 )1الجزء ) (VSمحلول حجمي ) (اللتر

قم بالتحضير من حمض .  ليمول حلالة خلية أميبية الشكل) مول في اللتر0.1(حمض هيدروكلوريك 
ويعتبر ملائماً إذا كان، بعد . وماء ليمول حلالة أميبية الشكل)  TSمحلول اختبار) ( في اللتر420~(ريك هيدروكلو

" اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي"، يعطي نتيجة سلبية تحت الظروف الموصوفة في 7.5 – 6.5ضبط الباهاء عند 
 ).60صفحة (

 .يميائية مرجعية دولية مادة ك).RSمادة مرجعية ( أنثرون – 9–هيدروكسي -1
 )TS2محلول اختبار (هيدروكلوريد هيدروكسيلامين 

 535~( ميليلتر من إيثانول 95في ) Rكاشف ( غرام من هيدروكلوريد هيدروكسيلامين 3.5ذوب . الإجراء
)  TSارمحلول اختب) ( غرام في اللتر1( ميليلتر من أزرق بروموفينول 0.5، أضف )TSمحلول اختبار ) (غرام في اللتر

. حتي يتكون لون مخضر) TSمحلول اختبار ) ( مول في اللتر0.5(إيثانول / وما يكفي من هيدروكسيد بوتاسيوم
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر535~( ميليلتر بإيثانول 100خفف المحلول إلى 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(إيدوكسوريدين 
 I2O5 أنهيدريد يوديك؛  .دخماسي أكسيد اليو

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 ).186صفحة  (4 الكاولين كما هو موصوف في الأفرودة في الجزء ). Rكاشف(كاولين، خفيف، 
 ).TSمحلول اختبار (مستعلق كاولين 

 4تعلق يحتوى على ومس)  TSمحلول اختبار(امزج قبل الاستعمال مباشرة أحجاماً متساوية من سيفالين . الإجراء
 ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر9( ميليلتر من كلوريد الصوديوم 1000في )  Rكاشف(غرام من الكاولين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (كيتوكونازول 

 .R (  4-O-β-D- Galactopyranosyl –D- gluconic acid; C12H22O12كاشف(حمض لاكتوبيونيك 
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 .اشف متاح تجاريا من درجة ملائمةك
 .مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية (هيدروكلوريد ليفاميزول 

لكل تشغيلة، أكد الحساسية . أعد تركيب الحلالة كما هو مبين على اللصاقة. ليمول حلالة خلية أميبية الشكل
ف حساسية الحلالة على أنها أقل تركيز من وتعر). 63صفحة " (حساسية الحلالة"المبينة كما هو موصوف تحت 

 .الذيفان الداخلي الذي يعطي هلامة متينة تحت ظروف الاختبار معبرا عنها بوحدات ذيفان في الميليلتر
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (هيدروكلوريد لينكوميسين 

 )Rكاشف   (200ماكروغول 
 . أو يكاد يكون عديم اللونسائل لزج رائق عديم اللون. الوصف
؛ غير ذواب )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~(وإيثانول ) Rكاشف (ذواب جداً في أسيتون . الذوبانية

 .والزيوت الدهنية) Rكاشف (تقريباً في إثير 
 )TSمحلول اختبار  (200ماكروغول 

 1000مستديرة القعر سعتها في حوجلة ) Rكاشف (200 ميليلتر من ماكروغول 500أسكب . الإجراء
 2.5 – 1.5 مئوية ثم ضع فراغاً بضغط من °60سخن إلى . بخر أي مكونات طيارة باستعمال مبخر دوار. ميليلتر

kPa ساعات6 لمدة . 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(هيدروكلوريد ميفلوكين 

 .ميائية مرجعية دولية مادة كي). RSمادة مرجعية(هيدروكلوريد ميتاسيكلين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية)RSمادة مرجعية ( ميثيونين –دل 

 .؛ منسب اللون بنفسجي قاعدي42535رقم منسب اللون ). Rكاشف ( ب 2بنفسجي الميثيل 
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 .  مئوية، مع تفكك°137حوالي . نقطة الانصهار
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSة مرجعية ماد(بتروات مترونيدازول 

في الماء ليحتوى )   Rكاشف( محلول مونوإيثانولامين )VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(مونوإيثانولامين 
 . ميليلتر1000 في C2H7NO غرام من 6.108على 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (نيفيديبين 
محلول ) ( غرام في اللتر1000~ ( حمض نتريك ).VSمحلول حجمي ) (ول في اللتر م0.05(حمض نتريك 

 . ميليلتر1000 في HNO3 غرام من 3.151، مخفف بالماء ليحتوي على )TSاختبار 
)  مول في اللتر1(أكد التركيز الصحيح للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت حمض نتريك . طريقة التقييس
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 ).VSمحلول حجمي (
 R .( NOكاشف(ول أكسيد النتروجين أ

 .أكسيد النتريك، مغسول بالماء
 .غاز متاح تجارياً من درجة ملائمة

 أنبوبة زجاجية أسطوانية محكمة الغلق تحتوى .أنبوبة مكشاف أول أكسيد النتروجين وثاني أكسيد النتروجين
وأدنى قيمة مبينة .  بتريدين–ئي فينيل ومؤشر ثنا) Cr) VIعلى مرشحات ماصة ودعامات ملائمة لطبقة ملح مؤكسدة 

ويمكن التحقق من الأنابيب بغاز معايرة %. ±15 ميكرولتر في اللتر أو أقل، مع انحراف عياري نسبي أقصاه 5هي 
 .يحتوى على الشوائب الملائمة، إذا تم الحصول على نتيجة سلبية

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية (9نونوكسينول 
 أنبوبة زجاجية محكمة الغلق أسطوانية تحتوى على مرشحات ماصة ودعامات ملائمة .أنبوبة مكشاف الزيت

%. ±30 ميليغرام في المتر المكعب، مع انحراف قياسي نسبي أقصاه 0.1وأدنى قيمة مبينة هي . لمؤشر حمض سلفوريك
 .ة، إذا تم الحصول على نتيجة سلبيةويمكن التحقق من الأنابيب بغاز معايرة يحتوي على الشوائب الملائم

 ).Rكاشف (زيت الزيتون 
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 ) Rكاشف (مخ الثور، مجفف بأسيتون، 
ضعه في أسيتون . قطع مخ ثور طازج سبق تخليصه من الأنسجة الوعائية والضامة إلى قطع صغيرة. الإجراء

 75 غرام من المادة في هاون بكميات متعاقبة كل منها 30لماء بدق أكمل نزع ا. لترع الماء المبدئي) Rكاشف (
 مئوية لمدة °37جفف عند . ، حتى يتم الحصول على مسحوق جاف بعد الترشيح)Rكاشف(ميليلتر من أسيتون 

 .ساعتين أو حتي تختفي رائحة الأسيتون
 R.( C5H12كاشف ( بنتان -ن

 .كاشف متاح تجاريا من درجة ملائمة
 .ئل طيار عديم اللونسا. الوصف

 . مئوية°36حوالي . نقطة الغليان
 d     =1.359حوالي  . الكثافة النسبية

 نانومتر، 220عند % 85 نانومتر، و210عند % 50 نانومتر، و200عند % 20لا يقل عن . الإمتراق
 .رجعية نانومتر، مع تحديده باستعمال الماء في الخلية الم240عند % 98 نانومتر، و 230عند % 93و

 ) TSمحلول اختبار(حمض بيركلوريك 

20
D 
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بماء يكفي ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1170~ ( ميليلتر من حمض بيركلوريك 82خفف . الإجراء
 ). مول في اللتر تقريبا1ً( ميليلتر 1000لإعطاء 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (فينوباربيتال 
 ) TSمحلول اختبار (7.2دارئ فوسفات، باهاء 

 غرام من هيدروكسيد 1.40و)  Rكاشف( غرام من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 6.80ذوب . الإجراء
 . ميليلتر1000في ماء يكفي لإعطاء ) Rكاشف (الصوديوم 

 )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر20~(حمض فوسفوريك 
 غرام TS ( ،987محلول اختبار) ( غرام في اللتر1440~  ( غرام من حمض فوسفوريك23أضف إلى . الإجراء

 .من الماء وامزج
 ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر2.8~ (حمض فوسفوريك 

بماء يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1440~ ( ميليلتر من حمض فوسفوريك 2خفف . الإجراء
 . ميليلتر100

 )Rكاشف (ركيزة البلازما 
مصنوعة من مواد مثل البلاستيك الملائم أو الزجاج المعالج بالسيليكون (استعمل أجهزة طاردة للماء : لاحظةم

 .لأخذ وتداول الدم) بطريقة ملائمة
 ميليلتر من الدم 285يوصي بجمع حجم .  خراف على الأقل5إجمع كمية كافية من الدم من كل من . الإجراء

ويجب أخذ الدم إما من حيوان حي أو عند . تجلط ولكن يمكن جمع أحجام أصغر ميليلتر من محلول مضاد لل15في 
إستبعد أول ميليلترات قليلة واجمع . ذبحه؛ باستعمال إبرة متصلة بقنية طويلة بما يكفي للوصول إلى قعر حوجلة الجمع

م من سترات الصوديوم  غرا8.7إجمع الدم في كمية كافية من محلول مضاد للتجلط يحتوى على . الدم الجارى فقط
 ميليلتر من الماء لإعطاء معدل نهائي للدم إلى المحلول 100في )  Rكاشف( ميليغرام من أبروتينين 4و) Rكاشف (

دوم الحوجلة برفق أثناء الجمع وبعده مباشرة للتأكد من المزج ولكن لا تسمح بظهور . 1 إلى 19المضاد للتجلط 
ثم اجمع محتويات جميع .  مئوية°15-10جلات وبردها إلى درجة حرارة من وعندما يتم الجمع، إغلق الحو. زبد

-10الحوجلات معا باستثناء أي من التي يظهر بها انحلال واضح أو جلطات، واحفظ الدم امع في درجة حرارة 
.  دقيقة30 لمدة 1 ج2000-1000 ساعات من الجمع، إنبذ الدم امع والمبرد بسرعة 4وخلال .  مئوية15°

قد )  ج20000(النبذ الأسرع : ملاحظة( دقيقة 30ج لمدة 5000افصل السائل الطافي وانبذ مرة أخرى بسرعة 
افصل السائل الطافي ثم امزج بدقة فوراً .) يكون ضرورياً لترويق البلازما، ولكن يجب عدم استعمال إجراءات الترشيح

                                      
 . متر في الثانية المربعة9.81=  السرعة نتيجة الجاذبية  1
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-10(دات بكميات تكفي للمقايسة الكاملة للهيبارين في حاويات صغيرة لها سدا) Rكاشف (ووزع ركيزة البلازما 
مئوية بغمس الحاويات في نتروجين سائل °70-وبدون تأخير، برد بسرعة إلى درجة حرارة أقل من ).  ميليلتر30

في مقايسة )   Rكاشف(وتصلح البلازما للاستعمال كركيزة بلازما .  مئوية°30-والتخزين في درجة حرارة أقل من 
 إذا كانت، في حالات المقايسة، تعطي وقت تجلط ملائم لطريقة الاكتشاف المستعملة، وإذا قدمت منحنيات الهيبارين،

كاشف (وقبل الاستعمال مباشرة ذوب كمية ركيزة البلازما . جرعة يمكن إعادة الحصول عليها–لوغاريتم استجابة 
R ( تي يصبح الذوبان كاملاً؛ وبمجرد الذوبان يجب  مئوية، ودومها برفق ح°37المطلوبة في حمام مائي درجة حرارته

) Rكاشف (ويمكن نبذ ركيزة البلازما الذائبة .  مئوية واستعمالها بدون تأجيل°20-10حفظها في درجة حرارة 
 .برفق إذا لزم، ولكن لا تستعمل أي إجراءات ترشيح

 )Rكاشف (بولي ثنائي ميثيل سيلوكسان 
 .للاستعمال في استشراب الغازكاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة 

كاشف  ( هيدروكسيد بوتاسيوم ). VSمحلول حجمي( ) مول في اللتر0.1(إيثانول / هيدروكسيد بوتاسيوم
R( مذاب في إيثانول ،) ~محلول اختبار) ( غرام في اللتر710TS ( غرام 5.610ليحتوي على KOH 1000 في 

 . ميليلتر
 مول في 1(لمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت هيدروكسيد البوتاسيوم أكد التركيز الصحيح ل. طريقة التقييس

 ).199 صفحة 1الجزء ) ( VSمحلول حجمي) (اللتر
 محلول من هيدروكسيد بوتاسيوم ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر560~ (هيدروكسيد بوتاسيوم 

 . في اللترKOH غرام من 560يحتوى على حوالي )   Rكاشف(
يحتوى على ) Rكاشف ( محلول يوديد بوتاسيوم ). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر160(لبوتاسيوم يوديد ا

 .في اللتر KI  غرام من 160حوالي 
 ) TSمحلول اختبار(حمض أسيتيك / يودوبزموثات البوتاسيوم

لولاً مكوناً من  ميليلتر من الماء وأضف إليه مح20في ) Rكاشف ( غرام من يوديد بوتاسيوم 8ذوب . الإجراء
 ميليلتر من حمض أسيتيك 10 ميليلتر من الماء و40مذوب في ) Rكاشف( غرام من اوكسينترات بزموت 0.85
 ).Rكاشف (ثلجي 

يحتوى ) Rكاشف  ( محلول برمنغانات بوتاسيوم ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر1(برمنغانات بوتاسيوم 
 . في اللترKMnO4 غرام من 1على حوالي 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(هيدروكلوريد بروغوانيل 
 .مادة كيميائية مرجعية دولية).  RSمادة مرجعية(أسيتات ريتينول 



 259

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(بالميتات ريتينول 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(بروبيونات ريتينول 

 )Rكاشف (هلامة السيليكا للاستشراب 
ويبين حجم الجسيمات بعد اسم الكاشف في ).  ميكرومتر10-3(هلامة سيليكا مقسمة إلى أجزاء دقيقة جداً 

 .الاختبارات التي يستعمل فيها
 .مسحوق دقيق أبيض متجانس. الوصف
 ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~ (غير ذواب تقريباً في الماء والايثانول . الذوبانية

يحتوى على )  Rكاشف ( محلول كلوريد صوديوم ). TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر300(كلوريد صوديوم 
 . في اللترNaCl غرام من 300حوالي 

يحتوى على ) Rكاشف ( محلول كلوريد صوديوم ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر9(كلوريد صوديوم 
 . في اللترNaCl غرام من 9حوالي 

 .Na2O4S2 هيدروسلفيت الصوديوم، سلفوكزيلات الصوديوم؛ ). Rكاشف(ثنائي ثيونيت الصوديوم 
 .مسحوق بللوري أبيض أو أبيض رمادي. الوصف
 )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (ذواب جداً في الماء، ذواب قليلاً في إيثانول . الذوبانية
 .يتأكسد في الهواء) Rكاشف (م ثنائي ثيونيت الصوديو: ملاحظة

) Rكاشف ( محلول ثنائي ثيونيت الصوديوم ).TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر200(ثنائي ثيونيت الصوديوم 
 . في اللترNa2O4S2 غرام من 200يحتوى على حوالي 

 .R .( C6H13NaO3Sكاشف(هيكسان سلفونات الصوديوم 
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

قم بتحضيره من هيدروكسيد . ليمول حلالة خلية أميبية الشكل)  مول في اللتر0.1(روكسيد الصوديوم هيد
 ـ 6.5ويعتبر ملائماً إذا كان، بعد ضبط الباهاء عند . وماء ليمول حلالة خلية أميبية الشكل) Rكاشف (صوديوم 

 ).60صفحة " (اخلي الجرثومياختبار الذيفان الد"، يعطي نتيجة سلبية تحت الظروف الموصوفة في 7.5
 ) TSمحلول اختبار(هيبوبروميت الصوديوم 

 ميليلتر 0.5 ميليلتر من الماء، أضف 7.5في ) Rكاشف ( غرام من هيدروكسيد الصوديوم 2.5ذوب . الإجراء
 . ميليلتر10وكمية من الماء تكفي لإعطاء )  Rكاشف(من البروم 

 .يجب تحضيره طازجاً) TSر محلول اختبا(هيبوبروميت الصوديوم : ملاحظة
 R  (NaNO3كاشف (نترات الصوديوم 
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 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
   R( C8H17NaO3Sكاشف (ثماني سلفونات الصوديوم 

 C8H17NaO3Sمن % 98.0يحتوي على ما لا يقل عن 
 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة

 نانومتر له 250 سنتيمتر مقاس عند طول موجة حوالي 1 من  غرام في الميليلتر في طبقة0.05محلول . التماص
 0.01تماص لا يزيد على 

 )  TSمحلول اختبار) ( ميكروغرام صوديوم في الميليلتر200(صوديوم عياري 
 °105- 100، سبق تجفيفه عند درجة حرارة ) Rكاشف( غرام من كلوريد صوديوم 0.5084ذوب . الإجراء
 . ميليلتر1000ء يكفي لإعطاء  ساعات، في ما3مئوية لمدة 

مذاب في ) Rكاشف ( ثيوسلفات صوديوم ). VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر0.002(ثيوسلفات الصوديوم 
 . ميليلتر1000 في Na2S2O3 غرام من 0.316الماء ليحتوي على 
 مول في 0.1(ديوم أكد التركيز الصحيح للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت ثيوسلفات الصو. طريقة التقييس

 .)319 صفحة 2، والجزء 207 صفحة 1الجزء ) ( VSمحلول حجمي) (اللتر
 . مادة كيميائية مرجعية دولية).RSمادة مرجعية (سلفاديازين 

 دعامات استشراب السائل عالي الأداء
رتبطة  جسيمات من هلامة السيليكا، سبق تغيير سطحها بمجموعات من أوكتاد يكيلسيل م.الطور الثابت أ •

 .كيميائياً
جسيمات من هلامة السيليكا، سبق تغيير سطحها بمجموعات أوكتيلسيليل مرتبطة . الطور الثابت ب •

 .كيميائياً
 .جسيمات من سيليكا مسامية. الطور الثابت جـ •
 .جسيمات من بلمر مشترك الستايرين ـ ثنائي فينيل بترين. الطور الثابت د •

 .مادة كيميائية مرجعية دولية. ) RSرجعيةمادة م( سترات تاموكسيفين Eمصاوغ 
 R(، C16H37NO4Sكاشف (سلفات هيدروجين رباعي بيوتيل أمونيوم 

 .كاشف متاح تجارياً من درجة ملائمة
 .بللورات عديمة اللون، أو مسحوق بللوري أبيض. الوصف
محلول ) (ام في اللتر غر750~ (؛ ذواب في إيثانول ) Rكاشف(ذواب بسهولة في الماء وميثانول . الذوبانية

 .ليعطي محلولاً عديم اللون مغيم قليلاً)  TSاختبار
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 300 نانومتر و240 سنتيمتر مقاساً عند طول موجة بين 1 غرام في اللتر في طبقة من 0.05محلول . التماص
 .0.05نانومتر له قوة تماص لا تزيد على 

 مئوية°173 - 169 .مجال الانصهار
 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(ثيوبنتال 

 ) TSمحلول اختبار(حمض أسيتيك / بوتانول/ ثلاثي كيتوهيدريندين
في مزيج )  Rكاشف( ميليغرام في الميليلتر من هدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 20قم بتحضير محلول من . الإجراء

 TSمحلول اختبار) (ام في اللتر غر120~ ( أحجام من حمض أسيتيك 5و) Rكاشف ( بوتانول 1 حجماً من 95من 

.( 
 ) TSمحلول اختبار(إيثانول / ثلاثي نتروفينول

) TSمحلول اختبار ) ( غرام اللتر750~ (في إيثانول )  Rكاشف( غرام من ثلاثي نتروفينول 33ذوب . الإجراء
 . ميليلتر1000يكفي لإعطاء 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية). RSمادة مرجعية(تروبيكاميد 
 )TS1محلول اختبار (حمض سلفوريك / انيلينف

)  غرام في اللتر1760~( ميليلتر من حمض سلفوريك 100في )  Rكاشف( غرام من فانيلين 5ذوب . الإجراء
 ).TSمحلول اختبار (

 .طازجاً)  TS1محلول اختبار(حمض سلفوريك / يجب تحضير فانيلين: ملاحظة
 ). TS2محلول اختبار(حمض سلفوريك / فانيلين
يكفي )  TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~(في إيثانول )  Rكاشف( غرام من فانيلين 1ذوب . الإجراء

محلول ) ( غرام في اللتر1760~( ميليلتر من حمض سلفوريك 2أضف بحذر، نقطة بنقطة، .  ميليغرام100لإعطاء 
 ).TSاختبار 

 . ساعة48خلال )  TS2بارمحلول اخت(حمض سلفوريك / يجب استعمال فانيلين. ملاحظة
 .132 صفحة 4 ماء للحقن كما هو موصوف في الجزء ).Rكاشف  (ماء للحقن 

اختبار "يعتبر الماء ملائماً إذا أعطي نتيجة سلبية تحت الظروف الموصوفة في . ليمول حلالة خلية أميبية الشكلماء 
ء ثلاث مرات في جهاز مركب به جهيزة ملائمة ويمكن تحضيره بتقطير الما). 60صفحة " (الذيفان الداخلي الجرثومي

 .لمنع اختلاط القطرات، أو بأى طريقة أخرى تعطي الماء النوعية المطلوبة
 أنبوبة زجاجية اسطوانية محكمة الغلق تحتوي على مرشحات ماصة ودعامات ملائمة .أنبوبة مكشاف بخار الماء

   %20±كرولتر في اللتر أو أقل، مع انحراف عياري نسبي أقصاه  مي60أدنى قيمة مبينة هي . لمؤشر بركلورات المغنسيوم
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 تعديلات وتصويبات

 4 و 3 و 2 و 1للأجزاء 
 

 ملاحظات هامة
  ترجمة هذا الفصل لا تدخل في ترجمة الجزء الخامس-1

 . عند ترجمتها4، 3، 2، 1ولكن يراعي إدخالها في مكاا في الأجزاء 
، 1 رقم الصفحة المبين في التعديل أو التصويب خاص بأرقام صفحات الأجزاء -2

لإنجليزية الثالثة، وقد ذكرت هنا لسهولة الرجوع إليها عند ترجمة  من الطبقة ا4، 3، 2
 .هذه الأجزاء
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 طرق التحليل العامة. 1الجزء 
 الاستشراب

 88صفحة 
 استشراب سائلي بالضغط العالي

 و
 2 و 1 تعديلات وتصويبات للجزئين -3الجزء 

 373صفحة 
 استشراب سائلي عالي الأداء

 :استبدل بالنص ما يلي
 اب سائلي عالي الأداءاستشر
 مقدمة

والاستشراب . الاستشراب السائلي عالي الأداء هو تقنية فصل يمكن استعمالها لتحليل الجزيئات والأيونات العضوية
السائلي عالي الأداء مبني على آليات امتزاز وتقسيم وتبادل الأيونات أو استبعاد الحجم، إعتماداً على نوع الطور 

. و يتضمن طور ثابت صلب، معبأ عادة داخل عمود صلب لا يصدأ، وطور متحرك سائلوه. الثابت المستعمل
 .ويحدث فصل مكونات المحلول نتيجة لاختلاف معدلات التوزيع النسبي للذائبات بين الطورين

كما . ويمكن استعمال الاستشراب السائلي عالي الأداء لتقييم نقاوة أو تحديد محتوى العديد من المواد الصيدلانية
يمكن استعماله أيضاً لتحديد التركيب المتشابه كيميائياً، باستعمال أطوار متحركة محورة بشكل ملائم أو أطوار ثابتة 

وآليات الفصل الفردية من امتزاز وتقسيم وتبادل الأيونات واستبعاد الحجم نادراً ما تحدث منعرلة، لأن . متخايلة
 . حد ماالعديد من المبادئ تعمل في نفس الوقت إلى

 الجهاز
يتكون الجهاز من نظام ضخ وحاقن وعمود استشرابي، وأطوار ثابتة ومتحركة، وتركيبات أنابيب موصلة 

 ).حاسوب، أو مكمال أو مسجل(ومثبتات، ومكشاف وجهيزة جمع المعطيات 
 نظام الضخ

 المتحرك بمعدل تدفق مطلوب من نظم الضخ في الاستشراب السائلي عالي الأداء توصيل كميات مقاسة من الطور
ويجب خفض تذبذبات . وهناك نظم ضخ متاحة تقوم بتوصيل مذيب من واحد أو أكثر من المستودعات. ثابت

ويجب أن تكون تركيبات الأنابيب . الضغط، على سبيل المثال بتمرير المذيب المضغوط من خلال جهيزة تخميد النبض
والكثير من مضخاب الاستشراب السائلي عالي الأداء . ظام الضخوالوصلات قادرة على تحمل الضغوط المتولدة من ن
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 .النظام من فقاعات الهواء المحتبسة" لترف"مثبت ا مرفق 
ونظم الضخ الحديثة التي يتحكم في أدائها الحاسوب أو المشغل الدقيق تستطيع توصيل الطور المتحرك بدقة سواء في 

وفي حالة الشطف المدروج، يمكن . ، طبقاً لبرنامج محدد)روجشطف مد(أو متغير ) شطف متماثل(تركيب ثابت 
وعلى أساس معدل التدفق وتركيب . تحقيق مزج المذيب على أي من جانب الضغط المنخفض أو المرتفع للمضخة

 . خلال التحليل الروتينيkPa (psi 6000) 42000الطور المتحرك، يمكن توليد ضغوط تشغيل تصل إلى 
 الحـاقـن
 محلول العينة عادة في الطور المتحرك المتدفق عند رأس العمود أو قريباً منها باستخدام نظام حقن يعتمد يتم إدخال

ومثل هذا النظام للضغط له عروة ثابتة أو جهيزة . على تصميم صمام حقن يستطيع أن يعمل عند الضغط المرتفع
ء الجزئي للعراوي قد يؤدي إلى ضعف دقة حجم والمل. حجم متغير يمكن تشغيلها يدوياً أو بآخذ عينات أو توماتي

 .الحقن
 عمود الاستشراب

 ميليمتر في الطول ولها قطر داخلي 300 و 50تصنع الأعمدة عادة من صلب مصقول لا يصدأ، وتتراوح ما بين 
والأعمدة ذات الأقطار .  ميكرومتر10-5وهي تعبأ عادة بطور ثابت بحجم جسيمات من .  ميليمتر5 و 2ما بين 

والوضع الأمثل هو أن تكون حرارة الطور .  ميليمتر كثيراً ما يطلق عليها أعمدة الثقب الصغير2الداخلية التي تقل عن 
وأغلب عمليات الفصل تتم في درجة حرارة الغرفة ولكن قد يتم تسخين . المتحرك والعمود ثابتة خلال التحليل

 مئوية لوجود احتمال حدوث 60ºة عادة لأكثر من ويجب عدم تسخين الأعمد. الأعمدة لاكتساب كفاءة أفضل
 .تدهور الطور الثابت أو حدوث تغيرات في تركيب الطور المتحرك

 الأطوار الثابتة
الفصل بين المستحضرات الصيدلانية يتحقق عادة بتقسيم المركبات في محلول الاختبار بين الطور المتحرك والطور 

الأداء المكونة من أطوار ثابتة قطبية وأطوار متحركة غير قطبية توصف بأا ونظم الاستشراب السائلي عالي . الثابت
استشراب الطور الطبيعي؛ أما تلك التي تتكون من أطوار ثابتة غير قطبية وأطوار متحركة قطبية فتسمى استشراب 

 : عالي الأداء وتشملوهناك أنواع عديدة من الأطوار الثابتة التي تستخدم في الاستشراب السائلي. الطور المعكوس
ـ سيليكا غير محورة أو ألومينا أو غرافيت مسامي، تستعمل في استشراب الطور الطبيعي، حيث يعتمد الفصل 

 على الاختلاف في الامتزاز؛
ـ أنواع مختلفة من دعامات محورة كيميائياً يتم تحضيرها من بلمرات أو سيليكا أو غرافيت مسامي، حيث 

كوس للاستشراب السائلي عالي الأداء، حيث يعتمد الفصل أساساً على تقسيم الجزيئات بين تستعمل في الطور المع
 .الطور المتحرك والطور الثابت



 267

ـ الراتينات أو البلمرات مع اموعات الحمضية أو القاعدية، المستعملة في استشراب تبادل الأيونات، حيث 
 لها والأيونات في الطور المتحرك؛يعتمد الفصل على التنافس بين الأيونات المطلوب فص

ـ السيليكا المسامية أو البلمرات، المستعملة في استشراب الاستبعاد الحجمي، حيث يعتمد الفصل على الكتلة 
 .الجزيئية النسبية للجزيئٍات

ة وأغلب عمليات الفصل تعتمد على آليات التقسيم باستعمال سيليكا محورة كيميائياً كطور ثابت ومذيبات قطبي
وسطح الدعامة، مثل مجموعات السيلانول ). الاستشراب السائلي عالي الأداء ـ الطور المعكوس(كطور متحرك 

للسيليكا، متفاعلة بكاشفات سيلان مختلفة لإعطاء مشتقات السيليل المرتبطة بتكافؤ مشترك وتغطى عدداً مختلفاً من 
 . متثابت هام في تحديد خصائص الفصل في نظام الاستشرابوطبيعة الطور المرتبط. المواقع النشطة على سطح الدعامة

 .الأطوار المرتبطة الشائعة الاستعمال مبينة فيما يلي
 الأطوار المرتبطة الشائعة

 أوكتيل
 أوكتاديسيل

 فينيل
 سيانوبروبيل
 أمينوبروبيل

 ديول

Si- (CH2)7-CH3 
Si- (CH2)17-CH3 
Si- (CH2)3-C6H5 

Si- (CH2)3-CN 
Si- (CH2)3-NH2 

Si- (CH2)3-OCH(OH)-CH2-

OH 

C8 

C18 

C6H5 

CN 
NH2 

متاحة، مثل ) الاستشراب المتخايل(ولفصل المتشاات الكيميائية، هناك أطوار ثابتة محورة كيميائياً 
 .سيكلوديكسترينات وألبومينات وغيرها

ذات باهاء واضحة في مجال وكمرشد، تعتبر أعمدة الطور المعكوس المعتمدة علي السيليكا، ثابتة في أطوار متحركة 
والأعمدة التي تحتوى علي جسيمات من . ، ولكن يجب الرجوع إلي تعليمات مصنع العمود قبل استعماله2.0-8.0

 .مواد مبلمرة من البلمر المشترك ستايرين ثنائي فينيل البترين ثابتة عبر مجال أوسع من الباهاء
اء ذي الطور الطبيعي مع سيليكا غير محورة أو غرافيت مسامي والتحليل باستعمال الاستشراب السائلي عالي الأد

كطور ثابت وطور متحرك غير قطبي ما زالت تستعمل ) مثل، سيانوبروبيل أو ديول(أو سيليكا قطبية محورة كيميائياً 
 .في حالات معينة

 ميكرومتر و 3 فيما بين ولأغراض الفصل التحليلي، يتراوح حجم الجسيم في أكثر أنواع الأطوار الثابتة استعمالا
وفي حالة . وقد تكون الجسيمات كروية أو غير منتظمة، وذات مساميات مختلفة ومساحة سطح نوعية.  ميكرومتر10
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وبالإضافة إلي ذلك، قد تكون الأطوار الثابتة . الطور المعكوس، يعبر عن مدى ارتباط الطور الثابت كحمل كربوني
وهذه المتثابتات تساهم في السلوك . سيلانول المتبقية تنخفض بالتميثلأي أن عدد مجموعات " طرفها مغطى"

وقد يحدث تذييل للقمم، وبخاصة للمواد القاعدية، عندما تكون متبقيات مجموعات . الاستشرابي لطورثابت معين
 .السيلانول موجودة

 الأطوار المتحركة 
الخصائص الكيميائية الفيزيائية للمادة التي يجري يعتمد اختيار الأطوار المتحركة علي سلوك التثبيت المطلوب و

 .تحليلها
وللاستشراب السائلي عالي الأداء ذي الطور الطبيعي الذي يستعمل أطواراً ثابتة غير محورة، يجب استعمال 

وفي . ويجب تجنب وجود ماء في الطور المتحرك لأن ذلك سيخفض كفاءة الطور الثابت. المذيبات أليفة الشحم
 .اب السائلي عالي الأداء ذي الطور المعكوس، تستعمل أطوار متحركة مائية مع محورات عضوية أو بدواالاستشر

 ميكرومتر 0.45ويجب ترشيح الطور المتحرك من خلال مرشحات ملائمة من النوع الغشائي وقطر مسامها 
إلا إذا (كونات بقياس الأحجام المطلوبة ويجب تحضير الأطوار المتحركة متعددة الم. وذلك لإزالة الجسيمات الميكانيكية

وكبديل لذلك، يمكن تقديم . للمكونات المفردة، ويتبع ذلك المزج اليدوي أو الآلي) كان استعمال الكتل مطلوبا
ويتم . المذيبات عن طريق مضخات مفردة أو صمامات التوزيع للاستشراب السائلي مع مزجها طبقاً للنسب المطلوبة

ن الغازات عادة برشها بالهيليوم أو توجيه موجات صوتية قبل الضخ لتجنب تكون فقاعات غاز في تخليص المذيبات م
 .خلية المكشاف

وإذا استخدم مكشاف فوق البنفسجي، فيجب أن تكون المذيبات المستعملة لتحضير الطور المتحرك خالية من 
ء عند الضرورة باستعمال المكون المائي للطور ويجب أن يتم ضبط الباها. المثبتات وشفافة عند طول موجة الاكتشاف

وإذا استعملت الدارئات، . ويجب تجنب الدارئات عالية المولية في تحضير الأطوار المتحركة. المتحرك وليس المزيج
 .فيجب شطف الجهاز بمزيج كاف من الماء والمحور العضوي للطور المتحرك لمنع تبلور الأملاح

ة علي مكونات أخرى، على سبيل المثال أيون مضاد للاستشراب مزدوج الأيون أو وقد تحتوي الأطوار المتحرك
 .منقاة التخايل في الاستشراب التخايلي عند استعمال طور ثابت غير متخايل

 توصيل شبكة الأنابيب والتركيبات
فالتوصيلات . اتقد يستحيل الوصول إلي الكفاءة الكامنة لعمود التحليل بسبب قصور التصميم للمحاقن والمكشاف

بين المحقن والعمود، والعمود والمكشاف، والمكشاف والمكشاف قد ينال من الكفاءة الشاملة للجهاز وأي تركيبات 
ويوصي باستعمال أقل أطوال ممكنة من شبكة الأنابيب الشعرية على أن ". الحجم الميت صفر"يجب أن تكون من نوع 

 . ميليمتر لتقليل انتشار الشريط0.25يكون أكبر قطر داخلي لهذه التركيبات هو 
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 المكشافات
. المرئي هي أكثر المكشافات استعمالاً لتحليل المستحضرات الصيدلانية/ مقاييس طيف امتصاص فوق البنفسجي

وفي حالات معينة، يمكن استخدام مقاييس طيف ضوئي متوهج، أو مقاييس انكسار تفاضلي أو مكشافات 
وعندما تكون المادة . عثرة الضوء، ومقاييس طيف الكتلة أو مكشافات معينة أخرىكهروكيميائية، أو مكشافات ب

/ المرئي، يكون المكشاف فوق البنفسجي/ المراد تحليلها تمتلك مجموعة حاملة للألوان تمتص الإشعاع فوق البنفسجي
اف المواد المراد تحليلها ذات ومثل هذا المكشاف غير ملائم لاكتش. المرئي هو الأكثر ملاءمة نظراً لحساسيته وثباته

 .حامل الألوان الضعيف جداً
المرئي الذي يتزايد الأخذ به بسبب قدرته علي تقديم معلومات / والنوع المختلف من مكشاف فوق البنفسجي

وهذا النوع من المكشاف يحصل على معطيات امتصاص . طيفية تفصيلية، هو مقياس الطيف الضوئي ثنائي المنظومة
المرئي ويمكن أن يقدم مخططات استشراب عند طول موجات متعددة ومختارة، إلى /  معين فوق البنفسجيعلى مجال

وإلى جانب ذلك يمكن استعمال المكشاف وبرامج الحاسوب المرافقة لتقييم التجانس . جانب أطياف القمم المشطوفة
ويمكن أن يكون ذلك مفيداً بصفة خاصة . مالطيفي للقمم، مما قد يقدم معلومات عن مدي النقاوة الاستشرابية للقم

 .في تصميم الطريقة وتوثيق مصدوقيتها
ويجب تجنب . (ويمكن تحقيق زيادة الحساسية في حالات معينة باستعمال تقنيات استخلاص قبل أو بعد العمودي

 ).هذه التقنيات للتحكم في الشوائب
 جهيزات جمع المعطيات

مسجلات مخطط أو مكمالات إلكترونية تختلف في تعقيدها وقدرا على يمكن جمع الإشارات من المكشاف على 
 .وطاقة تخزين المعطيات في هذه الجهيزات تكون عادة محدودة. تجميع وتخزين وإعادة ترتيب المعطيات الاستشرابية

 لاحتمال ومحطات المعطيات الحديثة تعتمد على الحاسوب ولها طاقة تخزين كبيرة لجمع وترتيب وتخزين المعطيات
 .ويمكن تعديل تقارير التحليل طبقاً لاحتياجات القائم بالتحليل. إعادة ترتيب تالية

وتكامل مساحات القمم وتحديد مستويات العتبات لا تمثل مشكلة عادة في المقايسة لأن قمة المادة المراد تحليلها 
 متثابتات تكامل مساحة  القمة هاما جداً، ولكن في اختبار الشوائب يكون اختيار. يجب أن تكون خالية من التداخل

وإذا لم يكن من الممكن الحصول على . وبخاصة عندما تكون عمليات فصل خط القاعدة غير ممكن الوصول إليها دائماً
 .عمليات فصل خط القاعدة، فيجب تطبيق تكامل الوادي ـ إلى ـ الوادي

ائب المفردة وموع الشوائب، ولكن هناك مستوي والاستشراب السائلي عالي الأداء يسمح بوضع حدود للشو
هذا بالنسبة إلى مساحة القمة في مخطط الاسـتشراب " مستوى الاستبعاد"ويوضع . يجب عدم تكامل القمم عنده

 .من المادة تحت الفحص% 0.05للمحلول المرجعي الموصوف وعادة ما يكافئ 
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 ملاءمة الجهاز
 ملاً للطريقة ويستعمل لضمان الأداء الكافي لجهازيمثل اختبار ملاءمة الجهاز جزءاً مك

 .الاستشراب المختار
 والمتثابتات التي تستعمل عادة لتقييم أداء العمود هي الكفاءة، وعامل القدرة، وعامل الميز وعامل التماثل؛ وسيأتي 

ب الطور المتحرك والعوامل التي يمكن أن تؤثر في سلوك الاستشراب تشمل تركي. تعريف هذه المصطلحات أدناه
ودرجة الحرارة وقوة الأيون والباهاء الظاهرة، ومعدل التدفق وطول العمود، ومميزات الطور الثابت من المسامية 
وحجم ونوع الجسيمات ومساحة السطح النوعية، وفي حالة دعامات الطور المعكوس، نوع التحوير الكيميائي وحمل 

 .الكربون وغطاء الطرف
 (N)الكفاءة 

 : ويمكن حسابه باستعمال الصيغة الآتية(N)كفاءة عمود الاستشراب على أساس عدد الصفائح النظريةتحدد 

2
h

2
R

W

t
54.5N = 

 حيث
 tR  = مدة التثبيت أو مسافة خط الأساس بين نقطة الحقن والخط العمودي الساقط من أقصى ارتفاع القمة المعنية. 

  Wh = منتصف ارتفاع القمة، مقاساً بنفس وحدات عرض القمة المعنية محدداً عندtR. 
 :( ′N)ويمكن التعبير عن عدد الصفائح النظرية في المتر

l
NN =′ 

 حيث
l = طول العمود بالمتر 

 )Dm نسبة توزيع الكتلة، (عامل القدرة 
 :ويعرف عامل القدرة أو نسبة توزيع الكتلة كما يلي 

 بتكمية الذائبة في الطور الثا
                               =    Dm 

 كمية الذائية في الطور المتحرك

 :وهذا العامل يحدد تثبيت الذائبة ويمكن حسابه من مخطط الاستشراب باستعمال الصيغة الآتية

M

MR
t

)tt(
Dm

−
= 
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 حيث
 tR ومدة تثبيت الذائبة 

 ومدة تثبيت مكون غير محتفظ به = tMو 
ويوصي .  المنخفضة على أن القمة تشطف بالقرب من واجهة المذيب، مما قد يؤثر على الاختياريةDmوتدل قيمة 

 . للقمة المعنية 1 هي Dmبأن تكون أدنى قيمة 
. ويمكن تغيير مدة تثبيت مادة الاختبار، إذا لزم، بتغيير التناسب أو التركيب النسبي للمذيبات في الطور المتحرك

دة نسبة المذيب الأكثر قطبية إلي مدة تثبيت أقصر على عمود الطور الطبيعي ومدة تثبيت وبصفة عامة ستؤدي زيا
 .أطول على عمود الطور المعكوس

 (RS)عامل الميز 
 :الميزبين قمتين من نفس الارتفاع في مخطط الاستشراب يمكن حسابه باستعمال الصيغة الآتية

)WW(
)tt(18.1

R
2b1b

1R2R
s +

−
= 

 حيث 
tR1و         tR2  = مدد التثبيت أو مسافات خط الأساس بين نقطة الحقن والخط العمودي الساقط من أقصى ارتفاع

 .لكل من القمتين
 Wb1 و     Wb2  = عرض القمة المناظرة محدداً عند منتصف ارتفاع القمة ومقاس بنفس وحداتtR1 ،   tR2. 

 .  على الأقل1.5المشابه  لفصل خط الأساس بين القمم ذات الارتفاع RSويجب أن تكون قيمة 
 التثبيت النسبي
 :  يحسب كتقدير باستعمال الصيغة الآتية( r)التثبيت النسبي

M1R

M2R
tt
tt

t
−
−

= 

 حيث  
 tR2 =مدة تثبيت القمة المعنية 
tR1  =مدة تثبيت القمة المرجعية 
tM  = مدة تثبيت مكون غير محتفظ به 

 (AS)عامل التماثل 
 :ماثل للقمة باستعمال الصيغة الآتيةيمكن حساب عامل الت

d2
W

A x
s = 
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 حيث 
WX =  من ارتفاع القمة، مقاسا من خط الأساس% 5عرض القمة عند. 

d =    من % 5مسافة خط الأساس بين الخط العمودي الساقط من أقصي القمة والطرف المرشد للقمة عند
 .WXارتفاع القمة، مقاساً بنفس وحدات 

والعوامل الرئيسية التي تؤثر .  قد تؤدي إلى تكامل غير صحيح، مما ينتج عنه قياس خاطئ2 التي تزيد علي ASم وقي
علي تماثل القمم تعتمد علي التثبيت وتأثيرات المذيب وعدم توافق الذائبة مع الطور المتحرك، أو تكون فراغ زائد عند 

عن وجود مجموعات سيلانول متبقية في الطور الثابت في استشراب وقد تؤدي ظاهرة الامتزاز الناتجة . مدخل العمود
 ).تماثل قمة ضعيف(الطور المعكوس، إلى تذييل 

 إمكانية التكرار
للأفرودة المفردة، فإن الانحراف المعياري النسبي لمساحات القمة أو " المقايسة"ما لم ينص على غير ذلك في 

 %.2.0مرجعية تشمل مجموعات من محاليل الاختبار يجب ألا يزيد على ارتفاعات القمة لسلسلة من الحقن لمحاليل 
يجب ألا يزيد الانحراف المعياري النسبي لمساحات القمة أو ارتفاعات القمة لثلاث "المواد ذات الصلة "وفي اختبار 

 .، ما لم ينص على غير ذلك في الأفرودة المفردة%5.0حقن متكررة من المحلول المرجعي على 
 %.1.0لسلة من الحقن يجب ألا يزيد الانحراف المعياري النسبي لمدة التثبيت للقمة الرئيسية علي وفي س

 الإجراء الموصى به
لحدوث توازن العمود، دع الطور المتحرك يتدفق من خلال جهاز الاستشراب حتى يصبح خط الأساس ثابتاً عند 

قم بتحضير الاختبار الموصوف والمحاليل المرجعية طبقاً ). قة دقي30حوالي (معدل التدفق المحدد في الأفرودة المفردة 
أحقن المحلول المرجعي الموصوف وإذا لزم، أضبط المكشاف أو استجابة المسجل أو اضبطهما معاً لإنتاج . للتوجيه

على الأقل من الانحراف % 50ويجب أن يكون هذا لمسجلات مخطط ولمكمالات إلكترونية . حجم ملائم للقمة
تأكد من استيفاء معايير . مل للقمة الرئيسية في مخططات الاستشراب التي يتم الحصول عليها مع المحلول المرجعيالكا

 .ملاءمة الجهاز
على سبيل المثال، (ويجب حقن المحلول المرجعي في البداية، على فترات منتظمة خلال سلسلة المقايسات وفي ايتها 

 .لمحلول المرجعي ومحلول الاختبار بصفة مزدوجةويجب حقن كلاً من ا).  عينات4-2كل 
، مبنياً على حساب مساحات القمم "تطبيع"وعند تحديد تركيب مكونات مزيج مركب يمكن استعمال إجراء 

المفردة كنسبة مئوية من المساحة الكلية لجميع القمم، عندما تكون عوامل الاستجابة النسبية للمكونات المفردة 
ستجابة نسبي، حيث يمثل استجابة كتلة متساوية من مادة ما بالنسبة لكتلة مادة أخرى طبقاً وعامل الا. متماثلة

فعلى سبيل المثال، عند استعمال اختبار الاستشراب السائلي عالي الأداء لاكتشاف . للشروط الموصوفة في الاختبار
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يث يكون للمادة وشوائبها نفس المرئي للسيطرة علي الشوائب، فيجب أن تكون طول الموجة بح/ فوق البنفسجي
من تلك الخاصة بالمادة %) 20 ±أكثر من (وإذا كان لأحد الشوائب استجابة مختلفة بشكل ملحوظ . الاستجابات

وإذا كانت المادة . تحت الفحص، فإن الطريقة المفضلة للحد من هذا الشائب هي استعمال مادة مرجعية من الشائب
د عوامل استجابة الشوائب المحتملة بالنسبة لتلك الخاصة بالمادة تحت الفحص خلال المرجعية غير متاحة، فيتم تحدي

إذا الزم، كما هو موصوف في ) أي عكس عوامل الاستجابة(وعلي أثر ذلك تطبق عوامل التصحيح . تصميم الطريقة
 . الأفرودة المفردة

هزة بجهاز ضخ معين يمكنه تقديم طور وإذا كان الشطف المدروج محدداً في الأفرودة، فهناك حاجة إلي آله مج
ويتغير تركيب الطور المتحرك من التركيب البدئي خلال فترة محددة من الزمن، كما . متحرك من تركيب دائم التغيير

وعندما يكون تركيب الطور المتحرك متغيرا في شطف مدروجي خطي، قم بإجراء تمرير شاهد . هو مبين في الأفرودة
دع فترة من الوقت تكفي لإحداث . م متداخلة بحقن المذيب المعين لتحضير محاليل الاختبارللتعرف علي أي قم

 .التوازن عند إعادة الطور المتحرك إلى التركيب البدئي للحقن التالي
 

  ـ مواصفات الجودة2الجزء 
 Aminophyllinum   أمينوفيلين
 33صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التالي
 مينوفيلين للاستعمال بالحقن متطلبات إضافية للأ

 )36 صفحة 4انظر الجزء "  (مستحضرات الحقن"الالتزام  بأفرودة  
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية (خلي  وحدة دولية من الذيفان الدا1.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 . الميليغرام

 Ampicillinum natricumصوديوم أمبيسيلين 
 42صفحة 

 متطلبات إضافية لصوديوم الأمبيسيلين للاستعمال العقيم  
 :  أضف البيان التالي

 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن "الالتزام 
 بيروجينات
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 : يلياحذف الاختبار وأضف ما
اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي

في الميليغرام )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.15؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة (
 .من أمبيسيلين

 Atropini sulfasسلفات الأتروبين 
 44فحة ص

 :أضف البيانات والاختبار التالية
 متطلبات إضافية لسلفات الأتروبين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 55.6؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 متطلبات إضافية لسلفات الأتروبين للاستعمال العقيم
 ).32انظر صفحة "(باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن "الالتزام 

 Benzylpenicillinum kalicum بوتاسيوم بتريل بنسيلين
  50صفحة 

 متطلبات إضافية لبوتاسيوم بتريل بنسيلين للاستعمال العقيم 
 : أضف البيان التالي

 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 بيروجينات

 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
اختبار الذيفان الداخلي "ان  قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنو.الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01يحتوي على ما لا يزيد على ) 30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام من بتريل بنسيلين

  Benzylpenicillinum natricumصوديوم بتريل بنسيلين 
  53صفحة 

 تعمال العقيم متطلبات إضافية لصوديوم بتريل بنسيلين للاس
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 : أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01لى ما لا يزيد على ؛ يحتوي ع)30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من بتريل بنسيلين
  Bupivacaini hydrochloridumهيدروكلوريد بوبيفاكايين 

 59صفحة 
 : أضف البيان والاختبار التالي

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد بوبيفاكايين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"م بأفرودة الالتزا

اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
 .في الميليغرام) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة (

  Calcii gluconasوكونات الكالسيوم غل
 61صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لغلوكونات الكالسيوم للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
بار الذيفان الداخلي الجرثومي اخت" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

 .في الغرام) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 167؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة (
  Chloroquini phosphasفوسفات الكلوروكين 

 69صفحة 
 : أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لفوسفات الكلوروكين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"أفرودة الالتزام ب

  Chloroquini sulfasسلفات الكلوروكين 
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 71صفحة 
 : استبدل النص بما يلي

بمساعدة ) R 1كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 20 غرام، موزونة بدقة، في 0.4 ذوب حوالي .المقايسة
عاير مع حمض ). Rكاشف (يلتر من ديوكسان  ميل20، برد وأضف )ويفضل تحت مكثف راجع(الحرارة 

الطريقة أ " المعايرة اللامائية"كما هو موصوف تحت عنوان ) VSمحلول حجمي ) ( مول في اللتر0.1(بيركلوريك 
 41.8يكافئ ) VSمحلول جحمي ) ( مول في اللتر0.1(كل ميليلتر من حمض بيركلوريك ). 131، صفحة 1الجزء(

 .C18H26CIN3,H2SO4ميليغرام من 
 : أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لسلفات الكلوروكين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

  Chlorphenamini hydrogenomaleasحاليات هيدروجين الكلورفينامين 
 73صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 ت هيدروجين الكلورفينامين للاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية لحاليا

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية (الذيفان الداخلي  وحدة دولية من 8.8؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

  Chlorpromazini hydrochloridumهيدروكلوريد الكلوربرومازين 
 75صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد الكلوربرومازين للاستعمال بالحقن

 ).36حة  صف4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 6.9؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

  Cloxacillinum natricumصوديوم الكلوكساسيلين 
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 80صفحة 
 متطلبات إضافية لصوديوم الكلوكساسيلين للاستعمال االعقيم

 : أضف البيان التالي
 ).32 صفحة 4انظر الجزء " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 سمية غير مناسبة
 احذف الاختبار

 البيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي "إجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم ب.الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 40؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميليغرام من كلوكساسيلين
  Diazepamumديازيبام 
 99صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
  إضافية لديازيبام للاستعمال بالحقنمتطلبات

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية (ن الداخلي  وحدة دولية من الذيفا11.6؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

  Digitoxinumديجيتوكسين 
 107صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لديجيتوكسين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي "ا هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاختبار كم.الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 111.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام
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  Digoxinumديجوكسين 
 109صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 الحقنمتطلبات إضافية لديجوكسين للاستعمال ب

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من ذيفان الداخلي 200.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرامفي 

  Epinephrini hydrogenotartrasطرطرات هيدروجين الايبينفرين 
 112صفحة 

 : أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لطرطرات هيدروجين الإيبينفرين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة  
 Epinephrinumإيبينفرين 

 114صفحة 
 : لبيان والاختبار التاليينأضف ا

 متطلبات إضافية لإيبينفرين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 357.0 يزيد على ؛ يحتوي على ما لا)30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
  Ergometrini hydrogenomaleasحاليات هيدروجين الإرغومترين 

 116صفحةٍ 
 : أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لحاليات هيدروجين الإرغومترين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
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) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 700.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

  Fluphenazini decanoasلفلوفينازين ديكانوات ا
 128صفحة 

 : أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لديكانوات الفلوفينازين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
  Fluphenazini enantasإينانتات الفلوفينازين  

 130صفحة 
 : أضف البيان التالي

 ات إضافية لإينانتات الفلوفينازين للاستعمال بالحقنمتطلب
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

  Furosemidumفوروسيميد 
 134صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لفوروسيميد للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4لجزء انظر ا" (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 3.6؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

  Glucosumغلوكوز 
 137صفحة 

 : ن والاختبار التاليينأضف البيا
 متطلبات إضافية للغلوكوز للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.5على ؛ يحتوي على ما لا يزيد )30صفحة " (الجرثومي
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 .الميليغرام
  Haloperidolumهالوبيريدول 

 141صفحة 
 : أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لهالوبيريدول للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الجرثوميالذيفان الداخلي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 71.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
  Iodumاليود 

 157صفحة 
 : أضف البيان والاختبار التاليين

 ية لليود للاستعمال بالحقنمتطلبات إضاف
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

  Isoprenalini hydrochloridumهيدروكلوريد أيزوبرينالين 
 160صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد أيزوبرينالين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (ستحضرات الحقنم"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

مادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1250.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
RS (في الميليغرام. 

  Isoprenalini sulfasبرينالين سلفات أيزو
 162صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لسلفات أيزوبرينالين للاستعمال بالحقن

 )36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الألتزام بأفرودة 
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لذيفان الداخلي اختبار ا" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
مادة مرجعية . ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي1250.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

RS (في الميليغرام. 
  Kalii chloridumكلوريد بوتاسيوم 

 165صفحة 
 متطلبات إضافية لكلوريد البوتاسيوم للاستعمال بالحقن

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 8.8؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 . المكافئالميلي
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لكلوريد البوتاسيوم للاستعمال العقيم
 ).32صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

  Lidocaini hydrochloridumهيدروكلوريد ليدوكايين 
 171صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
  ليدوكايين للاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية (ي  وحدة دولية من الذيفان الداخل1.1؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

  Mannitolumمانيتول 
 179صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية للمانيتول للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
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اختبار الذيفان الداخلي " عنوان  قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت.الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 وحدة 2.5 غرام في اللتر من مانيتول، والحد لا يزيد على 100الغرام لأشكال الجرمات ذات التركيز الأقل من 
 غرام في اللتر أو أكثر 100في الغرام لأشكال الجرعات ذات تركيز ) RSادة مرجعية م(دولية من الذيفان الداخلي 

 .من مانيتول
  Metronidazolumميترونيدازول 

 185صفحة 
 : أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لميترونيدازول للاستعمال بالحقن
 ).36  صفحة4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.35؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
  Morphini hydrochloridumهيدروكلوريد المورفين 

 189صفحة 
 : أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد المورفين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

  Morphini sulfasسلفات المورفين 
 189صفحة 

 : أضف البيان والاختبار التاليين
 بالحقنمتطلبات إضافية لسلفات المورفين للاستعمال 

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 14.29؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Natrii chloridumكلوريد الصوديوم 
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 191صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لكلوريد الصوديوم للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " عنوان  قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت.الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 5.0، يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الغرام
 Natrii hydrogenocarbonasكربونات هيدروجين الصوديوم 

 193صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 دروجين الصوديوم للاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية لكربونات هي
 )36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية (داخلي  وحدة دولية من الذيفان ال5.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميلي المكافئ
 Phenytoinum natricumصوديوم فينيتوئين 

 219صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لصوديوم الفينيتوئين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.3؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 الميليغرام

 Pilocarpini hydrochloridumهيدروكلوريد بيلوكاربين 
 223صفحة 

 :أضف البيان التالي
 تطلبات إضافية لهيدروكلوريد البيلوكاربين للاستعمال العقيمم
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 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 Pilocarpini nitrasنترات بيلوكاربين 

 225صفحة 
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لنترات البيلوكاربين للاستعمال العقيم
 ).32انظر صفحة " (العقامة للمستحضرات لغير الحقنباختبار "الالتزام 

 Procainamidi hydrochloridumهيدروكلوريد بروكائيناميد 
 235صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد البروكائيناميد للاستعمال بالحقن

 .)36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.35؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Pyridostigmini bromidumبروميد بيريدوستيغمين 
 245 صفحة

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لبروميد البيريدوستيغمين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 17.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30ة صفح" (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Reserpinumريزيربين 
 254صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لريزيربين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
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اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 71.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
 Riboflavinumريبوفلافين 

 255صفحة 
 : يلياستبدل بالنص ما

 المقايسة
 .يجب إجراء العمليات في ضوء خافت •

 ميليلتر 5ثم أضف .  ميليلتر من الماء لضمان أن المادة مبتلة تماما5ً غرام، موزونة بدقة، 0.075أضف إلى حوالي 
 ميليلتر 100وبمجرد ذوبان ذلك تماماً، أضف ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80 ~(من هيدروكسيد الصوديوم 

أضف إلى .  ميليلتر1000، وما يكفي من الماء لإعطاء )Rكاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 2.5 الماء و من
وماء يكفي ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر50( ميليلتر من أسيتات الصوديوم 1 ميليلتر من هذا المحلول، 10

 444محلول مخفف عند الحد الأقصى عند حوالي  سنتيمتر من 1قم بقياس امتصاص طبقة من .  ميليلتر50لإعطاء 
تم فحصه ) RSمادة مرجعية (  في المادة الجاري اختبارها مقارنة بريبوفلافين C17H20N4O6قم بحساب كمية . نانومتر

 .بنفس الطريقة وفي نفس الوقت
 Streptomycini sulfasسلفات ستربتوميسين 

 259صفحة 
 للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لسلفات ستربتوميسين 

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اخلي اختبار الذيفان الد" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.25؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من ستربتوميسين
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 Sulfamethoxazolumسلفاميثوكسازول 
 261صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لسلفاميثوكسازول للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"دة الالتزام بأفرو
 Tetracyclini hydrochloridumهيدروكلوريد التتراسيكلين 

 269صفحة 
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد التتراسيكلين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 بةسمية غير مناس
 .احذف الاختبار

 270صفحة 
 بيروجينات

 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Trimethoprimumثلاثي ميثوبريم 
 275صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لثلاثي ميثوبريم للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
 قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية

 285صفحة 
  R (Blue tetrazoliumف كاش(أزرق التترازوليوم 

 :غير الصيغة الكيميائية إلى ما يلي
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C40H32Cl2N8O2 
 306صفحة 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine hydrochloride/ ethanol TS 
 )TSمحلول اختبار (إيثانول / هيدروكلوريد إيثيلين ثنائي أمين)  نافثيل-1(ن ـ 

 :غير النص إلى ما يلي
N-(1-Naphthyl) ethylenediamine/ ethanol TS 

 ).TSمحلول اختبار (ثانول إي/ إيثيلين ثنائي أمين)  نافثيل-1(ن ـ 
في مزيج من حجمين ) Rكاشف(هيدروكلوريد إيثيلين ثنائي أمين )  نافثيل-1( غرام من ن ـ 5ذوب . الإجراء

 . ميليلتر1000وماء لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ (متساوين من إيثانول 
 

 مواصفات الجودة. 3الجزء 
 Amikacini sulfasسلفات أميكاسين 

 20صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لسلفات الأميكاسين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الإلتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من أميكاسين
 متطلبات إضافية لسلفات الأميكاسين للاستخدام العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
  مناسبةسمية غير

 .إخذف الاختبار
 Amphotericinum Bأمفوتيريسين ب 

 27صفحة 
 متطلبات إضافية لأمفوتيريسين ب للاستعمال بالحقن
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 :أضف البيان التالي
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي "اء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجر.الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.9؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 سمية غير مناسبة
 إحذف الاختبار

 Bacitracinumباسيتراسين 
 33صفحة 

 سين للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لباسيترا
 :أضف البيان التالي

 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

 الداخلي اختبار الذيفان" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من باسيتراسين
 Bacitracinum zincumزنك الباسيتراسين 

 35صفحة 
 متطلبات إضافية لزنك الباسيتراسين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"ام الالتز

 Bezanthini benzylpenicillinumبتريل بنسلين البيتراتين 
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 42صفحة 
 أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لبتريل بنسيلين البيتراتين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 يروجيناتب
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من بتريل بنسيلين
 متطلبات إضافية لبتريل بنسيلين البيتراتين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 Biperidinumبيبيريدين 
 46صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية للبيبيريدين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (ستحضرات الحقنم"الالتزام بأفرودة 
 Bleomycini hydrochloridumهيدروكلوريد بليوميسين 

 51صفحة 
 .استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد البليوميسين للاستعمال العقيم
 :أضف البيان التالي

 ).32انظر صفحة  ("باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
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" اختبار الذيفان الداخلي الجرثومي" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنون .الذيفان الداخلي الجرثومي
في الميليغرام ) RSمادة مرجعية  ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي10.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة (

 .من بليوميسين
 Bleomycini sulfasسلفات البليوميسين 

 54صفحة 
 المقايسة ب

 :أضف البيان التالي
 .استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة

 55صفحة 
 متطلبات إضافية لسلفات البليوميسين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (قامة للمستحضرات لغير الحقنباختبار الع"الالتزام 

 سمية غير مناسبة
 احذف الاختبار

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية (دة دولية من الذيفان الداخلي  وح10.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من بليوميسين
 Calcii folinasفولينات الكالسيوم 

 60صفحة 
 المقايسة

 :أضف البيان التالي
 .استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة

 61صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 تعمال بالحقنمتطلبات إضافية لفولينات الكالسيوم للاس
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 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Carbidopumكاربيدوبا 
 64صفحة 

  ميثيل كاربيدوبا-0-3ميثيل دوبا و 
 .استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة

 Chlortetracyclini hydrochloridumهيدروكلوريد كلورتتراسيكلين 
 76صفحة 

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد تتراسيكلين للاستعمال العقيم
 :تاليأضف البيان ال

 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 سمية غير مناسبة
 احذف الاختبار

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.0 على ما لا يزيد على ، يحتوي)30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Cimetidinumسيميتيدين 
 78صفحة 

 المواد ذات الصلة
 :أضف البيان التالي

 .استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لسيميتيدين للاستعمال بالحقن
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 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"زام بأفرودة الالت
 Dexamethasoni natrii phosphas فوسفات صوديوم الديكساميثازون 

 94صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لفوسفات صوديوم الديكساميثازون للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4زء انظر الج" (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 31.3؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
 Dimercaprolumثنائي المركابرول 

 101 صفحة
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لثنائي المركابرول للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 Dopamini hydrochloridumهيدروكلوريد الدوبامين 
 105صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 للاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد الدوبامين 

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSرجعية مادة م( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 16.67، يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Erythromycini ethylsuccinasإيثيل سكسينات الاريثروميسين 
 125صفحة 

 متطلبات إضافية لإيثيل سكسينات الاريثروميسين للاستعمال بالحقن
 :أضف البيان التالي
 ).36، صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
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 سمية غير مناسبة
 .اراحذف الاختب
 Flucytosinumفلوسيتوسين 

 135صفحة 
 متطلبات إضافية لفلوسيتوسين للاستعمال بالحقن

 ).36، صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
 Fluoresceinum natricumصوديوم الفلورسين 

 140صفحة 
 :أضف البيان التالي

 ممتطلبات إضافية لصوديوم الفلورسين للاستعمال العقي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 Fluorouracilumفلورويوراسيل 
 142صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لفلورويوراسيل للاستعمال بالحقن

 ).36 وصفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الجرثوميالذيفان الداخلي 

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Gentamicini sulfasسلفات الجنتاميسين 
 147-146صفحة 

 لفات الجنتاميسين للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لس
 :أضف البيان التالي

 ).32صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 بيروجينات
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 .احذف الاختبار
 :أضف البيان الاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لسلفات الجنتاميسين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"ام بأفردة الالتز

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.70؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .ن جنتاميسينفي الميليغرام م
 Hydrocortisoni natrii succinasسكسينات صوديوم هيدروكورتيزون 

 153صفحة 
 التدوير البصري النوعي

 :استبدل بالنص ما يأتي
واحسب بالإحالة ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( ميليغرام في الميليلتر من إيثانول 10استعمل محلول 
 .   to + 150°    [α] °140 + =إلى المادة اففة؛ 

 Hydroxocobalaminumهيدروكسوكوبالامين 
 157صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكسوكوبالامين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي "كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاختبار .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Methotrexatumميثوتريكسات 
 179صفحة 
 المقايسة

 :أضف البيان التالي
 .ةاستعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئ

 :أضف البيان التالي

20°C 

D
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 متطلبات إضافية لميثوتريكسات للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 Methylthioninii chloridumكلوريد ميثيل ثيونينيوم 
 182صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 لاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية لكلوريد الميثيل ثيونينيوم ل

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSية مادة مرجع( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Metoclopramidi hydrochloridumهيدروكلوريد ميتوكلوبراميد 
 184صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد ميتوكلوبراميد للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .وميالذيفان الداخلي الجرث

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .ميليغرام من ميتوكلوبراميد

 Naloxoni hydrochloridumهيدروكلوريد نالوكسون 
 189صفحة 
 :بالنص ما يلياستبدل 

 صفحة 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .المواد ذات الصلة
 100رج : كمادة مغلفة، وكطور متحرك قم بتحضير المحلول التالي) R1كاشف (، باستعمال هلامة السيليكا )83

، استبعد )TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر17 ~(ن أمونيا  ميليلتر م60مع ) Rكاشف ( بوتانول -1ميليلتر من 
جفف الصفيحة في تيار ). Rكاشف ( أحجام من ميثانول 5 حجماً من الطبقة العليا مع 95الطبقة السفلى، وامزج 

 ميليغرام من 40ذوب ) أ(للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحلولين الآتيين5ضع منفصلاً على الصفيحة . هواء
خفف ) ب(وللمحلول ). Rكاشف ( ميليلتر بميثانول 5 ميليلتر من الماء وخفف إلى 2دروكلوريد نالوكسون في هي
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وبعد . أظهر مخطط الاستشراب محمياً من الضوء). Rكاشف ( ميليلتر بميثانول 100 ميليلتر من المحلول أ إلى 0.5
محلول (فيريسيانيد بوتاسيوم / بكلوريد حديديكإخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، دعها تجف في الهواء، رذها 

 .، ثم افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار)TSاختبار 
لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها مع المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع 

 .استبعد أي بقعة باقية عند نقطة التطبيق%). 0.5(المحلول ب 
 190صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد نالوكسون للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 500؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30فحة ص" (الجرثومي
 .الميليغرام

 Natrii calcii edetasإيديتات كالسيوم الصوديوم 
 192صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لإيديتات كالسيوم الصوديوم للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"رودة الالتزام بأف
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.2، يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .تات الصوديومالميليغرام من إيدي

 Natrii nitrisنتريت الصوديوم 
 199صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لنتريت الصوديوم للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي  " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان.الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
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 .في الميليغرام
 Natrii Stibogluconasستيبوغلوكونات الصوديوم 

 203-202الصفحات 
 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 Natrii thiosulfasثيوسلفات الصوديوم 
 209صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لثيوسلفات الصوديوم للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.03؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (ميالجرثو
 .في الميليغرام

 Neostigmini metilsulfasميتيل سلفات نيوستيغمين 
 216صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لميتيل سلفات نيوستيغمين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
  Nystatinumنيستاتين 
 229صفحة 

 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 Oxytetracyclini dihydrasثنائي هدرات أوكسي تتراسيكلين 
 234صفحة 

 متطلبات إضافية لثنائي هدرات أوكسي تتراسيكلين للاستعمال العقيم
 :أضف البيان التالي

 ).32انظر صفحة " (اختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن ب"الالتزام 
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 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية (الداخلي  وحدة دولية من الذيفان 0.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميليغرام من أوكسي تتراسيكلين
  Oxytetracyclini hydrochloridumهيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين 

 237صفحة 
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (قن باختبار العقامة للمستحضرات لغير الح"الالتزام 

 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 بيروجينات
 .احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية (اخلي  وحدة دولية من الذيفان الد0.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميليغرام من أوكسي تتراسيكيلين
 Pethidini hydrochloridumهيدروكلوريد البيثيدين 

 249صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد البيثيدين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Phytomenadionumفيتوميناديون 
 250صفحة 
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 : والاختبار التاليينأضف البيان
 متطلبات إضافية لفيتوميناديون للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 14.0يزيد على ؛ يحتوي على ما لا )30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام

 Praziquantelumبرازيكوانتيل 
 253صفحة 

 :استبدل بالنص ما يلي
يكفي ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750 ~( غرام، موزونة بدقة، في إيثانول 0.04 ذوب حوالي .المقايسة

احسب .  نانومتر265 سنتيمتر عند الحد الأقصى عند حوالي 1 بقياس امتصاص طبقة من قم.  ميليلتر100لإعطاء 
، يتم فحصه بنفس الطريقة )RSمادة مرجعية ( في المادة الجاري اختبارها بمقارنتها ببرازيكوانتيل C19H24N2O2كمية 

 .وفي نفس الوقت
 Procaini benzylpenicillinumبتريل بنسيلين البروكايين 

 260صفحة 
 متطلبات إضافية لبتريل بنسيلين البروكايين للاستعمال العقيم

 :أضف البيان التالي
 ).32انظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن "الالتزام 

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

ار الذيفان الداخلي اختب" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من بتريل بنسيلين
 Promethazini hydrochloridumهيدروكلوريد بروميثازين 

 263صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 يدروكلوريد بروميثازين للاستعمال بالحقنمتطلبات إضافية له
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 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية (الذيفان الداخلي  وحدة دولية من 5.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Quinini dihydrochloridumثنائي هيدروكلوريد الكينين 
 278صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لثنائي هيدروكلوريد الكينين للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  
 Salbutamoli sulfasوتامول سلفات سالب

 284صفحة 
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لسلفات السالبوتامول للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  

 Spectinomycini hydrochloridumهيدروكلوريد سبيكتينومايسين 
 290صفحة 

 سمية غير مناسبة
 .ختباراحذف الا
 بيروجينات

 .احذف الاختبار
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد السبيكتينومايسين للاستعمال بالحقن
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.09يد على ؛ يحتوي على ما لا يز)30صفحة " (الجرثومي
 .في الميليغرام من سبيكتينومايسين

 Suraminum natricumسورامين الصوديوم 
 309صفحة 
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 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 Suxamethonii chloridumكلوريد سوكساميثونيوم 
 311صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 بات إضافية لكلوريد السوكساميثونيوم للاستعمال بالحقنمتطل

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية (دة دولية من الذيفان الداخلي  وح2.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Testosteroni enantasإينانتات التيستوستيرون 
 313صفحة 

 اختبار الهوية ب
 ".المواد ذات الصلة"قم بإجراء الاختبار باستعمال استشراب الطبقة الرقيقة كما هو موصوف تحت عنوان 

 314صفحة 
 :اليينأضف البيان والاختبار الت

 متطلبات إضافية لإينانتات التيستوستيرون للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 3.5 على ؛ يحتوي على ما لا يزيد)30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Tetracaini hydrochloridumهيدروكلوريد تتراكايين 
 316صفحة 

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد التتراكايين للاستعمال العقيم

 ).32نظر صفحة ا" (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن "الالتزام 
 Verapamili hydrochloridumهيدروكلوريد فيراباميل 
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 330صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد فيراباميل للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن "الالتزام بأفرودة  

اختبار الذيفان الداخلي "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الا.الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 16.7؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام
 قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية

 345صفحة 
 )RSجعية مادة مر(سترات كلوميفين زـ مصاوغ 

 )RSمادة مرجعية (زوكلوميفين انظر 
 357صفحة 

 )RSمادة مرجعية (سلفات نيوميسين ب 
 ):INN(غير اسم المادة طبقاً للأسماء غير مسجلة الملكية الدولية 

 )RSمادة مرجعية (سلفات فرامايسيتين 
 358صفحة 

 )RSمادة مرجعية (هيدروكلوريد نوروكسي مورفون 
 .احذف المادة

 369صفحة 
 :أضف المادة التالية

 .مادة كيميائية مرجعية دولية.  سترات كلوميفين ز ـ مصاوغ).RSمادة مرجعية (زوكلوميفين 
 

 .الاختبارات والطرق والمتطلبات العامة.  4الجزء 
 مواصفات الجودة للمواد الصيدلانية والسواغات وأشكال الجرعات

 ملاحظات عامة
 5صفحة  
 1هامش  
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 :ثالثة ما يلياستبدل بالمادة ال
  المقاومة الحلمهية للأسطح الداخلية للحاويات الزجاجية–الأواني الزجاجية  -
 Ref. No. ISO  4802-1988 (E)طرق الاختبار  -

 8صفحة 
 :غير الجملة الأولى لتصبح 

 بيولوجي ) ب(
تحضرات  والمس(International Biological Standards)الغرض الأول من وضع المعايير البيولوجية الدولية 

 هو تقديم طريقة تضمن التجانس (International Reference Biological Preparations)المرجعية البيولوجية الدولية 
على مستوى العالم في تعيين الفاعلية أو النوعية للمستحضرات التي تستعمل في الوقاية أو المعالجة أو التشخيص 

 .لتي لا يمكن التعبير عنها على أساس الكميات الكيميائية والفيزيائيةلأمراض معينة تصيب الإنسان أو الحيوان، وا
 الاختبارات والطرق والمتطلبات العامة 

 15صفحة 
 :غير أول جملة في الهامش

، 1992، 823ممارسات الصنع الجيدة للمنتجات الدوائية، سلسلة التقارير الفنية لمنظمة الصحة العالمية رقم 
 1الملحق 

(Good manufacturing practices for pharmaceutical products, WHO Technical Report Series, No. 

823, 1992, Annex 1) . 
 21صفحة 
 الترشيح

 :غير الجملة الأولى من الفقرة الثالثة
 . ميكرومتر0.22ويجب عادة استعمال الأغشية التي لا يزيد حجم ثقوا الاسمية عن 

 أفرودات المواد الصيدلانية
 Acidum iopanoicumحمض الأيوبانويكِ

 54صفحة 
 المقايسة

 :غير الصيغة الكيميائية لتصبح
C11H12I3NO2 
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 Aluminii sulfas سلفات الألومنيوم
 56صفحة 

 لون وترويق المحلول
 :استبدل بالنص مايلي 

 )TS2محلول اختبار (م  ميليلتر من الماء عديم اللون ولا يزيد إعتامه عن معيار الاعتا10 غرام في 0.50المحلول 
 Dactinomycinum داكتينوميسين

 62صفحة 
 المقايسة

 :أضف البيان التالي
 استعمل الطور الثابت أ كمادة للتعبئة

 سمية غير مناسبة
 .احذف الاختبار

 متطلبات إضافية لداكتينوميسين للاستعمال بالحقن
 :أضف البيان التالي 

 ).36 صفحة4ر الجزء انظ" (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
 بيروجينات

 :إحذف الاختبار وأضف مايلي
اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

)  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 100.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .رامفي الميليغ

 Iohexolumأيوهيكسول 
 69صفحة 

 اختبار الهوية  ب
 :استبدل بالنص ما يلي

 نانومتر، يبين 350 نانومتر و230 ميكروغرام في الميليلتر، عندما يلاحظ بين 10طيف امتصاص محلول من 
 .0.36 سنتيمتر عند أقصى طول موجة هو 1 نانومتر؛ وامتصاص طبقة من 245أقصى حد عند حوالي 

 70صفحة 
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 المواد ذات الصلة 
 :غير تركيز المحلول د إلي

 . ميكروغرام من أيوهيكسول في الميليلتر40
  Ketamini hydrochloridum  هيدروكلوريد الكيتامين

 73صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد الكيتامين للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (قنمستحضرات الح"الالتزام بأفرودة 

اختبار الذيفان الداخلي " قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.4؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Magnesii sulfatis heptahydras يوم سباعي هيدرات سلفات المغنس
 74صفحة 

 الفاقد بالتجفيف
 :استبدل بالنص ما يلي

مئوية لتصل °400مئوية لمدة ساعة واحدة ثم عند درجة حرارة °120-110 غرام عند درجة حرارة 0.5جفف 
 .غرام غرام في ال0.52 غرام في الغرام وما لا يزيد على 0.48إلى كتلة ثابتة؛ يفقد ما لا يقل عن 

 74صفحة 
 :أضف البيان والاختبار التاليين

 متطلبات إضافية لسباعي هيدرات سلفات المغنسيوم للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 اختبار الذيفان الداخلي" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي
في )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.09؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام

 Medroxyprogesteroni acetasأسيتات ميدروكسي بروجيستيرون 
 77صفحة 

 :أضف البيان التالي
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 متطلبات إضافية لأسيتات ميدروكسي بروجيستيرون للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 Norethisteroni enantas  إينانتات نورإيثيستيرون
 83صفحة 

 اختبار الهوية ب
 :استبدل بالنص ما يلي

 210، عندما يلاحظ ما بين )Rكاشف( ميكروغرام في الميليلتر في ميثانول 13.5طيف امتصاص محلول من 
 . نانومتر240نانومتر، يبين أقصى حد عند حوالي  290نانومتر و 

 84صفحة 
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لإينانتات النورإيثيستيرون للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
 Propyliodonum بروبيل أيودون

 86صفحة 
 اختبار الهوية  أ

 : يلياستبدل بالنص ما
 230، عندما يلاحظ ما بين )Rكاشف( ميكروغرام في الميليلتر في إيثانول لا مائي 20طيف امتصاص محلول من 

 1 نانومتر؛ وامتصاصات طبقة من 281 نانومتر و239 نانومتر، يبين حدين أقصيين عند حوالي 350نانومتر و
 .والي على الت0.52 و0.64سنتيمتر عند أطوال الموجات هذه هي حوالي  

 87صفحة 
 :أضف البيان التالي

 متطلبات إضافية لبروبيل أيودون للاستعمال بالحقن
 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 Tamoxifeni citras سترات تاموكسيفين
 90 وصفحة 89صفحة 

 :استبدل بالنص ما يلي
الاستشراب السائلي عالي "بار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجراء الاخت.المصاوغ هـ والمواد ذات الصلة
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 5(معبأ بالطور الثابت أ )  ميليمتر5×  سنتيمتر 20(؛ باستعمال عمود صلب لا يصدأ )257صفحة " (الأداء
 حجم من ماء يحتوى 600و) Rكاشف( حجم من أسيتونتريل 400وكطور متحرك، استعمل مزيجاً من ). نانومتر
 ثنائي – غرام في اللتر من ن، ن 4.8و ) Rكاشف (لتر من فوسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم  غرام في ال0.9على 

محلول ) ( غرام في اللتر105~ ( بحمض فوسفوريك 3.0مضبوط عند باهاء )  Rكاشف (ميثيل أوكتيلامين 
 ). TSاختبار

يليغرام من سترات تاموكسيفين في  م1.0استعمل ) أ ( للمحلول : قم بتحضير المحاليل التالية في الطور المتحرك
في )  RSمادة مرجعية( ميليغرام من مصاوغ هـ لسترات تاموكسيفين 1.0استعمل ) ب(الميليلتر؛ وللمحلول 
خفف ) د( حجم بالطور المتحرك؛ وللمحلول 100خفف حجماً واحداً من المحلول أ إلى ) جـ(الميليلتر؛ وللمحلول 

 . حجم بالطور المتحرك100حجماً واحداً من المحلول ب إلى 
واستعمل كمكشاف مقياس طيف ضوئي فوق البنفسجي مثبت عند .  ميليلتر في الدقيقة1.0شغل بمعدل تدفق 

 .على الجهاز)  ميكرولتر10( نانومتر، مع تثبيت خلية تدفق منخفضة الحجم 240طول موجة حوالي 
 .  دقيقة30الدقيقة لمدة حوالي  ميليلتر في 1.0وازن العمود بالطور المتحرك عند معدل تدفق 

 ميكرولتر من المحلول د، مع ضبط حساسية الجهاز بحيث يكون ارتفاع 10احقن ثلاث حقن مزدوجة كل منها 
 .من المقياس الكامل للمسجل% 40القمة لا يقل عن 

كانت القمة التي لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا .  ميكرولتر من كل من المحاليل أ، ب، جـ10احقن بالتبادل 
يتم الحصول عليها مع المحلول د تشطف قبل تلك التي يتم الحصول عليها للمحلول جـ، ومع المحلول أ يوجد فصل 

 .خط الأساس بين جميع القمم
قم بقياس مساحات استجابات القمة التي يتم الحصول عليها في مخططات الاستشراب من المحاليل أ، جـ، د، ثم 

قم بحساب محتوى المصاوغ هـ بمقارنة القمم التي يتم الحصول عليها . د ذات الصلة كنسبة مئويةاحسب محتوى الموا
وفي مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول أ، لا .  ميليغرام في الغرام10مع المحلولين أ، د؛ لا تزيد على 

يتم الحصول عليها مع المحلول د، عن نصف مساحة تزيد مساحة أي قمة، بخلاف القمة الناتجة عن المصاوغ هـ التي 
وبالإضافة إلى ذلك، فإن مجموع المساحات لا تزيد عن القمة %). 0.5(القمة التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 

 %).1(التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ 
 Thiopentalum natricum ثيوبينتال الصوديوم

 91صفحة  
 اختبارات الهوية

 :استبدل بنصوص اختبارات الهوية أ، ب ما يلي
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 70~ ( ميليلتر من الماء مع التحميض بحمض هيدروكلوريك 10 غرام في قمع فصل، أضف 0.5ضع حوالي  .أ 
 10، افصل طبقة الإثير، واغسل باستعمال ) Rكاشف( ميليلتر من إثير 20رج ).  TSمحلول اختبار) (غرام في اللتر

بخر الرشاحة إلى حد الجفاف على حمام . ثم رشح) Rكاشف(لى سلفات صوديوم لا مائي ميليلتر من الماء، جفف ع
قم بإجراء الفحص كما هو موصوف تحت عنوان . مئوية°105-100مائي ثم جفف المتبقي عند درجة حرارة 

لحمراء يتوافق طيف امتصاص الأشعة تحت ا). 40 صفحة 1الجزء " (قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء"
 .أو مع الطيف المرجعي لثيوبنتال)  RSمادة مرجعية(مع الطيف الذي يتم الحصول عليه من ثيوبنتال 

 ميكرولتر من كل من المحلولين 10ضع ". المواد ذات الصلة"أنظر الاختبار الموصوف أدناه تحت عنوان  .ب 
قعة الرئيسية التي يتم الحصول عليها تتوافق الب.  سنتيمتر18ب،جـ على الصفيحة وأظهر مخطط الاستشراب لمسافة 

 .مع المحلول ب في الموقع والشدة مع تلك التي يتم الحصول عليها مع المحلول جـ
 92صفحة 

 المواد ذات الصلة
 :استبدل بالنص ما يلي

باستعمال ) 83 صفحة 1الجزء " (استشراب الطبقة الرقيقة"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 
 غرام في 260~( أحجام من الأمونيا 5كمادة مغلفة والطبقة السفلي من مزيج من ) Rكاشف (لسيليكا هلامة ا

 حجماً من 80، و)TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر750~ ( حجماً من إيثانول 15، و )TSمحلول اختبار) (اللتر
 محاليل تحتوى على 3 كل من  ميكرولتر من20ضع منفصلا على الصفيحة . كطور متحرك) Rكاشف(كلوروفورم 

 ميليلتر من 1خفف ) ب(، وللمحلول )استبعد أي متبقي خفيف( ميليغرام من ثيوبنتال الصوديوم في الميليلتر 10) أ ( 
 ميليلتر من 10في )  RSمادة مرجعية( ميليغرام من ثيوبنتال 85ذوب ) جـ( ميليلتر، وللمحلول 10المحلول أ إلى 

 ميليلتر، 100وخفف بماء يكفي لإعطاء ) TSمحلول اختبار ) ( غرام في اللتر80~ (هيدروكسيد الصوديوم 
وبعد إخراج الصفيحة من غرفة الاستشراب، .  ميليلتر100 ميليلتر من المحلول أ إلى 0.5خفف ) د(وللمحلول 

 .افحص مخطط الاستشراب فوراً في الضوء فوق البنفسجي
 المحلول أ، بخلاف البقعة الرئيسية، عن تلك التي يتم الحصول عليها مع لا تزيد شدة أي بقعة يتم الحصول عليها من

 .استبعد أي بقعة عند نقطة التطبيق%). 0.5(المحلول د 
 Timololi maleasماليات التيمولول    

 94صفحة  
 اختبار الهوية  ب

 :استبدل بالنص ما يلي
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محلول حجمي ) ( مول في اللتر0.5(فوريك  ميكروغرام في الميليلتر في حمض سل25طيف امتصاص محلول من 
VS( نانومتر؛ وامتصاص 295 نانومتر، يبين الحد الأقصى عند حوالي 350 نانومتر و 230، عندما يلاحظ بين 

 .0.52 سنتيمتر عند طول الموجة هذا يكون حوالي 1طبقة من 
 التدوير البصري النوعي

 :استبدل بالنص ما يلي
 ؛) VSمحلول حجمي) ( مول في اللتر1(ام في الميليلتر في حمض هيدروكلوريك  ميليغر50استعمل محلول من 

 [∝]           = -11.7 °to – 12.5° 
 :أضف الاختبار التالي

 متطلبات إضافية لماليات التيمولول للاستعمال العقيم
 ).32أنظر صفحة" (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 Vinblastini sulfas   سلفات الفينبلاستين
 96صفحة  

 الفاقد بالتجفيف
 :استبدل بالنص ما يلي

 16لمدة )  ميليمتر زئبق5 أو kPa 0.6لا يجاوز (مئوية تحت ضغط منخفض °60جفف عند درجة حرارة 
 . ميليغرام في الغرام170ساعة؛ يفقد ما لا يزيد على 

 acidum amidotrizoicumِ   حمض أميدوتريزويك
 100صفحة 

 متطلبات إضافية لحمض أميدوتريزويك للاستعمال بالحقن
 :أضف البيان التالي 

 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الإلتزام بأفرودة 
 Acidum iotroxicum   حمض أيوتروكسيك

 102صفحة 
 متطلبات إضافية لحمض أيوتروكسيك للاستعمال بالحقن

 :أضف البيان التالي
 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن  "الإلتزام بأفرودة

 :أضف البيان التالي

20ºC
D
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 متطلبات إضافية لحمض أيوتروكسيك للاستعمال العقيم
 ).32أنظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 Megluminumميغلومين    
 104صفحة 

 متطلبات إضافية لميغلومين للاستعمال بالحقن
 :يان التاليأضف الب

 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 
 :أضف البيان التالي 

 متطلبات إضافية لميغلومين للاستعمال العقيم
 ).32أنظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 

 أفرودات السواغات
 Acidum citriumحمض السيتريك 

 110صفحة 
 :لعنوان ليصبحغير ا

 Acidum citricum   حمض سيتريك
 Acidum lacticum    حمض لاكتيك

 117صفحة 
 ميثانول وإسترات الميثيل
 :استبدل بآخر جملة ما يلي

 ميليلتر 1.0لا تزيد شدة تلون المحلول عن محلول مرجعي محضر بنفس الطريقة، ولكن يستعمل بدلا من القطارة 
)  غرام في اللتر750~ ( ميليلتر من إيثانول 0.1و)  Rكاشف(روغرام من ميثانول  ميك100من محلول يحتوى على 

 ). ميكروغرام في الغرام من ميثانول500(في الميليلتر ) TSمحلول اختبار (
 118صفحة 

 :أضف البيان والاختبار التاليين
 متطلبات إضافية لحمض لاكتيك للاستعمال بالحقن

 ).36 صفحة4أنظر الجزء " (قنمستحضرات الح"الالتزام بأفرودة 
اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
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في )   RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 83.3؛ يحتوى على ما لا يزيد على )30صفحة" (الجرثومي
 .الميليغرام

 Amyla  أميل 
 130صفحة 

 دة مؤكسدة ما
 :استبدل بالجملة الأولى ما يلي

محلول ) ( غرام في اللتر300~ ( ميليلتر من حمض أسيتيك 1.2 ميليلتر من الماء و 10 غرام مع مزيج من 5رج 
 .حتى يتم الحصول على مستعلق متجانس المظهر) TSاختبار 

 131صفحة 
 Sulfur dioxideثنائي أكسيد الكبريت 
 : ما يلياستبدل بالجملة الأولى

 .رشح.  ميليلتر من الماء حتي يتم الحصول على مستعلق متجانس المظهر200 غرام مع 20امزج 
 Aqua purificata     ماء منقّى
 132صفحة  

 :أضف البيان التالي
 متطلبات إضافية للماء المنقي للاستعمال العقيم

 ).32أنظر صفحة " (باختبار العقامة للمستحضرات لغير الحقن"الالتزام 
 Aqua pro injectione   ماء للحقن

 133صفحة  
 المتطلبات

 : أضف البيان التالي
 ).36 صفحة 4أنظر الجزء " (مستحضرات الحقن"الالتزام بأفرودة 

 134صفحة 
 بيروجينات

 :إحذف الاختبار وأضف ما يلي
 الذيفان الداخلي اختبار" قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان .الذيفان الداخلي الجرثومي

في )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.25؛ يحتوى على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
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 .الميليلتر
 Aqua sterilisata pro injectioneماء معقم للحقن 

 135صفحة 
 بيروجينات

 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
اختبار الذيفان الداخلي "ء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  قم بإجرا.الذيفان الداخلي الجرثومي

في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.25، يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة" (الجرثومي
 .الميليلتر

 Benzylis hydroxybenziisهيدروكسي بتروات البتريل 
 139صفحة 

 اختبار الهوية أ
 :ا يلياستبدل بالنص م

، عندما ) TSمحلول اختبار) ( غرام في اللتر750~ ( ميكروغرام في الميليلتر من إيثانول 10طيف امتصاص محلول 
 1 نانومتر؛ وامتصاص طبقة من 260 نانومتر، يبين أقصي حد عند حوالي 350 نانومتر و230يلاحظ ما بين 

 .0.76سنتيمتر عند طول الموجة هذا يكون حوالي 
 Butyl hydroxyanisolumيسول البوتيل هيدروكسي أن

 141صفحة 
 Hydroquinoneهيدروكينون 

 :استبدل الجملة الثانية لتصبح
 ميليغرام 50) أ ( يحتوى على ) Rكاشف( ميكرولتر من كل من المحلولين في إثير 3ضع منفصلا على الصفيحة 

 .في الميليلتر) Rكاشف ( هيدروكينون  ميليغرام من0.10) ب(من هيدروكسي أنيسول البوتيل في الميليلتر، و 
 tert-Butyl –4-methoxyphenol-3 ـ ميثوكسي فينول 4 ـ ترت بوتيل 3

 :استبدل بالجملة الأولى من الفقرة الثانية
 التي يتم الحصول عليها مع المحلول أ لا تزيد في الشدة عن البقعة الأولى Rf~  35البقعة الزرقاء البنفسجية عند 

 .صول عليها مع المحلول بالتي يتم الح
 Carbomerum كاربومير
 151صفحة 
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 التركيب
 :استبدل بالنص ما يلي

 .كاربومير هو بلمر تخليقي كبير الكتلة الجزيئية لحمض أليل مبلمر بالاشتراك مع عديد السكروز
 Lactosum    لاكتوز

 189صفحة  
 معلومات إضافية

 :استبدل بالنص مايلي
 .الميكروبيولوجية، لأن اللاكتوز من أصل طبيعييجب الاهتمام بالنقاوة 

 Polyvidonum  بوليفيدون
 206-204الصفحات 

  Povidonumغير الاسم اللاتيني إلى 
  بوفيدونPovidoneوفي جميع النص غير اسم المادة إلي 

 Saccharinum natricum  سكارين الصوديوم
 213 - 212الصفحات 

 المواد ذات الصلة 
 : بدل بالجملة التي تبدأ في السطر العاشر إلي آخر الفقرة ما يلي است213في صفحة 
في الميليلتر من أسيتون ) RSمادة مرجعية  ( سلفوناميد -2– ميكروغرام من تولوين 50ذوب ) ب(للمحاليل 

 50) د(، و )Rكاشف ( ميليغرام من سكارين الصوديوم في الميليلتر من ميثانول 5) جـ(، و )Rكاشف (
وبعد إخراج الصفيحة من ). Rكاشف(في الميليلتر من أسيتون ) Rكاشف ( من حمض سلفامويل بترويك ميكروغرام

 دقائق، ثم رذ الصفيحة الساخنة 5 مئوية لمدة 105ºغرفة الاستشراب، جففها في تيار هواء دافئ، وسخن عند 
 تعطي مساحة سبق رذها من جفف في تيار من الهواء البارد حتى). TS1محلول اختبار(يبوكلوريت الصوديوم 

 ميليغرام يوديد 5 ميليلتر من محلول من 0.05الصفيحة تحت خط التطبيق لوناً أزرق باهتا على أكثر تقدير مع 
).  Rكاشف(حمض أسيتيك ثلجي % 1يحتوي على ) TSمحلول اختبار ( ميليلتر نشا 1في ) Rكاشف(بوتاسيوم 

 .افحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. يحة مرة أخرى بنفس المزيجزد الصف. تجنب التعرض الطويل للهواء البارد
 أفرودات لأشكال الجرعات

  Sales perorales ad rehydratationem أملاح الإمهاء عن طريق الفم
 221صفحة 
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 السترات
 :استبدل بالجملة الأولى ما يلي

كاشف ( ميليلتر من حمض أسيتيك ثلجي 80 غرام من أملاح الإمهاء الفموي، موزونة بدقة، في 2.8بعثر حوالي 
R1 ( 50سخن إلي حوالي º ميليلتر بحمض أسيتيك ثلجي 100 مئوية، برد، ثم خفف إلى ) كاشفR1 ( ودعه يستقر

 . دقائق10لمدة 
  Ampicillini Capsulae  كبسولات أمبيسيلين

 222صفحة 
 اختبار الهوية أ

 : ما يلي8 إلى 5استبدل بتحضير المحلول أ في الأسطر من  
 ميليلتر من مزيج 10 ميليغرام من الأمبيسيلين مع 50رج كمية من محتويات الكبسولات تكافئ ) أ ( للمحلول 

محلول ) ( مول في اللتر0.1(وحجم واحد من حمض هيدروكلوريك ) Rكاشف( أحجام من أسيتون 4من 
 .  ، رشح ثم استعمل الرشاحة الرائقة)VSحجمي

  Amphotericini B pulvis ad injectionem  نمسحوق أمفوتيريسين للحق
 275صفحة 

 سمية غير مناسبة
 .إحذف النص

 بيروجينات 
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي

اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.0؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .  الميليغرام

 مسحوق أمبيسيلين صوديوم للحقن
Ampicillini natrici pulvis ad injectionem  

 278صفحة 
 بيروجينات

 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
بار الذيفان الداخلي اخت"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
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في )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.15؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .  الميليغرام من أمبيسيلين

 مسحوق بتريل بنسيلين بوتاسيوم للحقن
Benzylpenicillini kalici pulvis ad injectionem  

 278صفحة 
 التخزين
 :الجملة الثانية ما يلياستبدل ب

 مئوية أو خلال 20º ساعة عندما يخزن عند درجة حرارة لا تجاوز 24يجب استعمال المحلول المعاد تركيبه خلال 
 مئوية، ما لم يوصى المصنع بغير 8º و 2عند التخزين عند درجة حرارة بين )  يوماً إذا وجد عامل دارئ14( أيام 7

 .ذلك
 280صفحة 

 بيروجينات
 :الاختبار وأضف ما يلياحذف 

اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
في )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميليغرام من بتريل بنسيلين
  Chloroquini phosphatis compressi  الكلوروكينأقراص فسفات 

 229صفحة 
 معلومات إضافية

 :استبدل بالنص ما يلي
 . ميليغرام150 ميليغرام، 100: القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية 

  Chloroquini sulfatis compressi  أقراص سلفات الكلوروكين
 230صفحة 

 معلومات إضافية
 :استبدل بالنص ما يلي

 . ميليغرام150 ميليغرام، 100: القوة في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية الحالية لمنظمة الصحة العالمية 
 مسحوق كلوكساسيلين الصوديوم للحقن
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Cloxacillini natrici pulvis ad injiectionem 
 282صفحة 

 بيروجنيات
 :ا يلياحذف الاختبار وأضف م

اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.40؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .في الميليغرام من كلوكساسيلين
 Mebendazoli compressi  أقراص ميبيندازول

 244 ،  243 الصفحات 
 المواد ذات الصلة

 :243استبدل بتحضير محاليل الاختبار أ، ب، جـ بدءاً من آخر سطر من صفحة 
رج كمية من الأقراص ) أ(للمحلول .  ميكرولتر من كل من المحاليل الأربعة التالية10ضع منفصلاً على الصفيحة 

 9و ) Rكاشف ( ميليلتر من حمض فورميك لا مائي 1ول مع مزيج من  ميليغرام من ميبينداز50المسحوقة تكافئ 
 ميليلتر من المحلول أ 5خفف ) ب(للمحلول . ، رشح، ثم استعمل الرشاحة الرائقة)Rكاشف (ميليلتر من كلوروفورم 

ليلتر  مي10 ميليلتر من المحلول أ إلى 0.5خفف ) حـ( ميليلتر باستعمال نفس مزيج المذيبات، وللمحلول 10إلي 
 .باستعمال نفس مزيج المذيبات

 Paracetamoli compressi  أقراص باراسيتامول
 252صفحة 

 المواد ذات الصلة
 :استبدل بآخر جملة في الصفحة ما يلي

لا يعتبر الاختبار صحيحاً إلا إذا كان مخطط الاستشراب الذي يتم الحصول عليه مع المحلول هـ يظهر بقعتين 
 .منفصلتين بوضوح

 فوسفات صوديوم البريدنيزولونحقن 
Prednisoloni et natrii phosphatis injectio 

 271صفحة 
 المقايسة

 :استبدل بآخر جملة ما يلي
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 في الحقنة الجاري اختبارها بالمقارنة مع التماص الذي تم الحصول عليه والقوة C21H28O5قم بحساب محتوى 
 ،) RSمادة مرجعية(الصحيحة لمحلول فوسفات صوديوم البريد نيزولون 

1% على أنه 419باستعمال 
cm1A  نانومتر247عند الحد الأقصى عند . 

 مسحوق سكسينات صوديوم البريدنيزولون للحقن
Prednisoloni et natrii succinatis pulvis ad iniectionem 

 286صفحة 
 :أضف النص التالي

اختبار الذيفان الداخلي "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان قم بإجراء الا. الذيفان الداخلي الجرثومي
في ) RSمادة مرجعية ( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 5.8؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي

 .الميليغرام من بريدنيزولون
 مسحوق بتريل بنسيلين بروكايين للحقن

Procaini benzylpenicillini pulvis ad injectionem 
 287صفحة 

 المتطلبات
 :استبدل بالنص ما يلي

 ).36 صفحة 4انظر الجزء " (مستحضرات الحقن"مسحوق الحقن والمستحضر المعاد تركيبه للحقن تلتزم بأفرودة 
 %110.0 ولا يزيد علي %90.0حاوية مسحوق بتريل بنسيلين بروكايين للحقن تحتوي على ما لا يقل عن 

 عن ولا يزيد على %36.0 وما لا يقل C16H18N2O4S,C13H20N2O2ينات محسوبة على أنها من كمية جملة البنسيل
 .  وكلاهما مبين على اللصاقة C13H20N2O2  من 44.0%

 288صفحة 
 جملة البنسيلينات

 :استبدل بأول جملتين ما يلي
ونة بدقة، في ماء  غرام من بتريل بنسيلين بروكايين، موز0.045علق كمية من مسحوق الحقن يكافئ حوالي 

 . ميليلتر من هذا المستعلق في أنابيب منفصلة لها سدادة2أنقل قسامتين كل منهما .  ميليلتر1000يكفئ لإعطاء 
 289صفحة 

 بيروجينات
 :احذف الاختبار وأضف ما يلي
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 اختبار الذيفان الداخلي"قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي
)  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة  " (الجرثومي

 .في الميليغرام من بتريل بنسيلين
 مسحوق سلفات الستربتوميسين للحقن

Streptomycini sulfatis pulvis ad injectionem 
 289-290الصفحات 

 اختبار الهوية أ
 :بدل بالجملة التي تبدأ في السطر التاسع ما يلي است290في صفحة 
 ميليغرام من سلفات 1و ) RSمادة مرجعية ( ميليغرام من أحادي سلفات الكاناميسين 1ذوب ) جـ(للمحلول 

 . ميليلتر من المحلول ب1في )  RSمادة مرجعية(فراميستين 
 291صفحة 

 سمية غير مناسبة
 احذف النص
 بيروجينات

 :ف ما يلياحذف الاختبار وأض
اختبار الذيفان الداخلي "قم بإجراء الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان . الذيفان الداخلي الجرثومي

في )  RSمادة مرجعية( وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.25؛ يحتوي على ما لا يزيد على )30صفحة " (الجرثومي
 .الميليغرام من ستربتوميسين

 تبار والمحاليل الحجميةقائمة الكواشف ومحاليل الاخ
 302صفحة 

 RS  (Neomycin sulfate RSمادة مرجعية (سلفات النيوميسين 
 .احذف المادة

 303صفحة 
 R   (Nitrophenanthrolineكاشف(نتروفينانثرولين 

 ".الإجراء"احذف النص تحت عنوان 
 308صفحة 

 ). RSمادة مرجعية(الشوائب العيارية لسترات التاموكسيفين 
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Tamoxifen citrate impurity standard  
 :استبدل بالمادة ما يلي

مادة كيميائية مرجعية  RS .(Tamoxifen citrate E-isomerمادة مرجعية(مصاوغ هـ لسترات تاموكسيفين 
 دولية

  RS( Thiopental sodiumمادة مرجعية (ثيوبنتال صوديوم 
 :استبدل بالمادة ما يلي

 .مادة كيميائية مرجعية دولية RS  .(Thiopentalمادة مرجعية(ثيوبنتال 
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 مراجع مشروحة
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إجراء اختيار الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية التي يوصي ا للمواد الصيدلانية والمبادئ العامة الإرشادية في  .1
 International nonproprietary names (INN) for :اختيار الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية للمواد الصيدلانية في

pharmaceutical substances. Cumulative list No. 10. Geneva, World Health Organization, 2002, pp. ix-

xii, available on CD-ROM. 
 ويمكن الوصول إلي هذه المعلومات أيضاً على الانترنت

http:// www. who. int/ medicines/ 
ار الأسماء غير مسجلة الملكية وإجراء اختي . WHA 3.11وهذان النصان مبنيان على قرار جمعية الصحة العالمية 

الدولية للمواد الصيدلانية، والمبادئ العامة لاختيار الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية للمواد الصيدلانية، يتم تحديثها 
 .1950بانتظام منذ بدء برنامج الأسماء غير مسجلة الملكية الدولية في 

 :يائية فيالدلائل الإرشادية للتمثيل المخططي للصيغ الكيم .2
WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty-fourth report. 

Geneva, World Health Organization, 1996, Annex 1 (WHO Technical Report Series, No. 863, pp. 16-

49). 
 The graphic representation of chemical formulae in the وهذه الدلائل الإرشادية متاحة أيضا في

publications of international nonproprietary names (INN) for pharmaceutical substances. Geneva, 

World Health Organization, 1995 (document WHO/PHARM/95.579). 
 تصوير الأسماء والتركيبات الكيميائية بطريقة والمقصود من هذه الدلائل الإرشادية الفريدة مساعدة العلماء في

وللحصول على تفاصيل اتفاقيات . صحيحة لا لبس ا في دساتير الأدوية وغيرها من دساتير الوصفات الدوائية
 .1التسمية الكيميائية نحيل القراء إلي توصيات الاتحاد الدولي للكيمياء الخالصة والتطبيقية

ة بقدر المستطاع، رغم أنه يجب ملاحظة أن الالتزام المطلق ذه المبادئ ليس عمليا ويجب إتباع الدلائل الإرشادي
وتفاصيل الصيغ، مثل . ولذلك يجوز تطويعها، مع استثناءات معينة، عند الضرورة لتقديم صيغ بنيوية دقيقة. دائماً

المفردة، ستعتمد على طريقة أطوال الرابطة، ووضع تذييل ومقدمات الوصفات، ومدى تقارب تراكب الرموز الذرية 
 .الصياغة المستعملة وهل هي يدوية أو بالحاسوب

والدلائل الإرشادية تشمل التراكيب غير الحلقية والحلقية والأيونية، والمركبات المحورة بالنظائر المشعة والمركبات 
، وبروستانية المفعول، والقلوانيات، التنسيقية، والكيمياء الفراغية، والكربوهيدرات، والستيرويدات، وتيربينية المفعول

                                                           
1 International Union of Pure and Applied Chemistry, Organic Chemistry Division, Commission on the Nomenclature of 

Organic Chemistry. Nomenclature of organic chemistry, sections, A, B, C, D, E, F, and H, 4th ed. Oxford , Pergamon, 1979.  
Leigh GJ, ed. Nomenclature of inorganic chemistry: recommendations 1990. Oxford, Blackwell Scientific, 1990  
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 .والمضادات الحيوية، ومتعدد الببتيدات، والبلمرات
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 1قائمة بالمواد الكيميائية المرجعية الدولية المتاحة
 بناء على نصيحة لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية (ICRS)تم وضع المواد الكيميائية المرجعية الدولية 

وهي مقدمة في المقام الأول للاستعمال في الاختبارات الفيزيائية والكيميائية . ات الصيدلانيةبمواصفات المستحضر
والمقايسات التي جاء وصفها في مواصفات مراقبة جودة الأدوية المنشورة في دستور الأدوية الدولي أو مقترحة في 

ساساً هو استعمالها كمعايير أولية لتعيير المعايير والمقصود من المواد الكيميائية المرجعية الدولية أ. مسودة الأفرودات
 .الثانوية

وتوجيهات الاستعمال والمعطيات التحليلية المطلوبة للاستعمال والموصوفة في المواصفات المناسبة لدستور الأدوية 
 تفصيلاً بشأن المواد ويمكن الحصول على تقارير تحليلية أكثر. الدولي، تقدم مع الشهادات المرفقة مع المواد عند توزيعها

 .المتعاون مع منظمة الصحة العالمية" مركز المواد الكيميائية المرجعية"من 
ويمكن استعمال المواد الكيميائية المرجعية الدولية أيضا في اختبارات ومقايسات لم يرد وصفها في دستور الأدوية 

و مع لجنة دستور الأدوية أو أي سلطة أخرى أوصت ولكن مسئولية تقييم ملاءمة المواد تبقى مع المستعمل أ. الدولي
 .ذا الاستعمال

 °5ومن الموصي به بصفة عامة أن المواد يجب تخزينها محمية من الضوء والرطوبة ويفضل أن تكون في درجة حرارة 
ويوصى . قةوعندما تكون هناك حاجة إلى ظروف تخزين معينة، فإن ذلك يبين على اللصاقة أو في النشرة المرف. مئوية

 .بأن يشتري المستعمل الكمية الكافية للاستعمال الفوري فقط
ويتم مراقبة ثبات المواد الكيميائية المرجعية الدولية المحفوظة في المركز المتعاون بالفحص المتكرر بانتظام، ويتم 

لتشغيلات الحالية تصدر في التقارير والقوائم التي تقدم أرقام المراقبة ل. استبدال تشغيلات جديدة بأي مادة تالفة إذا لزم
 .السنوية من المركز ويمكن الحصول على قوائم سنوية جديدة عند الطلب
 :ويجب إرسال الطلبات الخاصة بالمواد الكيميائية المرجعية الدولية إلى

WHO Collaborating Centre for Chemical Reference Substances 
 Apoteket AB 

Produktion & Laboratorier Centrallaboratoriet, ACL 
Prismavägen 2 

S-141 75 Kungens Kurva 
Sweden 

(Fax: +46 8 740 6040; email: who. apl@apoteket.se) 

                                                           
 26-22 بالصيغة التي تم تحديثها في الاجتماع السابع والثلاثين للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية 1

 .2001) تشرين أول(أكتوبر 
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 :يتم توريد المواد المرجعية الدولية في العبوات القياسية المبينة في القائمة التالية
 

Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

 
p-acetamidobenzalazine 

acetazolamide 

allopurinol 

amidotrizoic acid 

2-amino-5-nitrothiazole 

3-aminopyrazole-4- 

carboxamide hemisulfate 

3-amino—2,4,6-triiodobenzoic 

acid 

amitriptyline hydrochloride 

amodiaquine hydrochloride 

amphotericin B 

ampicillin (anhydrous) 

ampicillin sodium 

ampicillin trihydrate 

anhydrotetracycline 

hydrochloride 

atropine sulfate 

azathioprine 

 

bacitracin zinc 

beclometasone dipropionate 

bendazol hydrochloride 

benzobarbital 

benzylamine sulfate 

benzylpenicillin potassium 

benzylpenicillin sodium 

bephenium hydroxynaphthoate 

betamethasone 

 
 ميليغرام 25

  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

  ميليغرام25
  ميليغرام100

 
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام400
  ميليغرام200
  ميليغرام200
  ميليغرام200

  ميليغرام25
  ميليغرام100 

  ميليغرام100
 

  ميليغرام200
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
 ميليغرام100

 
290042 
186128 
287049 

196205186131 
172050 

 
196206 
181101 
192160 
191153 
390001 
388002 
274003 
180096 
183111 
172060 

 
192174 
192175 
173066 
172051 
172052 
180099 
280047 
183112 
183113 
196203 
190145 
172053 

 
 أسيتاميدوبترالازين-ب

 أسيتازولاميد
 ألوبيرينول

 حمض أميد وتريزويك
  نتروثيازول5-أمينو-2
  كاربوكساميد4-أمينوبيرازول-3

 نصف سلفاتي
  حمض ثلاثي أيودوبترويك2،4،6-أمينو-3

 هيدروكلوريد أميتريبتيلين
 هيدروكلوريد أمودياكين

 أمفوتيريسين ب
 )لامائي(أمبيسيلين 

 أمبيسيلين صوديوم
 أمبيسيلين ثلاثي هيدرات

 هيدروكلوريد تتراسيكلين لامائي
 سلفات الأتروبين

 أزاثيوبرين
 

 باسيتراسين زنك
 ثنائي بروبيونات بيكلوميتازون

 هيدروكلوريد بندازول
 بتروباربيتال

 سلفات بتريل أمين
 بتريل بنيسلين بوتاسيوم
 بتريل بنيسلين صوديوم

 بيفينيوم هيدروكسي نافثوات
 نبيتاميثازو

 فوسفات صوديوم بيتاميثازون
 فاليرات بيتاميثازون

                                                           
 . ميليغرام من الزيت230 ميليغرام في 8كل كبسولة تحتوى على حوالي   1
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

betamethasone sodium 

phosphate 

betamethasone valerate 

betanidine sulfate 

bupivacaine hydrochloride 

 

caffeine 

calcium folinate (leucovorin 

calcium) 

captopril 

captopril disulfide 

carbamazepine 

carbenicillin monosodium 

chloramphenicol 

chloramphenicol palmitate 

Chloramphenicol palmitate 

(polymorph A) 

5-chloro-2-

methylaminobenzophenone 

chloroquine sulfate 

2-(4-chloro-3sulfamoylbenzoyl) 

benzoic acid 

chlorphenamine hydrogen 

maleate 

chlorpromazine hydrochloride 

chlortalidone 

chlortetracycline hydrochloride 

cimetidine 

ciprofloxacin hydrochloride 

ciprofloxacin by-compound A 

ciprofloxacin desfluoro-

compound 

ciprofloxacin ethylenediamine-

compound 

 ميليغرام100
  ميليغرام100

 
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

  ميليغرام25
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام200

  غرام1
  ميليغرام200

 
 

  ميليغرام100
  ميليغرام200

  ميليغرام50
 

  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام400

  ميليغرام20
  ميليغرام20
  ميليغرام20

 
  ميليغرام100
  ميليغرام100

 
 

  ميليغرام200
  ميليغرام500

289054 
 

181102 
194188 
197214 
198216 
189143 
383043 
486004 
286072 
175073 

 
 

172061 
195201 
181106 

 
182109 
178080 
183114 
187138 
190150 
197210 
198220 
198219 
198218 

 
197207 
187136 

 
 

274005 
190146 
167006 

 سلفات بيتانيدين
 هيدروكلوريد بوبيفاكايين

 
 كافيين

 )كالسيوم لوكوفورين(فولينات الكالسيوم 
 كابتوبريل

 ثنائي سلفيد الكابتوبريل
 كاربامازيبين

 كاربينيسيلين أحادي الصوديوم
 كلورامفينيكول

 بالميتات الكلورامفينيكول
 )متعدد الأشكال أ( الكلورامفينيكول بالميتات

  ميثيل أمينوبتروفينون2-كلورو-5
 سلفات الكلوروكين

 )سلفامويل بترويل3-كلورو-4(-2
 حمض بترويك

 ماليات هيدروجين الكلورفينامين
 هيدروكلوريد الكلوربرومازين

 كلورتاليدون
 هيدروكلوريد كلورتتراسيكلين

 سيميتيدين
 هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين

 سيبروفلوكساسين مركب ثانوى أ
 مركب ديسفلوروسيبروفلوكساسين

 مركب إيثيلين ثنائي أمين دسيبروفلوكساسين
 

 سيسبلاتين
 سترات الكلوميفين

 سترات الكلوميفين مصاوغ ز انظر
 زوكلوميفين  

 كلوكساسيلين الصوديوم
 )3فيتامين د(كوليكالسيفيرول 

 أسيتات الكورتيزون
 دابسون
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

cisplatin  

clomifene citrate 

clomifene citrate Z-isomer see 

zuclomifene 

cloxacillin sodium 

colecalciferol (vitamin D3) 

cortisone acetate 

dapsone 

desoxycortone acetate 

dexamethasone 

dexamethasone acetate 

dexamethasone phosphoric acid 

dexamethasone sodium 

phosphate 

diazepam 

diazoxide 

dicloxacillin sodium 

dicolinium iodide 

dicoumarol 

diethylcarbamazine dihydrogen 

citrate 

digitoxin 

digoxin 

dopamine hydrochloride 

doxorubicin hydrochloride 

emetine hydrochloride 

4-epianhydrotetracycline 

hydrochloride 

4-epitetracycline hydrochloride 

ergocalciferol (vitamin D2) 

ergometrine hydrogen maleate 

ergotamine tartrate 

erythromycin 

erythromycin B 

  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

 
  ميليغرام100
 ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

  ميليغرام25
  ميليغرام25

  ميليغرام500
  ميليغرام50
  ميليغرام50

  ميليغرام250
  ميليغرام150

 
  ميليغرام25

  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
 ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

183115 
167007 
388008 
288009 
192161 
192158 
172062 
181103 
174071 
172055 
178077 
181100 

 
277010 
587011 
192159 
196202 
187134 
288097 
293098 
190147 
277012 
385013 
191154 
194186 

 
194187 
167014 
279015 
281056 
179081 
301016 
167017 
179088 

 كورتوناسيتات ديزوكسي 
 ديكساميثازون

 أسيتات ديكساميثازون
 حمض فوسفوريك ديكساميثازون
 فوسفات صوديوم ديكساميثازون

 ديازيبام
 ديازوكسيد

 صوديوم ثنائي كلوكساسيلين
 أيوديد ثنائي كولينيوم

 ديكومارول
 سترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين

 ديجيتوكسين
 ديجوكسين

 هيدروكلوريد الدوبامين 
 هيدروكلوريد دوكسوروبيسين

 هيدروكلوريد إيميتين
 إيبي أيدروتتراسيكلين-4هيدروكلوريد 
 إيبي تتراسيكلين-4هيدروكلوريد 

 )2فيتامين د(إرجوكالسيفيرول 
 ماليات هيدروجين إرغوميترين

 طرطرات إرغوتامين
 إريثروميسين

 إريثروميسين ب
 

 إريثروميسين جـ
 بتروات استراديول

 استيرون
 يتاكرينيكحمض إ

 هيدروكلوريد إيثامبوتول
 إيثينيل استراديول

 إيثيستيرون
 إيثوسوكسيميد

 إيتوكارليد
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

 

erythromycin C 

estradiol benzoate 

estrone 

etacrynic acid 

ethambutol hydrochloride 

ethinylestradiol 

ethisterone 

ethosuximide 

etocarlide 

 

flucloxacillin sodium 

flucytosine 

fludrocortisone acetate 

fluoroquinolonic acid 

fluorouracil 

fluphenazine decanoate 

dihydrochloride 

fluphenazine enantate 

dihydrochloride 

fluphenazine hydrochloride 

folic acid 

3-formylrifamycin 

framycetin sulfate (neomycin B 

sulfate) 

furosemide 

gentamicin sulfate 

griseofulvin 

haloperidol 

hydrochlorothiazide 

hydrocortisone 

hydrocortisone acetate 

hydrocortisone sodium 

succinate 

  ميليغرام100
  ميليغرام100

 
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام200

  ميليغرام20
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
 ميليغرام200

  ميليغرام25
 
 

  ميليغرام25
 
 

  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

  ميليغرام12

172057 
 

195194 
184121 
195199 
198217 
184122 
182107 
182108 
176076 
388019 
190149 
193178 
171044 
194183 
280040 
172063 
179087 
283020 
280021 
194148 
193180 

 
 

179085 
 
 

183117 
172064 
178078 
171045 
185124 
197211 

 

 فلوكلوكساسيلين صوديوم
 فلوسيتوزين

 أسيتات فلودروكورتيزون
 حمض فلوروكينولونيك

 فلورو يوراسيل
 ثنائي هيدروكلوريد ديكانوات فلوفينازين
 ثنائي هيدروكلوريد إينانتات فلوفينازين

 كلوريد فلوفينازينهيدرو
 حمض فوليك

 فورميل ريفاميسين-3
 )سلفات نيوميسين ب(سلفات فراميسيتين 

 فوروسيميد
 سلفات جنتاميسين

 غريزيوفولفين
 هالوبيريدول

 هيدروكلوروثيازيد
 هيدروكورتيزون

 أسيتات هيدروكورتيزون
 سكسينات صوديوم هيدروكورتيزون

)  ميثوكسي فينيل3-هيدروكسي-4(-3-)-(
 -0-3( ميثيل ألانين -2–درازينو  هي-2–

 )ميثيل كاربيدوبا
) ميثوكسي فينيل3–هيدروكسي -4(-3-)-(
 ) ميثيل ميثيل دوبا-0-3( ميثيل ألانين -2-

 أيبوبروفين
 هيدروكلوريد إيميبرامين

 إندوميتاسين
o-حمض أيودوهيبوريك 

 أيزونيازيد
 أحادى سلفات كاناميسين

 
 لاناتوسيد جـ

 ليفودوبا
 ريلليفونورجيست
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

(-)-3-(4-hydroxy-3-

methoxyphenyl)-2- hydrazino-

2-methylalanine (3-0-

methylcarbidopa) 

(-)-3-(4-hydroxy-

methoxyphenyl -2-

methylalanine (3-0-methyl 

methyl dopa) 

ibuprofen 

imipramine hydrochloride 

indometacin 

o-iodohippuric acid 

isoniazid 

kanamycin monosulfate 

 

lanatoside C 

levodopa 

levonorgestrel 

levothyroxine sodium 

lidocaine 

lidocaine hydrochloride 

liothyronine sodium 

loperamide hydrochloride 

mebendazole 

melting point reference 

substances 

azobenzene        (69°C) 

vanillin              (83°C) 

benzil                 (96°C) 

acetanilide        (116°C) 

phenacetin         (136°C) 

benzanilide        (165°C) 

sulfanilamide     (166°C) 

sulfapyridine      (193°C) 

 
 ميليغرام100
 ميليغرام100
  ميليغرام200
  ميليغرام100
 ام ميليغر100
  ميليغرام100

  ميليغرام50
 ميليغرام100
  ميليغرام200

 
  غرام1
  غرام1
  غرام4
  غرام1
  غرام1
  غرام4
  غرام1
  غرام4
  غرام1
  غرام1
  غرام1
  غرام1

  غرام100
  غرام100
  غرام100
  غرام100
  غرام100
  غرام200
  غرام100
  غرام200
  غرام0.5

 
 

281022 
295065 
194182 
189144 
181104 
181105 
193179 
194185 
195195 

 
192168 
299169 
294170 
297171 
297172 
192173 
192162 
192163 
192164 
192165 
299166 
299167 
172058 
173069 
194193 
179084 
167023 
274024 
183118 
272025 
193177 

 
 

187135 

 ليفوثيروكسين صوديوم
 ليدوكايين

 هيدروكلوريد ليدوكايين
 ليوثيرونين صوديوم

 هيدروكلوريد لوبيراميد
 ميبندازول

 نقطة إنصهار مواد مرجعية
 ) مئوية°69(أزوبترين 

 )مئوية°83(فانيلين 
 )مئوية°96(بتريل

 )مئوية°116(أسيتانيليد 
 )مئوية°136(فيناسيتين 
 )مئوية°165(بترانيليد 

 )مئوية°166(انيلاميد سلف
 )مئوية°193(سلفابيريدين 

 )مئوية°210(ثنائي سيانو ثنائي أميد 
 )مئوية°229(سكارين 
 )مئوية°237(كافيين 

 )مئوية°263(فينولفثالين 
 ميتازيد

 ميثاكوالون
 ميثوتريكسات

 ميثيل دوبا
 ميثيل تستوستيرون
 ميتسيلين صوديوم

 مترونيدازول
 نافسيلين صوديوم

 )هيدروكلوريد نيوميسن أ( نيامين هيدروكلوريد
 سلفات نيوميسين ب انظر سلفات فراميستين

 ميتيل سلفات نيوستيغمين
 نيكوتيناميد

 حمض نيكوتينيك
 نيفوتيموكس

 نيريدازول
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

dicyanodiamide  (210°C) 

saccharin             (229°C) 

caffeine                (237°C) 

phenolphthalein   (263°C) 

metazide 

methaqualone 

methotrexate 

methyldopa 

methyltestosterone 

meticillin sodium 

metronidazole 

nafcillin soduium 

neamine hydrochloride 

(neomycin A hydrochloride) 

neomycin B sulfate see 

framycetin sulfate 

neostigmine metilsulfate 

nicotinamide 

nicotinic acid 

nifurtimox 

niridazole 

niridazole-

chlorethylcarboxamide 

norethisterone 

norethisterone acetate 

nystatin 

oubain 

oxacillin sodium 

oxytetracycline dihydrate 

oxytetracycline hydrochloride 

papaverine hydrochloride 

paracetamol 

paromomycin sulfate 

pheneticillin potassium 

  غرام100
  غرام100
  غرام100
  غرام100
  غرام200

  غرام25
  غرام100
  غرام100
  غرام200
 ميليغرام100
 ميليغرام200
 ميليغرام200
 ميليغرام200
 ميليغرام100
 ميليغرام100

  ميليغرام75
 ميليغرام200
 ميليغرام200
 ميليغرام200
 ميليغرام200
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 غرامميلي200
 ميليغرام200
 ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام100

200090 
179091 
194189 
186129 
186130 
186132 
185123 
300152 
283026 
382027 
189142 
189141 
185127 
195198 
195197 
167028 
179082 
179083 
176075 
179089 
197212 
197213 
194191 
389029 
289030 
195196 
194190 
167031 
169032 
192156 
183119 
184120 
167033 
274034 

  كلور إيثيل كربوكساميد–نيريدازول 
 نورإيثستيرون

 أسيتات نورإيثستيرون
 نيستاتين
 أوبايين

 أوكساسيلين صوديوم
 وكسي تتراسيكلينثنائي هيدرات أ

 هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين
 هيدروكلوريد بابافيرين

 باراسيتامول
 سلفات باروموميسين
 فينيتيسلين بوتاسيوم

 فينوكسي ميثيل بنسيلين
 فينوكسي ميثيل بنسيلين كالسيوم
 فينوكسي ميثيل بنسيلين بوتاسيوم

 فينيتوئين
 أديبات بيبيرازين
 سترات بيبيرازين

 برازيكوانتيل
 بريدنيزولون

 أسيتات بريدنيزولون
 نصف سكسينات بريدنيزولون
 فوسفات صوديوم بريدنيزولون

 بريدنيزون
 أسيتات بريدنيزون

 بروبنيسيد
 هيدروكلوريد بروكايين

 هيدروكلوريد بروكاربازين
 بروجيستيرون

 بروبيسيلين بوتاسيوم
 هيدروكلوريد بروبرانولول

 بروبيل ثيويوراسيل
 ) اموات بيرانتيلب(إمبونات بيرانتيل 

 بروميد بيريدو ستيغمين
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

phenoxymethylpenicillin 

phenoxymethylpenicillin 

calcium 

phenoxymethylpenicillin 

potassium 

phenytoin 

piperazine adipate 

piperazine citrate 

praziquantel 

prednisolone 

prednisolone acetate 

prednisolone hemisuccinate 

prednisolone sodium phosphate 

 prednisone 

prednisone acetate 

probenecid 

procaine hydrochloride 

procarbazine hydrochloride 

progesterone 

propicillin potassium 

propranolol hydrochloride 

propylthiouracil 

pyrantel embonate (pyrantel 

pamoate) 

pyridostigmine bromide 

reserpine 

retinol acetate (solution) 

riboflavin 

rifampicin 

rifampicin quinone 

sodium amidotrizoate 

sodium cromoglicate 

spectinomycin hydrochloride 

streptomycin sulfate 

  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
  ميليغرام500
  ميليغرام100
  ميليغرام100

 1 كبسولات5 
  ميليغرام250
  ميليغرام200
  ميليغرام200
  ميليغرام100
  ميليغرام100
 غرامميلي200
  ميليغرام100

 
 ميليغرام100
ميليغرام100
ميليغرام100
ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100

  ميليغرام10
 ميليغرام200
ميليغرام100
 ميليغرام200
م50ميليغرام100
 يليغرام

 
 

ميليغرام100
ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100
 ميليغرام100

187139 
185126 
192157 
182110 
186133 
898038 
382035 
191151 
190148 
198221 
188140 
193176 
197215 

 
196200 
179092 
178079 
179094 
191155 
196208 
196209 
194192 
167036 
180095 
171046 
183116 

 
 

179086 
176074 
196204 
185125 
179093 
172059 

 ريزيربين
 )محلول(أسيتات ريتينول 

 ريبوفلافين
 ريفامبيسين

 ريفامبيسين كينون
 أميدوتريزوات صوديوم

 كروموغليكات صوديوم
 هيدروكلوريد سبيكتينوميسين

 سلفات ستربتوميسين
 

 سلفاسيتاميد
 سلفاميثوكسازول

 سلفاميثوكسي بيريدازين
 سلفانيلاميد

 لفاسالازينس
 سترات تاموكسيفين

 مصوغ هـ لسترات تاموكسيفين
 إينانتات تستوستيرون

 بروبيونات تستوستيرون
 هيدروكلوريد تتراسيكيلين

 ثيوأسيتازون
  ثيوديانيلين-4،4

صوديوم ثيروكسين انظر ليفوثيروكسين 
 الصوديوم
 تولبوتاميد
 تولنافتات
 سلفوناميد-2–تولوين 

 ثلاثي ميثاديون
 وبريمثلاثي ميث

 سلفات ثلاثي ميثيل غوانيدين
 سلفات فينكريستين
انظر أسيتات ريتينول ) محلول(أسيتات فيتامين أ 

 )محلول(
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Reference substance حجم العبوة 
 

 المادة المرجعية رقم المراقبة

sulfacetamide 

sulfamethoxazole 

sulfamethoxypyridazine 

sulfanilamide 

sulfasalazine 

tamoxifen citrate 

tamoxifen citrate E-isomer 

testosterone enantate 

testosterone propionate 

tetracycline hydrochloride 

thioacetazone 

4,4`-thiodianiline 

thyroxine sodium see 

levothyroxine sodium 

tolbutamide 

tolnaftate 

toluene-2-sulfonamide 

 trimethadione  

trimethoprim 

trimethylguanidine sulfate 

vincristine sulfate 

vitamin A acetate (solution) see 

retinol acetate (solution) 

 

warfarin 

zuclomifene 

 ميليغرام100
 فيال/ ميليغرام9.7

 
 
 

 يغرامميل100
  ميليغرم50

193181 
 
 
 

168041 
187137 

 وارفارين
 زوكلوميفين
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 1قائمة بالأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية المتاحة
الصحة العالمية المعنية بمواصفات تم وضع الأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية بناء على نصيحة لجنة خبراء منظمة 

والنسخ الكاملة من الأطياف الناتجة عن مواد موثقة على جهاز ملائم مقدمة للاستعمال في . المستحضرات الصيدلانية
اختبارات الاستعراف التي جاء وصفها في مواصفات مراقبة جودة الأدوية، والمنشورة في دستور الأدوية الدولي أو 

 .الأفروداتمقترحة في مسودة 
وجميع الأطياف تحت الحمراء المرجعية . والتعليمات الدقيقة لتحضير الأطياف مقدمة على لصاقة كل طيف مرجعي

توصيات عامة لتحضير "الدولية موزعة مع وثيقة تقدم مزيداً من التفاصيل عن استعمال مثل هذه الأطياف، بعنوان 
 .2" يدلانيةواستعمال الأطياف تحت الحمراء في التحاليل الص

 :ترسل الطلبات الخاصة بالأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية إلى
WHO Collaborating Centre for Chemical Reference Substances 

Apoteket AB 
Produktion & Laboratorier Centrallaboratoriet, ACL 

Prismavägen  2 
S-141 75 Kungens Kurva 

Sweden 
(Fax: +468 740 6040: email who.apl@apotekt.se) 

 :الأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية التالية متاحة حالياً في هذا المركز
 ثلاثي هدرات البنسيلين  ساليسيلات أسيكليدين

 ثنائي بروبيونات بكلوميتازون   أسيتازولاميد
 لين بوتاسيومبتريل بنسي   ألوبورينول

  بيبيريدين  هيدروكلوريد أميلوريد
 هيدروكلوريد بيبيريدين  هيدروكلوريد أميتريبتيلين
 ديازيبام  هيدروكلوريد بوبيفاكايين

 يوديد ثنائي كولينيوم   )لا مائي(كافيين 
   ثنائي كومارول   فولينات الكالسيوم

                                                           
 26-22تماع السابع والثلاثين للجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصفات المستحضرات الصـيدلانية،               بالصيغة التي تم تحديثها في الاج      1

 .2001) تشرين اول(أكتوبر 
 4الملحـق  ، 1996التقرير الرابع والثلاثون، جنيف، منظمة الصحة العالمية، .  لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصفات المواد الصيدلانية     2

 .863سلسلة التقارير الفنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم 
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 ازينسترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربام    كاربيدوبا
 هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات ماليات هيدروجين كلورفينامين

 إيثيل سكسينات إريثروميسين   كلوفازيمين
 ستيارات إريثروميسين  كلوكساسيلين صوديوم

 حمض إيتاكرينيك   كولشيسين
    إيثيوناميد    سيتارابين

    إيثوسوكسيميد   ديكساميثازون
 سيميد  فورو أسيتات ديكساميثازون، أحادى

   هيدرات 
  ثلاثي يوديد غالامين هيدروبروميد ديكستروميثورفان

   نيكوتيناميد   غليبنكلاميد
    نوسكابين   هالوبيريدول

   أوكسامينيكين   هيدروكلوروثيازيد
   هيدروكلوريد بابافيرين   أيبوبروفين

    فينوباربيتال  هيدروكلوريد إيميبرامين
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 مقدمة
بدلائل "، أوصت لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية 1975في عام 

وفي ذلك الوقت كانت الدلائل الإرشادية تهدف  . 1)1(لمواد الكيميائية المرجعيةإرشادية عامة لوضع وصيانة وتوزيع ا
إلى تعزيز مزيد من التعاون والتنسيق بين مختلف السلطات الوطنية والإقليمية المسئولة عن جمع المواد الكيميائية 

مال معين بمعرفة المركز المتعاون مع وقد وضعت الدلائل الإرشادية بدئياً لاستع. وهذا الهدف ما زال مناسباً. المرجعية
. (ICRS)منظمة الصحة العالمية للمواد الكيميائية المرجعية في السويد، الذي يقدم المواد الكيميائية المرجعية الدولية 
 ).2(وهذه المواد موجهة في المقام الأول لاستعمالها مع أفرودات دستور الأدوية الواردة في دستور الأدوية الدولي 

د أصبح واضحاً أنه استجابة لمتطلبات دساتير الأدوية الوطنية والإقليمية الخاصة، كان من الضروري وضع قائمة وق
وكانت هناك صعوبة . مواد كيميائية مرجعية خارج مركز المواد الكيميائية المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية

ولما كان العمل الدقيق الذي يقوم به المركز المتعاون مع منظمة . أخرى تتمثل في ضمان إرسال المواد بصورة فورية
الصحة العالمية في وضع اموعة الدولية سيحتاج إلى تكراره في المختبرات المحلية أوالإقليمية، فإن الدلائل الإرشادية 

طنية وإقليمية، تم ولتوضيح الحاجة إلى مجموعات و. تصبح ضرورية لضمان سلامة اموعات الوطنية أوالإقليمية
ونظراً لما أدخل على الطرق الصيدلانية ). 3 (1982 وذلك في عام 1975مراجعة وتطوير الدلائل الإرشادية لعام 

 .والتحليلية منذ ذلك التاريخ من تحسين ودقة، فإن المراجعة الحالية تعتبر ضرورية
كرار نتائج التحاليل المطلوبة لاختبارات دستور والغرض من وضع مواد كيميائية مرجعية هو تحقيق الدقة وإمكانية ت

ويتم تحضير وإصدار هذه المواد عادة بمعرفة لجان دستور الأدوية الإقليمية أو . الأدوية والمراقبة الصيدلانية بصفة عامة
ل الإرشادية، يجب وفي إطار هذه الدلائ. الوطنية أو مختبر مراقبة الجودة الإقليمي أو الوطني لصالح سلطة الرقابة الدوائية

اعتبار استعمال المواد الكيميائية المرجعية جزءاً مكملا للأفرودة التي تستوجب الالتزام ا أوإجراء الاختبار المستعمل 
 .لبيان هوية ونقاوة ومحتوى المواد والمستحضرات الصيدلانية

. يتم فيها تقييم نتائج التحاليل المختبريةويجب أن يعتمد وضع قائمة المواد الكيميائية المرجعية على التقارير التي 
ويجب أن يتم الموافقة على هذه التقارير والأخذ ا من جانب السلطة مانحة التراخيص، وهي عادة لجنة دستور الأدوية 

ويتم . ووضع مثل هذه القوائم يمكن أن يكون على أساس دولي أو وطني أو إقليمي. أو سلطة الرقابة الدوائية المعنية
واستعمالها لأى غرض آخر يصبح مسئولية . ختيار كل مادة لغرض تحليلي معين، ومحدد بمعرفة الجهة المصدرةا

والدلائل الإرشادية الحالية معنية بكل من . المستعمل ويوضع تحذير ملائم في نشرة المعلومات المصاحبة للمادة المرجعية
 .هو محدد أدناهالمواد الكيميائية المرجعية الأولية والثانوية كما 

                                                           
كما هو مستعمل في هذا النص، يشير إلى مادة متجانسة موثقة موجهة إلى الاستعمال في اختبـارات فيزيائيـة                   " مواد كيميائية مرجعية  " إن تعبير    1

 .والتي تتمتع بدرجة من النقاوة ملائمة لاستخدامها المستهدفوكيميائية معينة، تقارن فيها خصائصها مع خصائص المنتج تحت الفحص، 
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ويجب أن يلتزم تحضير المادة الكيميائية المرجعية بمتطلبات نظم تأكيد الجودة، شاملة ممارسات الصنع الجيدة 
 ).6-4(وممارسات الرقابة المختبرية الجيدة 

عنية بتقييم والمركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية والمختبرات الأخرى الم. وبرامج التدريب الملائمة مطلوبة أيضا
 .ووضع قوائم المواد الكيميائية المرجعية تقدم الدعم في التدريب بشرط توفر الموارد

 المادة الكيميائية المرجعية الأولية
المادة التي تعتبر مادة كيميائية مرجعية أولية هي المادة المعترف على نطاق واسع أن لها الخصائص الملائمة في إطار 

 .لة دون حاجة للمقارنة بمادة كيميائية أخرىمعين، وأن قيمتها مقبو
 المادة الكيميائية المرجعية الثانوية

. المادة الكيميائية المرجعية الثانوية هي مادة تحدد خصائصها أو يتم معايرتها بالمقارنة بمادة كيميائية مرجعية أولية
وهذا .  من المادة الكيميائية المرجعية الأوليةوقد يكون مدى توصيف واختبار المادة الكيميائية المرجعية الثانوية أقل

 ".معايير عملية"التعريف ينطبق من بين أشياء أخرى، على بعض المواد التي يمكن أن تسمي 
 المواد الكيميائية المرجعية الأولية.  القسم  أ

 تقييم الحاجة إلى وضع قائمة بالمواد الكيميائية المرجعية.  1
ولذلك فمن . وصيانة وتوزيع مواد كيميائية مرجعية عملية مكلفة وتستغرق وقتاً طويلاًإن إنتاج وتوثيق مصدوقية 

وتنشأ طلبات على مواد كيميائية مرجعية جديدة . الهام جداً التحديد الدقيق عن مدى وجود حاجة إلى مادة معينة
 قد اقترحت في مواصفة وربما تكون الطرق. عادة عند الأخذ بأسلوب معين لوضع مواصفة لمادة أو منتج جديد

لذلك، فإن أول ما يجب تقييمه هو ما إذا كان هناك . تتطلب تقديم مادة كيميائية مرجعية للاستعمال كمعيار مقارن
 .إجراء بديل، كاف بنفس القدر، يمكن الأخذ به دون أن يتطلب معياراً مقارناً

لمنتجات الصيدلانية التي قد تتطلب مادة كيميائية والإجراءات التحليليلة المستعملة حالياً في مواصفات المواد وا
 :مرجعية هي

 قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء سواء كان لأغراض الاستعراف أو الكمية؛  ) أ(
 الطرق الكمية التي تعتمد على قياس امتصاص الطيف الضوئي فوق البنفسجي؛ ) ب(
 شدته، سواء بالمقارنة البصرية أو بالأجهزة،الطرق الكمية التي تعتمد على إظهار لون مع قياس )  جـ(
 الطرق التي تعتمد على الفصل الاستشرابي لأغراض الاستعراف أو الكمية؛ ) د(
المبنية على تقنيات فصل أخرى تعتمد على تقسيم المادة المطلوب ) بما فيها الطرق الآلية(الطرق الكمية )  هـ(

اءة الدقيقة لإجراء استخلاصها على ظروف محيطة تختلف من وقت تحديدها بين أطوار المذيبات، التي قد تعتمد الكف
 لآخر ومن مختبر إلى آخر؛



 341

الطرق الكمية، وعادة ما تكون متعلقة بالقياس بالمعايرة أو بقياس الثقل النوعي في بعض الأحيان، والتي تعتمد )  و(
 على العلاقات غير القياسية الكيميائية؛

 على قياسات التدوير البصري؛طرق المقايسة التي تعتمد )  ز(
على سبيل (الطرق التي قد تحتاج إلى مادة كيميائية مرجعية تتكون من نسب محددة من مكونات معروفة )  ح(

 ).المثال، عينات حسكية من مصاوغات مقرونة أو ناقلة
 الحصول على مادة مصدر.  2

شأ من عملية إنتاج عادية إذا كانت درجة يمكن اختيار مادة مصدر ذات جودة مرضية من تشغيلة من المادة تن
 .وقد تكون هناك حاجة لمزيد من تقنيات التنقية لجعل المادة مقبولة لاستعمالها كمادة كيميائية مرجعية. النقاوة مقبولة

حة فالمادة الكيميائية المرجعية المقتر. وتعتمد متطلبات نقاوة المادة الكيميائية المرجعية على القصد من استعمالها
لاختبار استعراف لا تتطلب نقاوة شديدة الدقة، لأن وجود نسبة ضئيلة من الشوائب في المادة لا يكون لها عادة تأثير 

 .ملحوظ على الاختبار
ومن ناحية أخرى، يجب أن تكون المواد الكيميائية المرجعية التي تستعمل في المقايسات على درجة عالية من 

أو أكثر مرغوباً فيها، محسوبة على أساس المادة في حالتها % 99.5بر نسبة النقاوة وكمبدأ إرشادي، تعت. النقاوة
ولكن، عندما تكون انتقائية الإجراء التحليلي المطلوب له المادة الكيميائية . اللامائية أو خالية من المواد الطيارة

ذ قرار بشأن ملائمة المادة الكيميائية وعند اتخا. المرجعية، منخفضة، فقد لا تكون هذه الدرجة من النقاوة ضرورية
المرجعية، فإن أهم اعتبار هو تأثير الشوائب على الصفة التي يتم قياسها في المقايسة عندما تستعمل في إجراء مقايسة 

والشوائب التي لها نفس الخصائص الفيزيائية الكيميائية للمكون الرئيسي لن تخل بفائدة المادة الكيميائية . غير نوعية
المرجعية، في حين أن آثار الشوائب ذات الصفات المختلفة بشكل ملحوظ قد تجعل المادة غير ملائمة كمادة كيميائية 

 .مرجعية
وإذا كانت مادة المصدر التي ستستعمل كمادة كيميائية مرجعية تم الحصول عليها من مورد، فيجب أن يورد ما 

 :يلي مع المادة
عن طرق الاختبار المطبقة، والقيم التي وجدت وعدد النسخ المستعملة، شهادة تحليل تضم معلومات كاملة  •

 .عندما يكون ذلك مطلوباً، والأطياف المناسبة أو مخططات الاستشراب أو هما معاً
 ).اعتبارات درجة الحرارة والرطوبة(معلومات عن أفضل ظروف للتخزين المطلوبة لضمان الثبات  •
 .ن استرطاب مادة المصدرنتائج أي دراسة عن الاسترطاب وبيا •
 .نتائج أي دراسات ثبات معجلة •
والمعلومات المعينة عن معامل الاستجابة النسبية كما تحدد في الطرق ) بالأفضلية(استعراف الشوائب المكتشفة  •
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 .المتعلقة بدستور الوصفات الدوائية الخاصة بالمكون الرئيسي، والنسبة المئوية لكتلة الشوائب
 .ثة عن سلامة المادة مبينة أي أخطار صحية مرتبطة بالمادةصحيفة معطيات محد •

وبالنسبة لمواد الأدوية الحديثة، يجب أن يتنبه الصناع إلى أن تطوير أفرودات دستور الأدوية سيكون مطلوباً ويجب 
ه أن تقوم ومن المرغوب في. الاحتفاظ بتشغيلة من المادة الجديدة لاستعمالها عند الضرورة كمادة كيميائية مرجعية

الجهات التي تنتج مواد كيميائية مرجعية أن تتبادل فيما بينها عينة من نفس تشغيلة المادة، حتى إذا كانت المادة 
 .وهذا يتطلب تبادل المعلومات الخاصة بعملية الإنتاج وإتاحة المورد وشروط التوريد. ستستعمل لطرق اختبار مختلفة

 ية  تقييم المواد الكيميائية المرجع-3
ومن . تتطلب ملاءمة المادة المقترح استعمالها كمادة كيميائية مرجعية تقييماً دقيقاً من جانب الجهة المصدرة

. الضروري أن يوضع في الاعتبار جميع المعطيات التي يتم الحصول عليها من اختبار المادة بطرق تحليلية مختلفة كثيرة
ويعتمد مدى التحاليل المطلوبة على .  مناسبة لاستعمالها المستهدفوعند أخذ ذلك في مجمله، فإنه سيضمن أن المادة

 .الأغراض التي ستستعمل فيها المادة الكيميائية المرجعية، وقد يشمل ذلك عدداً من المختبرات المستقلة
   الإستعمال في اختبارات الاستعراف3-1

 تحت الحمراء وطرق الاستشراب أو قياس الطيف الضوئي في المنطقة(للاستعمال في اختبارات الاستعراف 
تكون تشغيلة من مادة من نوعية جيدة يتم اختيارها من عملية الإنتاج العادية كافية إذا كانت درجة ) الاختبارين معاً
وأهم ضابط هو تطبيق الاختبارات التي . وقد يكون المزيد من التنقية التي يقوم ا المورد ضرورياً. نقاوتها مقبولة

 .ومن العادي أن يقوم مختبر واحد على الأقل بتطبيق جميع الاختبارات الموجودة في الأفرودة المعنية.  المادةتستهدفها
   الاستعمال في اختبارات النقاوة3-2

إن تحديد خصائص المادة الكيميائية المرجعية المستعملة في تحديد شائبة معينة أوسع مجالاً، ولا سيما إذا استعمل في 
وعادة (وإذا كانت التقنية المستعملة هي استشراب الطبقة الرقيقة، فإن الحد الأدنى للنقاوة يوصى به . داختبار الح

وإذا . ولكن قد تكون هناك حاجة لمادة أكثر نقاوة للاستشراب السائلي أو الاستشراب الغازي) على الأقل% 90
يجب تطبيق إختبارات كيميائية وفيزيائية كيميائية كانت المادة المرجعية المقترحة تحضر أو تستخلص لأول مرة، فإنه 

 .ملائمة مثل اال المغناطيسي النووي أو قياس طيف الكتلة أو التحليل الأولي، لتوصيف هذه المادة
   الاستعمال في المقايسات3-3

أو الاستشراب قياس الألوان أو الاستشراب السائلي (إذا كانت المادة الكيميائية المرجعية تستعمل في مقايسة 
ويجب أن يتعاون عدد من . ، فإن مجال الاختبار يكون أكبر كثيراً)الغازي أو قياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي

في اختبار المادة المقترحة، باستعمال تقنيات مختلفة ثابتة وموثوقة وتشمل الطريقة ) ثلاثة على الأقل(المختبرات 
ويجب مراجعة التفاعل النسبي أو التماص النسبي للشوائب الموجودة عند تطبيق . المستعملة في مواصفات دستور الأدوية
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وعند تطبيق طريقة . طريقة مقايسة غير نوعية، على سبيل المثال قياس الألوان أو قياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي
فضل فحص المادة المرجعية وفي مثل هذه الحالة، من الأ. مقايسة انتقائية، فمن الأهمية بمكان تحديد كمية الشوائب

وللمواد الحمضية أو القاعدية تكون . المقترحة بأكثر ما يمكن عمليا من الطرق وتشمل، إذا أمكن، الطرق المطلقة
. المعايرة بقلوي أو حمض بسيطة، ولكن يمكن استعمال تفاعلات أخرى من المعروف أا من الرياضيات الكيميائية

 .س الكالوري التفرسي التفريقي يمكن استعمالها أيضا في حالات معينةوتحليل ذوبانية الطور أو قيا
ويجب أن يصل مجموع تحديدات محتوى الماء والمذيبات العضوية والشوائب المعدنية والمكونات العضوية إلى 

ولذلك ".  هيكما"وبالنسبة لأغلب المواد الكيميائية المرجعية المعدة للمقايسات، يمكن التعبير عن المحتويات %. 100
فإنه عند إنتاج مادة كيميائية مرجعية يكون من الضروري تحديد محتوى الماء وبقايا المذيبات للمقايسة غير النوعية، إلى 

 .جانب تحديد محتوى الشوائب لمقايسة انتقائية
   الاستعمال في معايرة الجهاز3-4

مدى الاختبار مشابه لاختبار المادة الكيميائية المرجعية عند استعمال المادة الكيميائية المرجعية كمادة معايرة، فإن 
فيجب أن تتعاون العديد من المختبرات في اختبار المادة المقترحة باستعمال تقنيات مختلفة . المستعملة في المقايسات

دة المرجعية ويجب أن يساهم عدد ملائم من المختبرات المتعاونة أيضا بعد تقرير أن الما. للتحقق من كفاية نقاوتها
 .مناسبة، وذلك لوضع قيمة للخاصية الأساسية للمادة باستعمال جهاز ملائم

   الطرق الكيميائية والفيزيائية المستعملة في تقييم المواد الكيميائية المرجعية-4
 .فردةمن الهام إثبات أن المادة المقترحة للاستعمال كمرجعية كيميائية ملائمة وذلك عن طريق إجراء اختبارات م

تلك التي تهدف أساساً إلى التعرف : والطرق المستعملة لإثبات ملاءمة مثل هذه المادة تنقسم إلى مجموعتين كبيرتين
وبالنسبة لأغلب الطرق لا يمكن التعبير عن النسبة المئوية لنقاوة مادة . على المادة وتلك المستعملة لإثبات نقاوتها

وعلى ذلك فإن النقاوة المذكورة تعتبر تقديراً . يكن قد تم التعرف على الشوائبكيميائية مرجعية كقيمة مطلقة إذا لم 
 .مبنياً على المعطيات التي يتم الحصول عليها بالطرق التحليلية المختلفة

   الطرق المستعملة للتحقق من هوية المواد الكيميائية المرجعية4-1
ه بصورة مرضية، فإنه يمكن تأكيد هويته بمقابلة الأطياف عندما تتكون المادة المقترحة من مركب تم تحديد تركيب

وهناك ). 7(ويجب الالتزام بعناية خاصة عندما يكون هناك تعدد للأشكال . تحت الحمراء للمادة مع مركب موثوق به
ي، أو تقنيات عالية النوعية أخرى يمكن استعمالها لمثل هذه المقارنات مثل مقياس الطيف بالرنين المغناطيسي النوو

ويجب التحقق من هوية المادة المطلوب أن . مقياس الطيف المغناطيسي، أو علم البللورات في مجال حيود الأشعة السينية
. تحل محل مادة كيميائية مرجعية ثابتة من نفس التركيب الجزئي، وذلك لتحديد أن الخصائص المميزة للعينتين متشاة

 .امتصاص المنطقة تحت الحمراء ماولهذا الغرض يكفي عادة مقارنة أطياف 



 344

ولكن عندما لا تكون هناك عينة موثوق ا من المادة المقترحة متاحة لإجراء المقارنة، مع نقص معطيات محددة عن 
خصائصها، فقد يكون من الضروري التحقق من هويتها بتطبيق العديد من التقنيات التحليلية المستعملة حاليا لتمييز 

ويمكن أن تشمل مثل هذه الطرق التحليلية تحاليل العناصر، ودراسات علم البللورات ومقياس . دةالمركبات الجدي
الطيف المغناطيسي، ومقياس الطيف بالرنين المغناطيسي النووي، وتحاليل اموعات الوظيفية وقياس الطيف الضوئي 

 أخرى مطلوبة لإثبات أن المادة المقترحة فوق البنفسجي أو في المنطقة تحت الحمراء، إلى جانب اختبارات تكميلية
 .موصوفة تماما

   الطرق المستعملة لتحديد نقاوة المواد الكيميائية المرجعية4-2
. عند اختيار الطرق التحليلية المراد تطبيقها في فحص مادة ما فيجب أن يتم ذلك بالنسبة لاستعمالها المستهدف

تلك التي تتطلب المقارنة مع مادة كيميائية مرجعية :  فئات عريضةويمكن تقسيم هذه الطرق التحليلية إلى ثلاث
مثل (، وتلك التي تعتمد فقط على خاصية دينامية داخلية )مثل طرق الاستشراب أو مقياس الطيف الضوئي(خارجية 

 .وطرق أخرى) تحليل ذوبانية الطور وقياس الكالوري التفرسي التفريقي
   تقنيات الفصل4-2-1

 .رق المستعملة لتحديد النقاوة مع توثيقها بمتطلبات ملاءمة الجهاز بطريقة مناسبةيجب وضع الط
 طرق التحليل المبنية على الفصل الاستشرابي مفيدة بصفة خاصة لاكتشاف وتحديد الشوائب في .طرق الاستشراب

مالاً، ولكن استشراب الطبقة والاستشراب السائلي عالي الأداء هو الطريقة الأكثر استع. المواد الكيميائية المرجعية
والمكونات المفردة التي يتم فصلها بطرق استشرابية يمكن استعادتها في . الرقيقة والاستشراب الغازي تستعمل أيضاً

 .بعض الأحيان لتوصيفها
وكلا . وانتقائية الاستشراب عالي الأداء والاستشراب الغازي تفوق عادة انتقائية استشراب الطبقة الرقيقة

. ريقتين الأوليين لهما ميزة قابليتهما للتطبيق على أساس كمي، ولكنهما يحتاجان إلى تجهيزات أكثر تعقيداًالط
والاستشراب السائلي عالي الأداء عند استعمال طريقة مقياس الطيف الضوئي للاكتشاف، له قيمة خاصة في فحص 

وطول الموجة فوق . اس الطيف الضوئي فوق البنفسجيالمواد الكيميائية المرجعية المعدة لاستعمالها في مقايسات قي
البنفسجية للاكتشاف التي تستعمل في تحديد محتوى الشوائب في المادة الكيميائية المرجعية يجب اختيارها بحيث تكون 

د طول وعندما تكون عوامل الاستجابة مختلفة اختلافاً كبيراً عن. استجابات اكتشاف المادة وشوائبها المعروفة متشاة
والاستشراب السائلي لاكتشاف . الموجة الأمثل للاكتشاف، يجب إجراء تصحيحات ملائمة لتقدير محتوى الشوائب

ويستعمل الاستشراب . المنظومة الثنائية مفيد جداً لتسجيل الأطياف فوق البنفسجية لكل من القمة الرئيسية والشوائب
المنفصلة إلى جانب المكون الرئيسي، وهو هام بصفة خاصة السائلي مع مقياس طيف الكتلة لاستعراف الشوائب 

 .للمواد الكيميائية المرجعية عند ما لا تكون معايير مرجعية أو أطياف مرجعية تحت الحمراء أخرى متوفرة
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وفي طريقة الاستشراب الغازي المستعملة للمقايسة، كما هو الحال مع الاستشراب السائلي، يتم تحديد استجابات 
وعموما، فإن طرق أفرودة الاستشراب الغازي لها قيمة خاصة في اكتشاف وتحديد . اف للشوائب المعروفةالاكتش

 .الشوائب الطيارة، بما فيها بقايا المذيبات، في المواد الكيميائية المرجعية
هولة حتى في وفي استشراب الطبقة الرقيقة يستعمل جهاز بسيط وزهيد الثمن؛ والتقنية يسهل القيام ا وتنطبق بس

وهي تستطيع أن تفصل المركبات شديدة الترابط، مثل المصوغات الهندسية وأعضاء سلسلة . مجال الميكروغرامات
ولكن، بعض . وجميع مكونات المادة الخاضعة للاستشراب تظهر في مكان أو آخر من مخطط الاستشراب. متجانسة

ع مقدمة المذيب، وبعضها قد يهاجر بنفس معدل المكون المكونات قد تبقى عند خط البداية، وقد يتحرك بعضها م
ولهذا السبب يمكن تعزيز فائدة هذه الطريقة تعزيزاً كبيراً عن طريق . الرئيسي، وبعضها قد يبقي بدون اكتشاف

وفي بعض الحالات . الاستشراب ثنائي الأبعاد وباستعمال عدد من نظم مذيبات مختلفة وطرق مختلفة للاكتشاف
 .طريقة كمياً بدقة مقبولة باستعمال مقياس الكثافةتستعمل ال

ويمكن اعتبارها مكملة للاستشراب .  الرحلان الكهربائي الشعيري طريقة تزداد شيوعاً.رحلان كهربائي شعيري
 .السائلي في اكتشاف الشوائب

   الطرق المبنية على الخصائص الديناميكية الحرارية الداخلية2.2.4
 .ة تقيس مستويات جملة الشوائب في عبارة مطلقةالطرق في هذه اموع

 تستعمل هذه التقنية للتحقق من وجود الأشكال المتعددة المختلفة ولتحديد .قياس الكالوري التفرسي التفريقي
ويعتمد تقدير النقاوة على تحديد حرارة اندماج العينة والتغير في نقطة الانصهار الناتج . إجمالي كمية الشوائب الصلبة

ولكنها لا يمكن تطبيقها إذا كانت المادة . ويمكن إجراء هذه الطريقة التحليلية بسرعة وبدقة عالية. ن وجود شوائبع
وهي لا تنطبق أيضاً إذا . وهذا يحد من قيمتها كإجراء عام لتقدير نقاوة المواد الكيميائية المرجعية. تتحلل بالانصهار

 .تكونت محاليل صلبة
ويمكن .  استعملت هذه الطريقة أحياناً، ولكن قيمتها محدودة والإجراء يستغرق وقتاً طويلاً.تحليل ذوبانية الطور

وبعض العوامل التي قد تجعل الطريقة . استعمالها لاكتشاف المواد الملوثة شاملة الأنواع المصوغة، ولتقييم درجة تركيزها
 .ن محلول صلب، وتعدد أشكال المكون الرئيسيغير قابلة للتطبيق تشمل تفكك المادة خلال عملية التحليل، وتكو

   طرق أخرى3.2.4
ولما كان يعتمد .  يستعمل قياس الطيف الضوئي فوق البنفسجي أحياناً لتحديد النقاوة.طرق قياس الطيف الضوئي

 على وجود حامل لون مميز، فإنه يستطيع اكتشاف الشوائب التي تساهم بشكل زائد في قيمة التماص وقد يشير إلى
 .وجود شوائب لها قدرة تماص مميزة أو يمكن تجاهلها

ولكن فائدة الطريقة محدودة بالعدد الصغير من الحدود القصوى للامتصاص في اال فوق البنفسجي، والعدد 
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 .الكبير من المركبات التي لها حوامل ألوان مميزة متشاة، والحاجة إلى مادة كيميائية مرجعية خارجية
. قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء لاستعراف وتحديد نسب المصاوغات الهندسيةويمكن استعمال 

وتظير الطيف بالرنين المغناطيسي النووي، وهو أداة استعراف قوية بتنظير الطيف، مفيد في بعض الأحيان أيضاً في 
 .تحديد درجة النقاوة

يلة قيمة لتأكيد هوية ونقاوة المادة الكيميائية المرجعية   طرق القياس بالمعايرة تقدم وس.طرق القياس بالمعايرة
 .المقترحة ومفيدة في تأكيد قيم النقاوة التي يتم الحصول عليها بطرق أخرى

 العديد من المواد الكيميائية المرجعية نشيطة بصرياً ويمكن في بعض الأحيان تحديد تناسب .طرق التدوير البصري
ولكن الاستعمال . دوير البصري، ولكن هذه الطرق تفتقر إلى الحساسية بصفة عامةالمصاوغات البصرية بطريقة الت

. الكمي لهذه التقنيات ثابت تماماً ويمكن أن يقدم نتائج عالية الدقة إعتماداً على المذيب وطول الموجة المختاران للقياس
 .وقد أصبح الاستشراب المتخايل والرنين المغناطيسي النووي متزايد الأهمية

. من الضروري القيام بتقييم دقيق لمحتوى الرطوبة ومحتوى الملوثات الطيارة. تحديد الماء والمواد العضوية الطيارة
وفي بعض الأحيان لا . ويمكن الحصول على هذه القيم الكلية بالتجفيف تحت وظروف محددة وملائمة للمادة المقترحة

 مثل هذه الحالات، يمكن استعمال التحليل بقياس الثقل النوعي وفي. يكون ذلك ممكنا أو قد يؤدى إلى نتائج مضللة
ويمكن تحديد محتوى الماء بطريقة بديلة وهي معايرة كارل فيشر ومحتوى . الحراري لتحديد محتوى الماء والمواد الطيارة

ح الحكم على قبول وبدون تقييم دقيق لهذه القيم عند إجراء تحديدات أخرى، يصب. المذيبات الطيارة باستشراب الغاز
 .المادة الكيميائية المرجعية المقترحة باطلا

 تحديد المحتوى.  5
إذا أريد تحديد محتوى لمادة كيميائية مرجعية، فيجب أن تتذكر أن القيمة مبنية على أساس نتائج برنامج بين مختبري 

. يبياً تمثل أفضل تقدير للقيمة الصحيحةوهذه القيمة التي يتم الحصول عليها تجر. تعاوني باستخدام طرق تحليل مختلفة
مخصوما منه محتوى الماء والمواد الطيارة، وإذا كان % 100وعموماً، فإن تحديد المحتوى لمادة كيميائية مرجعية هو 

المقصود من المادة استعمالها كمعيار مقايسة مبنياً على تقنية فصل، فإن محتوى الشوائب، كما تحدده هذه الطريقة، 
وفي بعض الأحيان يجب تجفيف المواد الكيميائية المرجعية قبل استعمالها، وفي هذه الحالة يتم التعبير . مه أيضايجب خص

 .عن المحتوى على أساس المادة اففة
 تداول وتوزيع المواد الكيميائية المرجعية.  6

مصونة ومستمرة طوال فترة يجب أن يضمن تداول وتوزيع واستعمال المواد الكيميائية المرجعية أن سلامتها 
 .استعمالها
   عمليات التعبئة1.6
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ويجب تحديد ومراقبة الخطوات المختلفة لتعبئة المواد الكيميائية ). 5(يجب مراعاة ممارسات الصنع الجيدة القائمة 
و سوء المرجعية، لتجنب تلوث العينة أو الخطأ في توسيم الحاويات أو أي حادث آخر قد ينتج عنه سوء التداول أ

 . الاستعمال
ويجب أن تحمي حاويات المواد الكيميائية المرجعية محتوياتها من الرطوبة، والضوء والاكسجين ويجب اختبارها 

 .لنفاذية الرطوبة
وأفضل حاويات للمواد . وقد تكون هناك ضرورة لإجراءات إضافية لضمان السلامة والثبات على المدى الطويل

فهناك . هة نظر الثبات هي الأمبولات الزجاجية مانعة التسرب، ولكن هذه لها بعض العيوبالكيميائية المرجعية من وج
ولذلك فإن الأمبولات الزجاجية محكمة . خطر تلوث المادة بجسيمات الزجاج عند فتح الأمبولة، ويصعب إعادة غلقها
واد أخرى معينة قد تتطلب حماية وهناك م. الغلق تستعمل أساساً للمواد التي يجب حفظها في جو خال من الأكسجين

ولكن أغلب المواد الكيميائية المرجعية تورد بشكل ملائم في حاويات يمكن إعادة غلقها ويجب أن تكون . أكثر تعقيداً
 .وعدم النفاذية للرطوبة عامل هام في تحديد ملاءمة نظم إغلاق الحاويات. متجانسة في النوع والحجم لتسهيل توزيعها

: بأي عمليات تعبئة، يجب تقييم المخاطر الصحية للمادة المراد تعبئتها من خلال مصادر معلومات مثلوقبل القيام 
 .ويجب اتخاذ احتياطات ملائمة لحماية القائم بتداول المادة الكيميائية المرجعية. صحيفة معطيات سلامة المادة

لى نطاق صغير يتوفر لها حاليا دائماً الأجهزة إن تعبئة تشغيلة من مادة كيميائية مرجعية في حاويات تعد عملية ع
وقد تم تركيب مغذيات . ولذلك يتم تعبئة المواد الكيميائية المرجعية بمعرفة الجهة المنتجة المسئولة. الملائمة لمصنع المادة

لمتاحة في كميات والمواد باهظة الثمن أو ا. من نوع اللولب، ولكن تعبئة المواد الكيميائية المرجعية يتم عادة يدوياً
 .صغيرة جداً فقط قد تحتاج إلى تقسيمها بين الحاويات في محلول ثم تجفف بالتجميد أو تبخر إلى حد الجفاف

ولذلك فإن استعمال . وبعض المواد الكيميائية المرجعية يجب تعبئتها تحت غاز خامل أو في ظروف رطوبة محكومة
 .صندوق قفاز أو خزانة محكمة الغلق أمر ضرورى

   التخزين2.6
يمكن عادة الحصول على معلومات عن ظروف التخزين المناسبة من مصنع مادة المصدر ويجب أن تطلب روتينياً 

ومن الناحية النظرية، يمكن تعزيز ثبات المواد بحفظها في درجات . عندما يتم تحضير مادة كيميائية مرجعية جديدة
مئوية في °0توى على ماء، قد يتسبب التخزين في درجة حرارة أقل من حرارة منخفضة، ولكن بالنسبة للمواد التي تح

ويجب أن نتذكر أيضا أن الرطوبة النسبية في المبردات أو غرف التبريد قد تكون مرتفعة، وما لم . اختلال الثبات
عن امتصاص تستعمل الأمبولات أو الحاويات الأخرى محكمة الغلق، فإن تحسن الثبات قد ينال منه التفكك الناتج 

مئوية مع الاحتياطات لمنع أي امتصاص ثبت أا كافية لأغلب المواد °5+والتخزين في درجة حرارة . الرطوبة
 .الكيميائية المرجعية
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   الثبات3.6
وعلى ذلك ، فإذا تلفت المادة المرجعية فإن ذلك . المادة الكيميائية المرجعية هي جزء مكمل لمواصفات الدواء 

ولذلك فإنه من الأهمية القصوى أن يتم رصد ثبات المادة الكيميائية المرجعية بإعادة الفحص .  الدواءسيغير مواصفات
 .على فترات منتظمة وأن يتم استبدالها بمجرد ملاحظة أي تغير كبير في خاصيتها

ديد من النسب فوجود الع. يختلف طبقاً للغرض من استعمال المادة الكيميائية المرجعية" التغير الكبير"وتعريف 
ولكن بالنسبة للمواد الكيميائية . المئوية من نواتج التفكك في مادة قد لا يخل بفائدة المادة في اختبارات الاستعراف

وعند إنتاج مادة . المرجعية المستعملة في المقايسات الاستشرابية، فربما تكون كميات ولو قليلة من الشوائب غير مقبولة
. لأخذ في الاعتبار الاستعمال المعدة له وخصائص الأداء للطرق التحليلية التي ستستعمل فيهاكيميائية مرجعية فيجب ا

 .وتختلف درجة التفكك المقبولة من حالة لأخرى
والمختبارات المسئولة عن جمع المواد الكيميائية المرجعية يجب أن يكون لديها نظام لإعادة الفحص بصورة منتظمة 

ويجب أن يؤخذ في الاعتبار أن ثبات مادة .  تعديل تكرر إعادة الاختبار طبقاً للاحتياجويمكن . للمواد المخزونة
 .كيميائية مرجعية محضرة بشكل خاص قد لا يكون دائما نفس ثبات عينات تجارية من نفس المادة

دة والاستعمال واختيار الطرق التحليلية المناسبة لرصد ثبات المواد الكيميائية المرجعية يعتمد على طبيعة الما
والمادة المستعملة لأغراض الاستعراف فقط لا تحتاج عادة إلا لبيان أا ما زالت مناسبة لهذا الاستعمال، . المستهدف لها

وإذا . فعلى سبيل المثال، يكون طيف المنطقة تحت الحمراء مشاا لذلك الذي يتم الحصول عليه خلال الإنتاج
ن الاختبار يجب أن يكون أوسع مدى ولكن يجب أن يستعمل طرقا سريعة استعملت المواد لأغراض أخرى، فإ

ومن الهام التحقق من أنه لم يحدث امتصاص كبير للرطوبة، . وحساسة بحيث لا يستهلك كمية كبيرة من المخزون
 ويستعمل الاستشراب على نطاق واسع إلى جانب. الذي ينتج عنه تفكك حلمهي ونقص في المحتوى المحدد للمادة

والتغييرات في بروفيل الشوائب أو تحديد . طرق مطلقة مثل قياس الكالوري التفرسي التفريقي عندما يكون مناسباً
والتغييرات التي تؤثر في سلامة التشغيلة تعني أنه يجب سحبها فوراً من . النقاوة يعني عادة أن التشغيلة يجب استبدالها

ويجب اتخاذ خطوات . يلة المادة الكيميائية المرجعية أو يتغير مظهرهاوفي بعض الأحيان يتغير لون تشغ. الاستعمال
ومثل هذه التغيرات في المظهر . استبدال هذه المادة سواء كانت نتائج التحاليل التالية تدل على تفكك كبير أم لا

تبارات ملائمة لكمية ويجب إجراء اخ. الفيزيائي يخفض من ثقة المستعمل في مدى ملاءمة المادة الكيميائية المرجعية
 .المادة الفعالة قبل اتخاذ مزيد من توزيعها في قنينة أو أمبولات

   المعلومات التي يجب تقديمها مع المواد الكيميائية المرجعية4.6
 :يجب أن تبين اللصاقات على المواد الكيميائية المرجعية المعلومات التالية

  مسجل الملكية الدولي كلما أمكن ذلك؛يجب استعمال الاسم غير: الاسم الصحيح للمادة -
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 اسم وعنوان الجهة المصدرة؛ -
 الكمية التقريبية من المادة في الحاوية؛ و -
 .رقم التشغيلة أو رقم المراقبة -

ويجب إعطاء المعلومات التالية إذا . وعندما تقدم وثائق مرفقة فيجب أن تتضمن المواد الملائمة من القائمة أعلاه
 :والوثائق المرفقةلزم، على اللصاقة 

 ،)إذا كانت ظروف خاصة مطلوبة(ظروف التخزين الموصي ا  -
 الغرض من استعمال المادة الكيميائية المرجعية؛ -
 ؛)مثل التخزين والتداول(تعليمات الاستعمال  -
المادة مطلوبة لحساب نتائج الاختبارات التي تستعمل (معلومات عن القيمة التحليلية للمادة الكيميائية المرجعية  -
 ؛)فيها

التنصل من المسئولية عندما يساء استعمال المواد الكيميائية المرجعية، أو إذا تم تخزينها في ظروف غير ملائمة، أو  -
 استعملت لأغراض أخرى خلاف تلك المقصودة من الجهة المصدرة؛ و

 . الاتفاقيات الدوليةمعلومات عن الأخطار الصحية أو تحذير عنها طبقا للقوانين الوطنية و الإقليمية أو -
وإذا كانت المعطيات التحليلية ستقدم مع المواد الكيميائية المرجعية، فيوصى بأن تكون المعطيات المقدمة مقتصرة 

 .على ما هو ضروري للاستعمال السليم للمواد في الاختبارات والمقايسات
   التوزيع والتوريد5.6

ولكن إذا كانت العينات سترسل إلى . د نفسه لا يمثل عادة أي مشكلةتوزيع المواد الكيميائية المرجعية داخل البل
بلدان أخرى، فقد يصادف كلا من المرسل والمستلم عقبات بسبب تقلبات القوانين البريدية والجمركية، على سبيل 

واد الكيميائية المرجعية ويبدد موزعو الم. المثال، تطبيق متطلبات إجرائية معينة تنطبق على المواد الخاضعة للرقابة الدولية
ويجب البحث . موارد كبيرة في التماس المعلومات عن قوانين الاستيراد الدولية المختلفة، وفي استيفاء النماذج المطلوبة

ويجب أن يكون هناك . عن طريقة لتقليل مثل هذه الصعوبات والعوائق أمام التوزيع الفعال للمواد الكيميائية المرجعية
 . توريد المواد الكيميائية المرجعية للمستعلمين واختيار أسرع وسائل للنقلأقل تأخير في 

   فترة الاستعمال6.6
ولتجنب الاستبعاد غير الضروري للمواد . بالمعنى المفهوم" تاريخ انتهاء الصلاحية"المواد الكيميائية المرجعية لا تحمل 

وإذا كانت . عامة على التشغيلة من المادة الكيميائية المرجعيةالمرضية، يمكن أن تستعمل الجهة المصدرة آلية للرقابة ال
الجهة المصدرة تطبق اعتبارات الثبات وإجراء الرصد إعتماداً على خبرتها بمجموعاتها، فإن ذلك يجب أن يضمن 

 .للمستعمل قبول المادة الكيميائية المرجعية للاستعمال المقصود منها
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انتهاء الصلاحية، فيجب أن يثبت على اللصاقة أوالوثيقة المصاحبة للمواد وإذا كان من الضروري تحديد تاريخ 
ويجب أن تكون هناك سجلات شحن كافية لإمكان الاتصال بمشترى التشغيلة لاستردادها أو أي . الكيميائية المرجعية
 .إخطارات أخرى

للمعلومات المقدمة جزء مكمل لملاءمتها إن تخزين وصيانة الحاويات التي لم تفتح للمادة الكيميائية المرجعية طبقاً 
ولتجنب الشكوك المحتملة بشأن سلامة الحاويات التي فتحت، يقترح أن يحصل المستعلمون المحتملون على . للاستعمال

المحتفظ ا تحت الرقابة (الكميات اللازمة من المواد فقط للحاجة قصيرة المدى والحصول على كميات طازجة 
وبالمثل يجب بذل . ويجب تجنب التخزين طويل المدى للمواد في الحاويات المفتوحة.  عند الحاجة)والظروف المعلومة

 .الجهود لتجنب التفكك والتلوث المحتمل أو دخول رطوبة خلال الاستعمال المتكرر للمادة
 المواد الكيميائية المرجعية الثانوية.  القسم ب

تم معايرتها في مقابل مادة كيميائية مرجعية أولية، أمراً مرغوباً فيه قد يكون انتاج مواد كيميائية مرجعية ثانوية 
لأسباب عملية كثيرة، فعلى سبيل المثال، قد تكون المادة الأخيرة غير متاحة بكميات كافية لسد جميع الاحتياجات 

) إقليمي على سبيل المثالعلى أساس (يضاف إلى ذلك أن إتاحة مثل هذه المواد الكيميائية المرجعية الثانوية . المحلية
 . يمكن أن يخفض فترة تأخير الحصول على المادة المرجعية

والجهة التي تنتج مادة كيميائية مرجعية ثانوية للاستعمال الوطني أو الإقليمي يجب تحديدها بدقة بمعرفة السلطة 
 .الكيميائية المرجعية الثانوية والأوليةويجب توفر توثيق واضح لتوضيح العلاقة بين المادة . المختصة بالرقابة الدوائية
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 مختصرات ورموز

 للكواشف ومحاليل الاختبار 

 والمحاليل الحجمية

  إيثانولانظركحول مطلق، 

 أكاشيا

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر5(، )كاشف(أكاشيا 

 )كاشف(أسيتالديهايد 

 )مادة مرجعية(أسيتاميدووبنزالازين -ب

 يتامول باراسانظرأسيتامينوفين، 

 4.5؛ باهاء )محلول اختبار (3.0دارئ أسيتات، باهاء 

؛ باهـاء   )محلول اختبار  (4.6؛ باهاء   )محلول اختبار (

محلــول ( 5.0؛ باهــاء )محلــول اختبــار (4.7

 6.0؛ باهـاء    )محلول اختبار  (5.5؛ باهاء   )اختبار

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(دارئ أسيتات قياسي، 

A 
Abbreviations and symbols 

for reagents, test solutions 

and volumetric solutions 

Absolute alcohol, see Ethanol 

Acacia  

Acacia R, (5 g/l) TS 

Acetaldehyde R 

p-Acetamidobenzalazine RS 

Acetaminophen, see Paracetamol

Acetate buffer, pH 3.0, TS; pH 

4.5; TS; pH4.6, TS; pH4.7, TS; 

pH 5.0, TS; pH 5.5, TS; pH 6.0 

TS 

 

Acetate standard buffer, TS 
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 أسيتازولاميد

 )مادة مرجعية(ميد أسيتازولا

 أسيتازولاميد

 حمض أسيتيك

  حمض أسيتيكانظرمخفف، 

 )1كاشف (، )كاشف(ثلجي 

محلـول  )( غـرام فـي اللتـر     330~(حمض أسيتيك   

؛ )محول اختبار ( غرام في اللتر     120~(؛  )اختبار

 60~(؛  )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   90~(

 غرام في   60~(؛  )محلول اختبار ) (غرام في اللتر  

 غرام في   5.0(؛  )محلول اختبار رصاص  ) (لترال

)  مول فـي اللتـر     0.07(محلول اختبار؛   ) (اللتر

 )محلول حجمي(

 )كاشف(أنهيدريد أسيتيك 

 )محلول اختبار(ديوكسان / أنهيدريد أسيتيك

 )كاشف(أسيتون 

محلول ) ( غرام في اللتر   400(،  )كاشف(أسيتونتريل  

Acetazolamide 

Acetazolamide RS 

Acetazolamidum 

Acetic acid 

dilute, see Acetic acid 

glacial, R, R1 

Acetic acid (~330 g/l) TS; 

(~120 g/l) TS; (~90 g/l) TS; 

(~60 g/l) TS; (~60 g/l) 

PbTS; (5.0 g/l) TS; (0.07 

mol/l) VS 

 

 

Acetic anhydride, R 

Acetic anhydirde/dioxan TS 

Acetone R 

Acetonitrile R, (400 g/l) TS 
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 )اختبار

 )كاشف(كلوريد أسيتيل 

 ةمواد مؤستل

 حمض أسيتيل ساليسيليك

 أقراص

 قيمة الحمض، تحديده

 أقراص حمض أسيتيل ساليسيليك

  تحت اسم الحمضانظرأحماض، 

 حمض أسيتيك

 حمض أسيتيل ساليسيليك

 حمض الألجين

 حمض أميدوتريزويك

 حمض أسكوربيك

 حمض بنزويك

 حمض سيتريك

 حمض فوليك

 حمض هيدروكلوريك

 

Acetyl choloride R 

Acetylated substances 

Acetylsalicylic acid 

tablets 

Acid value, determination of 

Acidi acetylsalicylici compressi 

Acids, see under name of acid 

Acidum aceticum 

Acidum acetylsalicylicum 

Acidum alginicum 

Acidum amidotrizoicum 

Acidum ascorbicum 

Acidum benzoicum 

Acidum  citricum 

Acidum folicum 

Acidum hydrochloricum 
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 حمض هيدروكلوريك مخفف

 كحمض ايوبانوي

 حمض أيوتروكسيك

 حمض لاكتيك

 حمض نيكوتينيك 

 حمض ساليسيليك

 تقدير وشكر

  داكتينوميسينانظرأكتينوميسين د 

 

 فحم منشط

 شحم الصوف

 مع الماء

 شحم صلب

  إيبينفرينانظرطرطرات الأدرينالين، 

 طرطرات الهيدروجين

  هيدروكلوريد دوكسوروبيسينانظرأدرياميسين، 

 

Acidum hydrochloricum dilutum

Acidum iopanoicum 

Acidum iotroxicum 

Acidum lacticum 

Acidum nicotinicum 

Acidum salicylicum 

Acknowledgements, 

Actinomycin D, see 

Dactinomycin 

Activated charcoal 

Adeps lanae  

cum aqua 

Adeps solidus 

Adrenalin tartrate, see 

Epinephrine hydrogen tartrate 

Adriamycin, see Doxorubicin 

hydrochloride 
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 )كاشف(أغار 

 ألبندازول

 )مادة مرجعية(لبندازول أ

 ألبندازول

 كحول

  إيثانولانظرإيثيل، 

  بروبانول-2 انظرأيزوبروبيل، 

  ميثانولانظرميثيل، 

 كحول بنزيليك

 كحول سيتيليك

 كحول سيتيل ستياريليك

 كحول

 كلوريد ألكورونيوم

 كلوريد ألكورونيوم 

 )مادة مرجعية(كلوريد ألكورنيوم 

 حمض الألجين

 

Agar R  

Albendazole 

Albendazole RS 

Albendazolum 

Alcohol 

ethyl, see Ethanol 

isopropyl, see 2-Propanol 

methyl, see Methanol 

Alcohol benzylicus 

Alcohol cetylicus 

Alcohol cetylstearylicus 

Alcoholum 

Alcuroniichloridum 

Alcuronium chloride 

Alcuronium chloride RS 

Alginic Acid 
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 أليـزارين سـلفونات     انظـر س،  أحمر الأليـزارين    

 الصوديوم

 ألوبيرينول

 أقراص

 )مادة مرجعية(ألوبيرينول 

 أقراص ألوبيرينول

 ألوبيرينول

 )كاشف(شب 

 هيدروكسيد الألومنيوم

 سيليكات مغنسيوم الألومنيوم

 سلفات الألومنيوم

 ألومنيوم، بمقياس المعقدات

 )كاشف(ألومنيوم 

 )عيةمادة مرج(، )كاشف(كلوريد الألومنيوم 

 هيدروكسيد الألومنيوم

 )كاشف(هيدروكسيد الألومنيوم 

 سيليكات مغنسيوم الألومنيوم

Alizarin Red S, see Sodium 

alizarinsulfonate 

Allopurinol 

tablets 

Allopurional RS 

Allopurinoli compressi 

Allopurinolum 

Alum R 

Aluminii hydroxidum 

Aluminii magnesii silicas 

Aluminii sulfas 

Aluminium, by complexometry 

Aluminium R 

Aluminium chloride R, TS 

Aluminium hydroxide 

Aluminium hydroxide R 

Aluminium magnesium silicate 
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 )كاشف(أكسيد الألومنيوم 

ميكروغـرام ألومنيـوم فـي      10(ألومنيوم عيـاري    

 )محلول اختبار) (الميليلتر

 سلفات ألألومنيوم

 نظر ألومنيوماوم، ألومن

 هيدروكلوريـد   انظـر هيدروكلوريد الأميثوكـايين،    

 تتراكايينال

 حمض أميدوتريزويك

 )مادة مرجعية(حمض أميدوتريزويك 

 أميكاسين

 سلفات الأميكاسين

 سلفات الأميكاسين

 أميكاسين

 هيدروكلوريد الأميلوريد

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الأميلوريد 

 هيدروكلوريد الأميلوريد

 الأمينات، العطرية الأولية

Aluminium oxide R 

Aluminium standard (10 µg 

Al/ml) TS 

Aluminim sulfate 

Aluminum, see Aluminium 

Amethocaine hydrochloride, see 

Tetracaine hydrochloride 

Amidotrizoic acid 

Amidotrizoic acid, RS 

Amikacin 

Amikacin sulfate 

Amikacini sulfas 

Amikacinum 

Amiloride hydrochloride 

Amiloride hydrochloride RS 

Amiloridi hydrochloridum 

Amines, primary aromatic 



 افـالكش

 361

) 1بـار محلـول اخت  (،  )كاشـف ( أمينو أنتيبيرين    -4

 )2محلول اختبار(

 )كاشف( أمينو بنزويك -4

 )كاشف( أمينو بوتانول -4

لـفوناميد   بنـزين ثنـائي      1،3 -كلورو-6- أمينو -4 س

 )كاشف(

 -6- سـيكلوبروبيل    -1-]أمينـو )أمينوإيثيل-2[(-7

 كينولين  - أوكسو -4-ثنائي هيدرو -4،  1-فلورو  

 )مادة مرجعية(حمض كاربوكسيليك -3-

 

 )كاشف(يازول  نتروث-5–أمينو -2

 )كاشف( أمينوفينول -4

 )كاشف( أمينوفينول -4باراسيتامول خالي من 

 

 أمينوفيلين

 أمينوفيلين

مـادة  ( نصف سلفات كاربوكساميد     -4-أمينوبيرازول

4-Aminoantipyrine R, TS1, TS2 

 

4- Aminobenzoic acid R 

4- Aminobutanol R 

4- Amino-6-chloro -1,3-

benzenedisulfonamide R 

7- [(2-Aminoethyl)amino]-1-

cyclopropyl-6-fluoro-1,4-

dihydro-4-oxo-quinoline-3-

carboxylic acid RS 

2- Amino –5- nitrothiazole R 

4- Aminophenol R 

4- Aminophenol–free paracetamol

R 

Aminophylline 

Aminophyllinum 

Aminopyrazole-4-carboxamide 
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 )مرجعية

  أمينوأنتيبيرين-4 انظرأمينوبيرازولون، 

 

مادة ( حمض ثلاثي أيودوبنزويك     6،  4،  2– أمينو   -3

 ) مرجعية

  أميتريبتيلينهيدروكلوريد

 هيدروكلوريد أميتريبتلين

 ) غـرام فـي اللتـر      260~( أمونيا   انظرأمونيا، قوية،   

 وأمينات اليفاتية طيارة) محلول اختبار(

 

، )محلـول اختبـار   ) ( غرام في اللتـر    260~(أمونيا  

 100~(؛ )محلول اختبـار ) ( غرام في اللتر   100~(

 100~(؛  )محلول اختبـار حديـد    ) (غرام في اللتر  

 50~(؛  )محلول اختبار رصـاص   ) (م في اللتر  غرا

 غرام فـي    35~(؛  )محلول اختبار ) (غرام في اللتر  

)  غرام فـي اللتـر     17~(؛  )محلول اختبار ) (اللتر

 )محلول اختبار(

hemisulfate RS 

Aminopyrazolone,            see  

4 - Aminoantipyrine 

3-Amino-2,4,6-triiodobemzoic 

acid RS 

Amitriptyline hydrochloride 

Amitriptylini hydrochloridum 

Ammonia, strong, see Ammonia 

(~260 g/l) TS and volatile 

aliphatic amines 

Ammonia (~260 g/l) TS, (~100 

g/l) Ts, (~100 g/l) Fe TS, 

(~100g/l) PbTS, (~50 g/l) TS, 

(~35 g/l) TS, (~ 17 g/l) TS 
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 )محلول اختبار(دارئ أمونيا 

 أمونيوم

)  غرام فـي اللتـر     100(؛  )كاشف(أسيتات الأمونيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   80(؛  )محلول اختبار (

؛ )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   50(؛  )اختبار

 غـرام   2(؛  )محلول اختبار ) ( غرام في اللتر   40(

 )محلول اختبار) (في اللتر

 )محلول اختبار (4.62دارئ أسيتات الأمونيوم، باهاء 

 

 )كاشف(كربونات الأمونيوم 

، مخفـف   )محلول اختبار ) (كاشف(كلوريد الأمونيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   100) (محلول اختبار (

؛ )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   20) (اختبار

 ـ     10( محلـول  ) (4ميكروغرام في ميليلتر ن هـ

 )اختبار

) محلول اختبار  (10.0دارئ كلوريد الأمونيوم، باهاء     

 )محلول اختبار (10.5باهاء 

Ammonia buffer TS 

Ammonium 

Ammonium acetate R, (100 g/l) 

TS, (80g/l) TS, (50 g/l) TS, 

(40 g/l)TS, (2g/l) TS 

 

 

Ammonium acetate buffer, pH 

4.62, TS 

Ammonium carbonate R 

Ammonium chloride R, TS, 

dilute, TS (100 g/l) TS, (20 

g/l) TS, (10µg/ml NH4)TS 

 

 

Ammonium chloride buffer, pH 

10.0, TS, pH 10.5 TS 
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  أمونياانظرهيدروكسيد الأمونيوم، 

 

 )اختبارمحلول (ثيوسيانات زئبقي الأمونيوم 

 

)  غرام في اللتـر    95(؛  )كاشف(دات الأمونيوم   بمولي

محلـول  ) ( غرام في اللتر   45(؛  )محلول اختبار (

 )اختبار

 )محلول اختبار(دات الأمونيوم حمض نتريك بمولي

 

 )مادة مرجعية(دات الأمونيوم حمض سلفوريك بمولي

 

 )محلول اختبار(فانادات / دات الأمونيومبمولي

 

)  غـرام فـي اللتـر      50(،  )كاشف(نترات الأمونيوم   

 )محلول اختبار(، )محلول اختبار(

)  غرام فـي اللتـر     50) (كاشف(أوكسالات الأمونيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   25(؛  )محلول اختبار (

Ammonium hydroxide, see 

Ammonia 

Ammonium mercurithiocyanate 

TS 

Ammonium  molybdate R,  

(95 g/l) TS, (45 g/l) TS 

 

Ammonium moylbdate/nitric 

acid TS 

Ammonium molybdate/sulfuric 

acid RS 

Ammonium molybdate/ 

vanadate TS 

Ammonium nitrate R, (50 g/l) 

TS, TS 

Ammonium Oxalate R, (50 g/l) 

TS; (25 g/l) TS 
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 )اختبار

 )كاشف(بيرسلفات الأمونيوم 

 )محلول اختبار(دارئ فوسفات/ بيرسلفات الأمونيوم

 

هيدروجين ثنـائي    فوسفات   انظرفوسفات الأمونيوم،   

 الأمونيوم

 

) كاشـف (ثنائي ثيوكربامات بيروليـدين الأمونيـوم       

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر10(

 

)  غـرام فـي اللتـر      10) (كاشف(رينيكات الأمونيوم   

 )محلول اختبار(

)  غـرام فـي اللتـر      50) (كاشف(سلفامات الأمونيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتـر    25(،  )محلول اختبار (

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر5(، )اختبار

 )كاشف(سلفات الأمونيوم 

 )محلول اختبار(سلفيد الأمونيوم 

 

Ammonium persuflate R 

Ammonium persulfate/phosate 

buffer TS 

Ammonium phosphate, see 

Diammonium hydrogen 

phosphate 

Ammonium 

pyrrolidinedithiocarbamate 

R, (10 g/l) TS 

Ammonium, reineckate R, (10 

g/l) TS 

Ammonium sulfamate R. (50 g/l) 

TS, (25 g/l) TS, (5 g/l) TS 

Ammonium sulfate R 

Ammonium sulfide TS 

Ammonium thiocyanate R, 
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)  غرام فـي اللتـر     75) (كاشف(ثيوسيانات الأمونيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتـر    10(،  )محلول اختبار (

، )محلـول حجمـي   ) ( مول في اللتر   0.1(؛  )اختبار

 مول  0.01(،  )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.5(

 )محلول حجمي) (في اللتر

محلـول  (نتـرات ) II(كوبالت  / ثيوسيانات الأمونيوم 

 )اختبار

 )كاشف(فانادات الأمونيوم 

 أمودياكين

 هيدروكلوريد الأمودياكين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الأمودياكين 

 هيدروكلوريد الأمودياكين

 أمودياكين

 ثلاثي هيدرات الأموكسيسيلين

 )مادة مرجعية(وكسيسيلين ثلاثي هيدرات الأم

 ثلاثي هيدرات الأموكسيسيلين

  أمفوتيريسين ب

(75g/l) TS, (10g/l) TS, (0.1 

mol/l) VS, (0.05 mol/l) VS, 

(0.01 mole/l) VS 

 

Ammonium thiocyanate/cobalt 

(II) nitrate TS 

Ammonium vanadate R, 

Amodiaquine 

Amodiaquine hydrochloride 

Amodiaquine hydrochloride RS 

Amodiaquini hydrochloridum 

Amodiaquinum 

Amoxicillin trihydrate 

Amoxicillin trihydrate RS 

Amoxicillinum trihydricum 

Amphotericin B 

powder for injections 
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 مسحوق للحقن

 )مادة مرجعية(أمفوتيريسين ب 

 أمفوتيريسين ب مسحوق للحقن

 

 أمفوتيريسين ب

 أمبيسيلين

 كبسولات

 )مادة مرجعية(أمبيسيلين 

 أمبيسيلين صوديوم

 مسحوق للحقن

 )مادة مرجعية(أمبيسيلين صوديوم 

 )مادة مرجعية(يدرات الأمبيسيلين ثلاثي ه

 أمبيسيلين كبسولات

 أمبيسيلين صوديوم مسحوق للحقن

 

 أمبيسيلين

 أمبيسيلين صوديوم

Amphotericin B RS 

Amphotericin B pulvis ad 

injectionem 

Amphotericinum B 

Ampicillin 

capsules 

Ampicillin RS 

Ampicillin soduium 

powder for injections 

Ampicillin soduium RS 

Ampicillin  trihydrate RS 

Ampicillin capsulae 

Ampicillin natrici pulvis ad 

injectionem 

Ampicillinum 

Ampicillinum natricum 

Ampyrone, see 
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 أمينو أنتيبيرين-4 انظرأمبيرون، 

 

 )كاشف(كحول إميلي 

 أميلا

 إيثر للتخدير

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد تتراسيكلين لا مائي 

 

 )كاشف(كلوريد كالسيوم لا مائي 

 )كاشف(فات هيدروجين ثنائي الصوديوم لا مائي فوس

 

 )كاشف(غلوكوز لا مائي 

  شحم الصوفانظرلانولين لا مائي، 

 كربونات البوتاسيوم اللا مائي

 )كاشف(ين لا مائي دبيري

 )كاشف(كربونات الصوديوم اللا مائي 

 سلفات الصوديوم اللا مائي

 )كاشف(سلفات الصوديوم اللا مائي 

4-Aminoantipyrine 

Amyl alcohol R 

Amyla 

Anaesthetic ether 

Anhydrotetracycline 

hydrochloride RS 

Anhydrous calcium chloride R 

Anhydrous disodium hydrogen 

phosphate R 

Anhydrous glucose R 

Anhydrous lanolin, see Wool fat 

Anhydrous potassium carbonate 

Anhydrous pyridine R 

Anhydrous sodium carbonate R 

Anhydrous sodium sulfate 

Anhydrous sodium sulfate, R 

Aniline R, (25 g/l) TS 
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 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر25(، )كاشف(أنيلين 

 )محلول اختبار) (كاشف(أنيسالديهايد 

 )محلول اختبار(ميثانول / أنيسالديهايد

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / أنيسالديهايد

محلول اختبـار   (؛  )محلول اختبار (،  )كاشف(أنثرون  

2( 

 مضادات حيوية، مقايسة ميكروبيولوجية اختبار عقامة

 

 ادة للملاريا، أفروداتالأدوية المض

 

 طرطرات صوديوم الأنتيمون

غرام في  50(،  )كاشف(طرطرات صوديوم الأنتيمون    

 )محلول اختبار) (اللتر

 )محلول اختبار(، )كاشف(ثلاثي كلوريد الأنتيمون 

  هيدروكلوريد هيدرالازينانظرأبريسين، 

 

 )كاشف(أبروتينين 

Anisaldehyde R, TS 

Anisaldehyde/methanol TS 

Anisaldehyde/sulfuric Acid TS 

Anthrone R, TS, TS2 

Antibiotics, microbiological 

assay of sterility testing 

Antimalarial drugs, monographs  

for 

Antimony sodium tartrate 

Antimony sodium tartrate R, 

(50 g/l) TS 

Antimony trichloride R, TS 

Apressinum, see Hydralazine 

hydrochloride 

Aprotinin R 

Aqua pro  injectione 

Aqua purificata 
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 ماء للحقن

 ماء نقي

 ماء معقم للحقن

 السودانيزيت الفول 

 )كاشف(زيت الفول السوداني 

 نترات الفضة

 )كاشف(أرغون 

 )محلول اختبار زرنيخ(زرنيخ، مخفف، 

 اختبار الحد

 )محلول اختبار زرنيخ(قوى 

 )1كاشف (، )كاشف(ثلاثي اكسيد الزرنيخ، 

 أرتيميثير

 كبسولات

 حقن

 أقراص

 )مادة مرجعية(أرتيميثير 

 أرتيميثير

Aqua sterilisata pro injectione 

Arachis oil 

Arachis oil R 

Argenti nitras 

Argon R 

Arsenic, dilute, AsTS 

 limit test for 

 strong, AsTS 

Arsenic trioxide R, R1 

Artemether 

capsules 

injection 

tablets 

Artemether RS 

Artemetheri 

capsules 

compressi 
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 كبسولات

 أقراص

 حقن

 يرأرتيميث

 أرتيميزينين

 كبسولات

 أقراص

 )مادة مرجعية(أرتيميزينين 

 أرتيميزينين

 كبسولات

 أقراص

 أرتيميزنين

 أرتيموتيل

 حقن

 )مادة مرجعية(أرتيموتيل 

 أرتيموتيل حقن

 أرتيموتيل

injectio 

Artemetherum 

Artemisinin 

capsules 

tablets 

Artemisinin RS 

Artemisinini 

capsulae 

compressi 

Artemisininum 

Artemotil 

injection 

Artemotil RS 

Artemotili injectio 

Artemotilum 

Artenimol 

tablets 
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 أرتينيمول

 أقراص

 )مادة مرجعية(أرتينيمول 

 أقراص أرتينيمول

 أرتينيمول

 أرتيزونات

 أقراص

 )يةمادة مرجع(أرتيزونات 

 أقراص أرتيزونات

 أرتيزونات

 حمض أسكوربيك

 الرماد والرماد غير الذواب في الحمض، تحديده

 

 سلفاتي

  حمض أسيتيل ساليسيليكانظرأسبرين، 

 مقايسات واختبارات

 أتينولول

Artenimol RS 

Artenimoli compressi 

Artenimolum 

Artesunate 

tablets 

Artesunate RS 

Artesunati compressi 

Artesunatum 

Ascorbic acid 

Ash, and acid-insoluble ash, 

determination of 

sulfated 

Aspirin, see Acetylsalicylic acid 

Assay and test 

Atenolol 

for column validation RS 

Atenolol RS 
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 )مادة مرجعية(مصدوقية العمود 

 )مادة مرجعية(أتينولول 

 أتينولول

 قياس الطيف الضوئي بالامتصاص الذري

 

 الطيف للانبعاث والامتصاص الذريقياس 

 

 سلفات الأتروبين

 أقرص

 )مادة مرجعية(سلفات الأتروبين 

 سلفات الأتروبين

 أقراص سلفات الأتروبين

 الأوتوكلاف، التسخين فيه

 أزاثيوبرين

 )مادة مرجعية(أزاثيوبرين 

 أزاثيوبرين

 ) محلول اختبار(؛ )كاشف(أزو بنفسجي 

Atenololum 

Atomic absorption 

spectrophotometry 

Atomic emission and absorption 

spectrometry 

Atropine sulfate 

tablets 

Atropine sulfate RS 

Atropini sulfas 

Atropini sulfatis compressi 

Autoclave, heating in an 

Azathioprine 

Azathioprine RS 

Azathioprinum 

Azo violet R; TS 
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 باسيتراسين

 باسيتراسين الزنك

 )مادة مرجعية(باسيتراسين الزنك 

 باسيتراسين

 باسيتراسين الزنك

 الذيفان الداخلي الجرثومي، اختبار له

 سلفات الباريوم

)  غـرام فـي اللتـر      50(،  )كاشف(كلوريد الباريوم   

محلـول  ) ( مول في اللتر   0.5(،  )محلول اختبار (

 )حجمي

)  غرام فـي اللتـر     15() كاشف(هيدروكسيد الباريوم   

محلـول  ) ( مول في اللتر   0.15) (محلول اختبار (

 )حجمي

)  مـول فـي اللتـر      0.01) (كاشف(نترات الباريوم   

 )محلول حجمي(

 )كاشف(أكسيد الباريوم 

B 
Bacitracin 

Bacitracin zinc 

Bacitracin zinc RS 

Bacitracinum 

Bacitracinum zincum 

Bacterial endotoxins, test for 

Barii sulfas 

Barium chloride R, (50 g/l) TS, 

(0.5 mol/l) VS 

 

Barium hydroxide R, (15 g/l) 

TS (0.15 mol/l) VS 

 

arium nitrate R, (0.01 mol/l) 

VS 

Barium oxide R 
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 سلفات الباريوم

 )محلول اختبار(مستعلق سلفات الباريوم 

  أخضر الميثيلانظر، 20أزرق قاعدي 

 زونثنائي بروبيونات البيكلوميتا

 )مادة مرجعية(ثنائي بروبيونات البيكلوميتازون 

 ثنائي بروبيونات البكلوميتازون

 )كاشف(خلاصة اللحم البقري 

 بينتونيت

 بينتونيت

 كلوريد بنزالكونيوم

 كلوريد بنزالكونيوم

محلـول  ) (محلـول اختبـار  (كلوريـد بنزالكونيـوم   

 )1 اختبار

 بنزيل بنسيلين البيزانثين

 انثينبنزيل بنسيلين البيز

 )كاشف(بنزين 

 هيدروكلوريد ثلاثـي    انظرهيدروكلوريد بنزهكسول،   

Barium sulfate 

Barium sulfate  suspension TS 

Basic blue 20, see Methyl green 

Beclometasone dipropionate 

Beclometasone dipropionate RS 

Beclometasoni dipropionas 

Beef extract R 

Bentonite 

Bentonitum 

Benzalkonii chloridum 

Benzalkonium chloride 

Benzalkonium chloride TS, TS1 

 

Benzathine benzylpenicillin 

Benzathini benzylpenicillinum 

Benzene R 

Benzhexol hydrochloride, see
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 هيكسي فينيديل

 بنزنيدازول 

 )مادة مرجعية(بنزنيدازول 

 بنزنيدازول

 بنزوكايين

 بنزوكايين

 حمض بنزويك

 )كاشف(حمض بنزويك 

 )كاشف(بنزوفينون 

 )كاشف(كلوريد بنزويل 

 بيروكسيد بنزويل، مائي

 )كاشف (بيروكسيد بنزويل، مائي

 بيروكسيد بنزويل، مائي

 كحول بنزيل

 )كاشف(كحول بنزيل 

 بنزوات بنزيل

 )كاشف(بنزوات بنزيل 

Trihexyphenidyl hydrochloride

Benznidazole 

Benznidazole RS 

Benznidazolum 

Benzocaine 

Benzocainum 

Benzoic acid 

Benzoic acid R 

Benzophenone R 

Benzoyl chloride R 

Benzoyl peroxide, hydrous 

Benzoyl peroxide, hydrous R 

Benzoylis peroxidum cum aqua 

Benzyl alcohol 

Benzyl alcohol R 

Benzyl benzoate 

Benzyl benzoate R 
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 هيدروكسي بنزوات البنزيل

 بنزوات بنزيل

 هيدروكسي بنزوات البنزيل

 بوتاسيوم بنزيل بنسيلين

 مسحوق للحقن

 )مادة مرجعية(بوتاسيوم بنزيل بنسيلين 

 صوديوم بنزيل بنسيلين

 )محلول اختبار) (كاشف(يل بنسيلين صوديوم بنز

 مسحوق بوتاسيوم بنزيل بنسيلين للحقن

 

 بوتاسيوم بنزيل بنسيلين

 صوديوم بنزيل بنسيلين

 هيدروكسي نافثوات بيفيني

 هيدروكسي نافثوات بيفيني

 )مادة مرجعية(هيدروكسي نافنوات بيفيني 

 

 بيتاميثازون

Benzyl hydroxybenzoate 

Benzylis benzoas 

Benzylis hydroxybenzoas 

Benzylpenicillin potassium 

powder for injections 

Benzylpenicillin potassium RS 

Benzylpenicillin sodium 

Benzylpenicillin sodium R, TS 

Benzylpenicillini kalici  pulvis 

ad injectionem 

Benzylpenicillinum kalicum 

Benzylpenicillinum natricum 

Bephenii hydroxynaphthoate 

Bephgenium hydroxynaphthoate 

Bepheniium hydroxynaphthoate 

RS 

Betamethasone 
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 )مادة مرجعية(بيتاميثازون 

 )مادة مرجعية(ميثازون فوسفات صوديوم بيتا

 

 فاليرات بيتاميثازون

 )مادة مرجعية(فاليرات بيتاميثازون 

 فاليرات بيتاميثازون

 بيتاميثازون

 هيدروكسي أنيسول بوتيلي

 

 هيدروكسي تولوين بوتيلي

 

 معايير ومستحضرات بيولوجية مرجعية

 

 بيبيريدين

 )مادة مرجعية(بيبيريدين 

 هيدروكلوريد البيبيريدين

 )مادة مرجعية(وريد البيبيريدين هيدروكل

Betamethasone RS 

tamethasone sodium phosphate 

RS 

Betamethasone valerate 

Betamethasone valerate RS 

Betamethasoni valeras 

Betamethasonum 

BHA, see Butylated 

hydroxyanisole 

BHT, see Butylated 

hydroxytoluene 

Biological reference standards 

and preparations 

Biperiden 

Biperiden RS 

Biperiden hydrochloride 

Biperiden hydrochloride RS 
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 هيدروكلوريد البيبيريدين

 بيبيريدين

 ـ′9 هـ،   9( ′10،  10 – ثنائي أنثراسين    -9،  9  ) ه

 )مادة مرجعية(ـ ديون 

 )كاشف(بنزوفينون ) ثنائي ميثيل أمينو( ثنائي 4-4′

 

 بزموت

 بالقياس المعقد

 )كاشف(أوكسي نترات البزموت 

 )كاشف(تحت نترات البنزموت 

 دروكلوريد البليوميسينهي

 سلفات البليوميسين

 هيدروكلوريد البليوميسين

 سلفات البليوميسين

 )كاشف(أزرق رباعي زوليوم 

 )محلول اختبار(إيثانول / أزرق رباعي زوليوم

محلول (هيدروكسيد الصوديوم   / ازرق رباعي زوليوم  

Biperideni hydrochloridum 

Biperidenum 

9,9-Bisanthracene- 10,10′ 

(9H, 9′H)-dione RS 

4,4′ Bis (dimethylamino) 

benzophenone R 

Bismuth 

by complexometry 

Bismuth oxynitrate R 

Bismuth subnitrate R 

Bleomycin hydrochloride 

Bleomycin sulfate 

Bleomycini hydrochloridum 

Bleomycini sulfas 

Blue tetrazolium R 

Blue tetrazolium/ethanol TS 

Blue tetrazolium/sodium 
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 )اختبار

 نقطة الغليان، تحديدها

 مدى الغليان، تحديده

  كاوليننظرابولس ألبا، 

  رباعي بورات الصوديومانظربوراكس، 

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر50(حمض بوريك 

 )كاشف(الأخضر الزاهي 

 )محلول اختبار(حمض أسيتيك / الأخضر الزاهي

 بروميدات

 البروم، تحديده

زرنيخ محلـول   (،  )1محلول اختبار   ) (كاشف(البروم  

 )اختبار

 )كاشف(أخضر بروموكريزول 

 )محلول اختبار(إيثانول /  بروموكريزولأخضر

 )كاشف(أرجواني بروموكريزول 

 )محلول اختبار(إيثانول / أرجواني بروموكريزول

) محلول اخــتبار  (،  )كاشـف(أزرق بـروموفينول   

hydroxide TS 

Boiling point, determination of 

Boiling range, determination of 

Bolus alba, see Kaolin 

Borax, see Sodium tetraborate 

Boric acid R, (50 g/l) TS 

Brilliant green R 

Brilliant green/acetic acid TS 

Bromides 

Bromine, determination of 

Bromine R, TS1, AsTS 

 

Bromocresol green R 

Bromocresol green/ethanol TS 

Bromocresol purple R 

Bromocresol purple/ethanol TS 

Bromophenol blue R, TS, (1 
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 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر1(

 )محلول اختبار(إيثانول / أزرق بروموفينول

 )كاشف(أزرق بروموفينول 

محلـول  (ثنائي ميثيل فورماميد    / ثيمولأزرق برومو 

 )اختبار

 )محلول اختبار(إيثانول / أزرق بروموثيمول

 )محلول اختبار(خزين بني عياري 

 أقراص فموية

، باهـاء   )محلول اختبـار  (،  8.0دارئ بورات، باهاء    

محلـول  (،  9.6، باهـاء    )محلول اختبـار  (،  9.0

 )اختبار

 1.3دارئ باهاء 

 2.5دارئ باهاء 

 3.5ء دارئ باها

 4.5دارئ باهاء 

 6.5دارئ باهاء 

 7.5دارئ باهاء 

g/1) TS 

Bromophenol blue/ethanol TS 

Bromothymol blue R 

Bromothymol blue/ 

dimethylformamide TS  

Bromothymol blue/ethanol TS 

Brown stock standard TS 

Buccal tablets 

Buffer borate, pH. 8.0, TS, pH 

9.0, TS , pH 9.6, TS 

 

Buffer pH 1.3 

Buffer pH 2.5 

Buffer pH 3.5 

Buffer pH 4.5 

Buffer pH 6.8 

Buffer pH 7.2 
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، باهـاء   )محلول اختبار (،  6.4دارئ فوسفات، باهاء    

 )محلول اختبار(، 6.9

 3.5؛ باهاء   )محلول اختبار  (3.4دارئ فثالات، باهاء    

 )محلول اختبار(

  تحت اسم الدارئانظرمحاليل دارئة، 

 

 وبان، باهاءالدوارئ المناسبة للاستعمال في اختبار الذ

 4.5، باهاء 3.5، باهاء 2.5، باهاء 1.3

 .7.2، باهاء 6.8باهاء، 

 

 هيدروكلوريد بوبيفاكايين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد بوبيفاكايين 

 هيدروكلوريد بوبيفاكايين

 بوسولفان

 بوسولفان

 )كاشف(بوتانول  -1

 )كاشف(بوتانول  -2

Buffer phosphate, pH 6.4, TS, 

pH 6.9, TS 

Buffer phthalate, pH 3.4, TS, 

pH 3.5, TS 

Buffer solutions, see under 

name of buffer 

Buffers suitable for use in the 

dissolution test, pH 1.3, pH 

2.5, pH 3.5, pH 4.5, pH 6.8, 

pH 7.2 

Bupivacaine hydrochloride 

Bupivacaine hydrochloride RS 

Bupivacaini hydrochloridum 

Busulfan 

Busulfanum 

1- Butanol R 

2- Butanol R 
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 )كاشف( بوتانول ثالث ـ

 )كاشف(أسيتات بوتيل 

 )كاشف(بوتيل ميثيل إيثر  ثالث ـ

 )كاشف(بوتيلامين  -1

 هيدروكسي أنيسول بوتيلي

 )كاشف(هيدروكسي أنيسول بوتيلي 

 هيدروكسي أنيسول بوتيلي

 )كاشف(هيدروكسي تولوين بوتيلي 

 هيدروكسي أنيسول بوتيلي

 هيدروكسي تولوين بوتيلي

 

 )كاشف(أسيتات الكادميوم 

 )كاشف(كلوريد السيزيوم 

 كافيين

 )مادة مرجعية(كافيين 

 كالامين

 كالامين

tert-Butanol R 

Butyl acetate R 

tert-Butyl methyl ether R 

1- Butylamine R 

Butylated hydroxyanisole 

Butylated hydroxyanisole R 

Butylated hydroxytoluene 

Butylated hydroxytoluene R 

Butylhydroxyanisolum 

Butylhydroxytoluenum 

C 
Cadmium acetate R 

Caesium chloride R 

Caffeine 

Caffeine RS 

Calamine 

Calaminum 
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  إرغوكالسيفيرولانظركالسيفيرول، 

 كربونات الكالسيوم

 فولينات الكالسيوم

 غلوكونات الكالسيوم

 فوسفات هيدروجين الكالسيوم

 فوسفات الكالسيوم

 ستيارات الكالسيوم

 سلفات الكالسيوم

 كالسيوم

 بالقياس المعقد

) لتـر  مول فـي ال    0.25(،  )كاشف(أسيتات الكالسيوم   

 )محلول حجمي(

 كربونات الكالسيوم

 )2كاشف (، )1كاشف (كربونات الكالسيوم 

 كلوريد الكالسيوم، انظر كلوريد كالسيوم لا مائي

 

 غرام في   55(، مائي   )كاشف(كلوريد كالسيوم لا مائي     

Calciferol, see Ergocalciferol 

Calcii carbonas 

Calcii folinas 

Calcii gluconas 

Calcii hydrogenophosphas 

Calcii phosphas 

Calcii stearas 

Calcii sulfas 

Calcium 

by complexometry 

Calcium acetate R, (0. 25 mol/l) 

VS 

Calcium carbonate 

Calcium carbonate R1, R2 

Calcium choride, see Calcium 

chloride anhydrous 

Calcium chloride, anhydrous, R 
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)  غـرام فـي اللتـر      3.7(،  )محلول اختبار () اللتر

 )محلول اختبار(

 )كاشف(فلوريد الكالسيوم 

 ت الكالسيومفولينا

 )مادة مرجعية(فولينات الكالسيوم 

 غلوكونات الكالسيوم

 فوسفات هيدروجين الكالسيوم، لا مائي

 

 ثنائي هيدرات

 )محلول اختبار(، )كاشف(هيدروكسيد الكالسيوم 

 فوسفات الكالسيوم

 ميكروغـرام فـي الميليلتـر       100(كالسيوم عياري   

 )محلول اختبار(، إيثانوليك، )كالسيوم

 ميكروغـرام فـي الميليلتـر       10(م عيـاري    كالسيو

 )محلول اختبار) (كالسيوم

 ستيارات الكالسيوم

 سلفات الكالسيوم

hydrated, (55 g/l) TS, (3.7 

g/l) TS 

Calcium fluoride R 

Calcium folinate 

Calcium folinate RS 

Calcium gluconate 

Calcium hydrogen phosphate, 

anhydrous 

dihydrate 

Calcium hydroxide R, TS 

Calcium phosphate 

Calcium standard (100 µg/ml 

Ca), ethanolic, TS 

Calcium standard (10 µg/ml Ca) 

TS 

Calcium stearate 

Calcium sulfate 
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، )كاشف(، نصف هيدراتي    )كاشف(سلفات الكالسيوم   

 )محلول اختبار(

 )كاشف(كالكون 

 )كاشف(مزيج مؤشر كالكون 

 )كاشف(حمض كاربوكسيليك الكالكون 

 )كاشف(مزيج مؤشر حمض كاربوكسيليك كالكون 

 

 حساب النتائج

 حمض كابريليك، انظر حمض أوكتانويك

 كبسولات

 إطلاق مؤجل

 معوى

 إطلاق ممتد

 صلب

 إطلاق محور

 رخو

 أنواع معينة

Cacium sulfate R, hemihydrate 

R, TS 

Calcon R 

Calcon indicator mixture R 

Calcon carboxylic acid R 

Calcon carboxylic acid indicator 

mixture R 

Calculation of results 

Caprylic acid, see Octanoic acid 

Capsules 

delayed-release 

enteric 

extended-release 

hard 

modified-release 

soft 

specific types 
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 الكبسولات والأقراص، اختبار تفككها

 

 كابتوبريل

 )مادة مرجعية(كابتوبريل 

 )مادة مرجعية(ثنائي سلفيد الكابتوبريل 

 كابتوبريل

 كاربامازيبين

 أقراص

 )مادة مرجعية(اربامازيبين ك

 أقراص كاربامازيبين

 كاربامازيبين

 كاربيدوبا

 )مادة مرجعية(كاربيدوبا 

 كاربيدوبا

 كاربو نشط

 كاربومير

 )كاشف(كاربومير 

Capsules and tablets, 

disintegration test for  

Captopril 

Captopril RS 

Captopril disulfide RS 

Captoprilum 

Carbamazepine 

tablets 

Carbamazepine RS 

Cabamazepini compressi 

Carbamazepinum 

Carbidopa 

Carbidopa RS 

Carbidopum 

Carbo activatus 

Carbomer 

Carbomer R 
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 كاربومير

 )كاشف(ثاني أكسيد الكربون 

 أنبوبة مكشاف ثاني أكسيد الكربون

 )كاشف(ماء خالي من ثاني أكسيد الكربون 

 )كاشف(كربون ثنائي سلفيد ال

 )كاشف(أول أكسيد الكربون 

 أنبوبة مكشاف أول أكسيد الكربون

 )كاشف(رباعي كلوريد الكربون 

 مول في   1(هيدروكسيد صوديوم خالي من الكربونات      

)  مـول فـي اللتـر      0.5) (محلول حجمي ) (اللتر

 محلول) ( مول في اللتر   0.2(،  )محلول حجمي (

 ـ ) ( مول في اللتر   0.1) (حجمي ، )يمحلول حجم

 0.01) (محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.02(

 )محلول حجمي) (مول في اللتر

 )كاشف(كاربوكسي ميثيل سيليولوز 

 انظــركاربوكسـي ميثيـل ســيليولوز الصـوديوم،    

 كارميلوز صوديوم

Carbomerum 

Carbon dioxide R 

Carbon dioxide detector tube 

Carbon-dioxide-free water R 

Carbon disulfide R, IR 

Carbon monoxide R 

Carbon monoxide detector tube 

Carbon tetrachloride R 

Carbonate-free sodium 

hydroxide (1 mol/l) VS, (0.5 

mol/l) VS, (0.2 mol/l) VS, 

(0.1 mol/l) VS, (0.02 mol/l) 

VS, (0.01 mol/l) VS 

 

Carboxymethylcellulose R 

Carboxymethylcellulose 

sodium, see Carmellose 
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 كارميلوز صوديوم

 كارميلوز صوديوم

 الفئة

 سيلاسيفات

 سيلاسيفات

  سيلاسيفاتانظرسيلاسيفات، 

 ات دقيقةسيليولوز، بللور

 )3كاشف ) (2كاشف ) (1كاشف (سيليولوز 

  سيلاسيفاتانظرفثالات أسيتات السيليولوز، 

 

 سيليولوز، بللورات دقيقة

 )محلول اختبار(سيفالين 

 )كاشف(هيدروكلوريد السيفالين 

 شمع كرنوبا

 شمع سيتيل

، )محلول اختبـار  (،  )كاشف(نترات أمونيوم السيريوم    

sodium 

Carmellose sodium 

Carmellosum natricum 

Category 

Cellacefate 

Cellacefatum 

Cellacephate, see Cellacefate 

Cellulose, microcrystalline 

Cellulose R1, R2, R3 

Cellulose acetate phthalate, see 

Cellacefate 

Cellulosum microcrystallinum 

Cephalin TS 

Cephaëline hydrochloride R 

Cera carnauba 

Cera cetyla 

Ceric ammonium nitrate R, TS, 
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 )ل حجميمحلو) ( مول في اللتر0.01(

 مـول فـي     0.1) (كاشف(سلفات أمونيوم السيريوم    

 )محلول حجمي) (اللتر

محلـول  (حمـض نتريـك     / سلفات أمونيوم السيريوم  

 )اختبار

محلول ) ( غرام في اللتر   35) (كاشف(سلفات السريوم   

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(؛ )اختبار

 انظرميثيلين السيروليوم، 

 كلوريد ميثيل ثيونين

 1000ماكروغول سيتو

 1000سيتوماكروغول 

 كحول سيتوستياريل

 سيتريميد

 سيتريميد

 كحول سيتيلي

 شمع أستيرات السيتيل

 فحم، منشط

(0.01 mol/l) VS 

Ceric ammonium sulfate R, (0.1 

mol/1) VS 

Ceric ammonium sulfate/nitric 

acid TS 

Ceric sulfate R, (35 g/l) TS, (0.1 

mol/l) VS 

Ceruleum methylenum, see 

Methylthioninium chloride 

Cetomacrogol 1000 

Cetomacrogolum 1000 

Cetostearyl alcohol 

Cetrimide 

Cetrimidum 

Cetyl alcohol 

Cetyl esters wax 

Charcoal, activated 
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 )كاشف(فحم 

 صيغ كيميائية

 أسماء كيميائية

 مواد كيميائية مرجعية

دلائل إرشادية عامة لإنتاجها وصيانتها وتوزيعها،      

  مواد كيميائية مرجعية دوليةانظر أيضاً

 

 

 

 أقراص للمضغ

 كلورال هيدرات

 كلورال هيدرات

 )كاشف(كلورالوز 

 كلورامبوسيل

 كلورامبوسيل

 كلورامفينيكول

 )مادة مرجعية(كلورامفينيكول 

Charcoal R 

Chemical formulas 

Chemical names 

Chemical reference substances 

general guidelines for the 

establishment, maintenance, 

and distribution of, see also 

International Chemical 

Reference Substances  

Chewable tablets 

Chloral hydrate 

Chlorali hydras 

Chloralose R 

Chlorambucil 

Chlorambucilum 

Chloramphenicol 

Chloramphenicol RS 
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مادة (ثنائي سكسينات ثنائي صوديوم الكلورامفينيكول      

 )مرجعية

 بالميتات الكلورامفينيكول

 )مادة مرجعية(بالميتات الكلورامفينيكول 

 وم الكلورامفينيكولسكسينات صودي

 

 )مادة مرجعية(سكسينات صوديوم الكلورامفينيكول 

 

 سكسينات صوديوم الكلورامفينيكول

 

 بالميتات الكلورامفينيكول

 كلورامفينيكول

 )كاشف(كلورانيلين 

  كلورامبوسيلانظركلوربوتينوم، 

 

 ثنائي أسيتات الكلور هيكسيدين

 ثنائي هيدروكلوريد الكلورهيكسيدين 

Chloramphenicol disodium 

disuccinate RS 

Chloramphenicol palmitate 

Chloramphenicol palmitate RS 

Chloramphenicol sodium 

succiunate 

Chloramphenicol sodium 

succinate RS 

Chloramphenicoli natrii 

succinas 

Chloramphenicoli palmitas 

Chloramphenicolum 

Chloraniline R 

Chlorbutinum, see 

Chlorambucilum 

Chlorhexidine diacetate 

Chlorhexidine dihydrochloride 
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 سيتات الكلورهيكسيدينثنائي أ

 ثنائي هيدروكلوريد الكلوهيكسيدين

 )محلول اختبار) ( ميكروغرام في اللتر5(كلوريد عياري 

 كلوريدات

 اختبار الحد

 كلور، تحديده

 )محلول اختبار) (كاشف(كلور 

 هيدروكلوريد الكلورميثين

 هيدروكلوريد الكلورميثين

 )كاشف( كلورو أسيتانيليد 4

 كلوروبوتانول

 ائيلا م

 نصف هيدرائي

 كلوروبوتانول

 كلوروكريزول

 كلوروكريزول

 ثنائي هيـدرو    -4،  1–سيكلوبروبيل  -1– كلورو   -7

Chlorhexidini diacetas 

Chlorhexidini dihydrochloridum 

Chloride standard (5 µg/l) TS 

Chlorides 

limit test for 

Chlorine, determination of 

Chlorine R, TS 

Chlormethine hydrochloride 

Chlormethini hydrochloridum 

4- Chloroacetanilide R 

Chlorobutanol 

anhydrous 

hemihydrate 

Chlorobutanolum 

Chlorocresol 

Chlorocresolum 

7- Chloro-1-cyclopropyl-1, 4-
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كينـولين  ) yl-1–بيبيـرازين    (6–أوكسو  -4–

 )مادة مرجعية( حمض كاربوكسيليك -3–

 

 )كاشف( ثنائي نتروبنزين 4، 2–كلورو  -1

محلول (إيثانول  /  ثنائي نتروبنزين  4،  2-كلورو -1

 )اختبار

 )كاشف(لوروفورم ك

 )كاشف(خالي من الإيثير 

 )مادة مرجعية( ميثيل أمينو بنزوفينون -2– كلورو -5

 

 )كاشف( نتروأنيلين -4–كلورو  -2

 فوسفات الكلوروكين

 أقراص

 سلفات الكلوروكين

  أقراص

 )مادة مرجعية(سلفات الكلوروكين 

 فوسفات الكلوروكين

dihydro-4-oxo-6-(piperazin-

1-yl) quinoline-3-carboxylic 

acid RS 

1- Chloro-2,4 dinitrobenzene R 

1- Chloro-2, 4 dinitrobenzene/ 

ethanol TS 

Chloroform R 

ethanol-free R 

Chloro-2-methylaminobenzophenone 

RS 

2-Chloro-4-nitroaniline R 

Chloroquine phosphate 

tablets 

Chloroquine sulfate 

tablets 

Chloroquine sulfate RS 

Chloroquini phosphas 
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 أقراص فوسفات الكلوروكين

 

 سلفات الكلوروكين

 أقراص سلفات الكلوروكين

مادة (حمض بنزويك   )  سلفاميل -3– كلورو   -4( -2

 )مرجعية

 ماليات هيدروجين الكلورفينامين

 

 أقراص

 )مادة مرجعية(ماليات هيدروجين الكلورفينامين 

 

 ماليات هيدروجين الكلورفينامين

 أقراص ماليات هيدروجين الكلوروفينامين

 

 ماليـات  انظـر ماليات هيـدروجين الكلـوفينيرامين      

 

 هيدروجين الكلوروفينامين

Chloroquini phosphatis 

compressi 

Chloroquini sulfas 

Chloroquini sulfatis compressi 

2-(4-Chloro-3-sulfamoyl) 

benzoic acid RS 

Chlorphenamine hydrogen 

maleate  

tablets 

Chlorphenamine hydrogen 

maleate RS 

Chlorphenamini hydrogenomaleas

Chlorphenamini 

hydrogenomaleatis compressi 

Chlorpheniramine hydrogen 

 

       maleate see Chlorphenamine 
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 هيدروكلوريد الكلوربرومازين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الكلوربرومازين 

 

 هيدروكلوريد الكلوربرومازين

 كلورتاليدون

 )مادة مرجعية(كلورتاليدون 

 كلورتاليدون

 هيدروكلوريد كلورتتراسيكلين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد كلورتتراسيكلين 

 

 وريد كلورتتراسيكلينهيدروكل

  كوليكالسفيرولانظركوليكالسيفيرول، 

 

 استشراب

 عمود

 غاز

hydrogen maleate 

Chlorpromazine hydrochloride 

Chlorpromazine hydrochloride 

RS 

Chlorpromazini hydrfochloridum

Chlortalidone 

Chlortalidone RS 

Chlortalidonum 

Chlortetracycline hydrochloride 

Chlortetracycline hydrochloride 

RS 

Chlortetracyclini hydrochloridum

Cholecalciferol. see 

Colecalciferol 

Chromatography 

column 

gas 
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 سائلي عالي الأداء

 سائلي للضغط المرتفع

 الورق

 الطبقة الرقيقة

 )محلول اختبار(حمض كروميك 

 )كاشف(ثلاثي أكسيد الكروم 

ــك،  ــح صــوديوم حمــض كروموتروبي  انظــرمل

 كروموتروبات ثنائي الصوديوم

 11 أسود موردانت انظر، 14645منسب اللون 

 

  كالكونانظر، 15705منسب اللون 

  أخضر زاهيانظر، 42040منسب اللون 

  ب2 بنفسجي الميثيل انظر، 42535منسب اللون 

 

  أخضر الميثيلانظر، 42585منسب اللون 

  أحمر متعادلانظر، 50040منسب اللون 

  أخضر زاهيانظرمنسب اللون أخضر قاعدي، 

high-performance liquid 

high-pressure liquid 

paper 

thin-layer 

Chromic acid TS 

Chromium trioxide R 

Chromotropic acid sodium salt, 

see Disodium Chromotropate  

C.I. 14645, see Mordant Black 

11 

C.I. 15705, see Calcon 

C.I. 42040, see Brilliant green 

C.I. 42535, see Methyl violet 

2B 

C.I. 42585, see Methyl green 

C.I. 50040, see Neutral red 

C.I. Basic green 1, see Brilliant 
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  أحمر متعادلانظرحمر قاعدي، منسب اللون أ

 أسـود   انظـر ،  11منسب اللون أسـود موردانـت       

 11موردانت 

  كالكونانظر، 17منسب اللون أسود موردانت 

 

 سيكلوسبورين

 )مادة مرجعية(سيكلوسبورين 

 )مادة مرجعية(سيكلوسبورين يورانيوم 

 سيكلوسبورين

 سيميتيدين

 )مادة مرجعية(سيميتيدين 

 سيميتيدين

 )كاشف(ن سينكونيدي

 سينكونين

 سيبروفلوكساسين

 )مادة مرجعية(سيبروفلوكساسين 

green 

C.I. Basic red, see Neutral red 

C.I. Mordant Black 11, see 

Mordant Black 11 

.I. Mordant Black 17, see 

Calcon 

Ciclosporin 

Ciclosporin RS 

Ciclosporin U RS 

Ciclosporinum 

Cimetidine 

Cimetidine RS 

Cimetidinum 

Cinchonidine R 

Cinchonine R 

Ciprofloxacin 

Ciprofloxacin RS 
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 هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين 

 هيدروكلوريد سيبروفلوكساسين

 سيبروفلوكساسين

 سيسبلاتين

 )مادة مرجعية(سيسبلاتين 

 سيسبلاتين

 5.4هاء  ؛ با )محلول اختبار  (4.2دارئ سترات، باهاء    

 )محلول اختبار(

 سيترات

 حمض سيتريك

 لا مائي

 )كاشف(خالي من النحاس 

 أحادي هيدرات

، رصـاص   )كاشف(، حديد   )كاشف(حمض سيتريك   

محلـول  (، حديد   ) غرام في اللتر   180(،  )كاشف(

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر20(؛ )اختبار

Ciprofloxacin hydrochloride 

Ciprofloxacin hydrochloride RS 

Ciprofloxacini hydrochloridum 

Ciprofloxacinum 

Cisplatin 

Cisplatin RS 

Cisplatinum 

Citrate buffer, pH 4.0, TS, pH 

5.4, TS 

Citrates 

Citric acid 

anhydrous 

copper-free, R 

monohydrate 

Citric acid R, FeR, PbR, 

(180 g/l) FeTS; (20 g/l) TS 
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 المحلول) ترويق(صفاء 

 )ة مرجعيةماد(هيدروكلوريد الكلينداميسين 

 فوسفات الكلينداميسين

 )مادة مرجعية(فوسفات الكلينداميسين 

 فوسفات الكلينداميسين

 كلوفازيمين

 )مادة مرجعية(كلوفازيمين 

 كلوفازيمين

 سيترات كلوميفين

 )مادة مرجعية(سيترات كلوميفين 

 )مادة مرجعية (zسيترات كلوميفين مصاوغ 

 سيترات كلوميفين

 كلوكساسيلين صوديوم

 اصأقر

 مسحوق للحقن

 )مادة مرجعية(كلوكساسيلين صوديوم 

 كبسولات كلوكساسيلين صوديوم

Clarity of solution 

Clindamycin hydrochloride RS 

Clindamycin phosphate 

Clindamycin phosphate RS 

Clindamycini phosphas 

Clofazimine 

Clofazimine RS 

Clofaziminum 

Clomifene citrate 

Clomifene citrate RS 

Clomifene citrate Z-isomer RS 

Clomifeni citras 

Cloxacillin sodium 

Capsules 

Powder for injections 

Cloxacillin sodium RS 

Cloxacillini natrici capsulae 
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 كلوكساسيلين صوديوم مسحوق للحقن

 

 كلوكساسيلين صوديوم

 قطران الفحم

 أقراص مغلفة

)  غرام في اللتـر    30(،  )كاشف ((II)كلوريد كوبالت   

محلـول  ) ( غرام في اللتـر    5(،  )محلول اختبار (

 )اختبار

 )محلول اختبار( قوى لون كوبالت،

)  غرام في اللتر   100(،  )كاشف ((II)نترات كوبالت   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   10(،  )محلول اختبار (

 )اختبار

 )محلول اختبار(ثيوسيانات الكوبالت 

 )كاشف(كودايين 

 أحادي هيدرات الكودابين

 فوسفات الكودايين

 أقراص

Cloxacillini natrici pulvis ad 

injectionem 

Cloxacillinum natricum 

Coal tar 

Coated tablets 

Cobalt (II) chloride R, (30 g/l) 

TS, (5 g/l) TS 

Cobalt colour, strong, TS 

Cobalt (II) nitrate R, (100 g/l) 

TS, (10 g/l) TS 

 

Cobaltous thiocyanate TS 

Codeine R 

Codeine monohydrate 

Codeine phosphate 

tablets 



 الكشاف 

 403

 فوسفات الكودايين

 أقراص فوسفات الكودايين

  هيدرات الكودايينأحادي

 كوفينوم

 كولشيسين

 أقراص

 )مادة مرجعية(كولشيسين 

 أقراص كولشيسين

 كولشيسين

 كوليكالسيفيرول

 )مادة مرجعية(كوليكالسيفيرول 

 كوليكالسيفيرول

 لون السوائل

 محلول عديم اللون

 استشراب العمود

 معايرات بالقياس المعقد

 نقطة الانجماد، تحديدها

Codeini phosphas 

Codeini phosphatis compressi 

Codeinum monohydricum 

Coffeinum 

Colchicine 

tablets 

Colchicine RS 

Colchicini compressi 

Colchicinum 

Colecalciferol 

Colecalciferol RS 

Colecalciferolum 

Colour of liquids 

Colourless solution 

Column chromatography 

Complexometric titrations 

Congealing point, determination 
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 )كاشف(ورق أحمر الكونغو 

 وزن ثابت

 حاويات، المستحضرات العينية

 

 حاويات، مستحضرات الحقن

 

 حاويات، التحميلات

 حاويات

 محكمة الإغلاق، تعريفها

 

 التخزين

 محكمة الغلق، تعريفها

 )تعريفها(مغلقة جيداً، 

 المحتويات، تجانسها لمستحضرات الجرعة الوحيدة

 

)  غرام في اللتـر    45) (كاشف ((II)أسيتات النحاس   

of 

Congo red paper R 

Constant weight 

Containers, ophthalmic 

preparations 

Containers, parenteral 

preparations 

Containers, suppositories 

Containers 

hermetically closed, 

definition of 

storage 

tightly closed, definition of 

 well-closed, definition of 

Content, uniformity of, for 

single-dose preparations 

Copper (II) acetate R, (45 g/l) 
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 )محلول اختبار(

 )كاشف ((II)كلوريد النحاس 

 )محلول اختبار(أمونيا  / (II)كلوريد النحاس 

 

 )محلول اختبار(لون نحاس، قوى، 

 )محلول اختبار(إيديدات النحاس 

 )كاشف(حمض سيتريك خالي من النحاس 

 ) ميكروغرام في الميليلتر نحـاس     10(نحاس عياري   

محلـول  () 1محلـول اختبـار     ) (محلول اختبار (

 )2اختبار 

)  غرام في اللتـر    160(،  )كاشف ((II)سلفات نحاس   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   80(؛  )محلول اختبار (

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر1(؛ )اختبار

 )محلول اختبار(أمونيا / (II)سلفات نحاس 

 )محلول اختبار(بيريدين / (II)سلفات نحاس 

 )ول اختبارمحل(هيدروكسيد رباعي أمين النحاس 

 نشاء الذرة، انظر  نشاء

TS 

Copper (II) chloride R 

Copper (II) chloride/ammonia 

TS 

Copper colour, strong, TS 

Copper edetate TS 

Copper-free citric acid R 

Copper standard (10 µg/ml Cu) 

TS, TS1, TS2 

 

Copper (II) sulfate R, (160 g/l) 

TS, (80 g/l) TS, (1 g/l) TS 

 

Copper (II) sulfate/ammonia TS 

Copper (II) sulfate/pyridine TS 

Copper tetramine hydroxide TS 

Corn starch, see Starch 
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  هيدروكورتيزونانظركورتيزول، 

  أسيتات الهيدروكورتيزونانظرأسيتات الكورتيزول، 

 

 كريمات

 مسترطب

 نافر من الماء

 )كاشف(  كريزول -أ

 )كاشف(أحمر كريزول 

 )محلول اختبار(إيثانول / أحمر كريزول

 )كاشف(بنفسجي بللوري 

 )محلول اختبار(يك حمض أسيت/ بنفسجي بللوري

، 10،  9،  8،  7،  6،  5،  4،  3،  2،  1وسط مسـتنبت    

11 

 

 

 )محلول اختبار(السيانيد / أوكزالات/ ثيوسلفات

 سيانوكوبالامين

Cortisol, see Hydrocortisone 

ortisol acetate see 

Hydrocortisone acetate 

Creams 

hydrophilic (o/w) 

hydrophobic (w/o) 

o-Cresol R 

Cresol red R 

Cresol red/ethanol TS 

Crystal violet R 

Crystal violet/acetic acid TS 

Culture medium Cm1, Cm2, 

Cm3, Cm4, Cm5, Cm6, 

Cm7, Cm8, Cm9, Cm10, 

Cm11 

Cyanide/oxalate/thiosulfate TS 

Cyanocobalamin 
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 سيانوكوبالامين

 )كاشف(صمغ سيانو إيثيل ميثيل السيليكون 

 

 )محلول اختبار(بروميد السيانوجين 

 ل هيدروكلوريد ثلاثي هكسي فينيديانظرسيكلودول، 

  

 )1كاشف (، )كاشف(سيكلوهيكسان 

 سيكلوفوسفاميد

 سيكلوفوسفاميد

  سيكلوفوسفاميدانظرسيكلوفوسفان، 

 

ــيكلوبروبيل  -1 ــدرو-4، 1–س ــائي هي  -4- ثن

ــرازين (-7-أوكســو ــولين ) yl-1بيبي  3–كين

 )مادة مرجعية(حمض كاربوكسيليك 

 

 )كاشف( سيستين -ل 

 سيتارابين

Cyanocobalaminum 

Cyanoethylmethyl silicone gum 

R 

Cyanogen bromide TS 

yclodolum, see Trihexyphenidyli 

hydrochloridum 

Cyclohexane R, R1 

Cyclophosphamide 

Cyclophosphamidum 

Cyclophosphanum, see 

Cyclophosphamidum 

1- Cyclopropyl-1, 4-dihydro-

4-oxo-7- (piperazin-1-yl) 

quinoline-3-carboxylic acid 

RS 

L- Cystine R 

Cytarabine 
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 )مادة مرجعية(سيتارابين 

 سيتارابين

 

 داكاربازين

 )مادة مرجعية(المركب أ ذو الصلة 

 )مادة مرجعية(المركب ب ذو الصلة 

 )مادة مرجعية(داكاربازين 

 داكاربازين

 داكتينوميسين

 )مادة مرجعية(داكتينوميسين 

 داكتينوميسين

 )كاشف(دانترون 

 دابسون

 أقراص

 )مادة مرجعية(دابسون 

 أقراص دابسون

 دابسون

Cytarabine, RS 

Cytarabinum 

D 
Dacarbazine 

related compound A RS 

related compound B 0 

Dacarbazine RS 

Dacarbazinum 

Dactinomycin 

Dactinomycin RS 

Dactinomycinum 

Dantron R 

Dapsone 

tablets 

Dapsone RS 

Dapsoni compressi 

Dapsonum 
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 ميسيلات ديفيروكسامين

 ميسيلات ديفيروكسامين

 تعاريف

  إيثانولانظركحول منزوع الماء، 

 )كاشف(إيثانول منزوع الماء 

 )كاشف(ميثانول منزوع الماء 

 ثنائي هيدروكلوريد إمتين منزوع الماء

 ثنائي هيدروكلوريد إمتين منزوع الماء

 

 الإطلاق الآجل كبسولات وأقراص

 

 كثافة، كتلة، نسبية تحديدها

 

 ميسـيلات   انظـر يري أوكسـامين،    ميسيلات ديسـف  

 ديفيروأوكسامين

 تحديد قيمة الحمض

 الرماد، والرماد غير الذواب في الحمض

Deferoxamine mesilate 

Deferoxamini mesilas 

Definitions 

Dehydrated alcohol, see Ethanol 

Dehydrated ethanol R 

Dehydrated methanol R 

Dehydroemtine dihydrochloride 

Dehydroemetini 

dihydrochloridum 

Delayed-release, capsules, 

tablets 

Density, mass, relative, 

determination of 

Desferrioxamine mesylate, see 

Deferoxamine mesilate 

Determination of, acid value 

ash and acid-insoluble ash 
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 نقطة الغليان

 مدى الغليان

 البروم

 الكلور

 نقطة الانجماد

 الفلور

 اليود

 قيمة اليود

 كثافة الكتلة

 مدى الانصهار

 درجة حرارة الانصهار

 ميثوكسيل

 نتروجين

 يالتدوير البصري والنوع

 بيروكسيدات في زيوت مثبتة

 باهاء

 منسب الانكسار

boiling point 

boiling range 

bromine 

chlorine 

congealing point 

fluorine 

iodine 

iodine value 

mass density 

melting range 

melting temperature 

methoxyl 

nitrogen 

optical and specific rotation 

peroxides in fixed oils 

pH 

refractive index 
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 الكثافة النسبية

 قيمة التصبن

 الكبريت

 مادة غير قابلة للتصبن

 الماء بطريقة كارل فيشر

 

 ديكساميثازون

 أقراص

 )مادة مرجعية(ديكساميثازون 

 أسيتات الديكساميثازون

 )مادة مرجعية(أسيتات الديكساميثازون 

 ثازونفوسفات صوديوم الديكسامي

 

 )مادة مرجعية(فوسفات صوديوم الديكساميثازون 

 

 أسيتات الديكساميثازون

 أقراص ديكساميثازون

relative density 

saponification value 

sulfur 

unsaponifiable matter 

water by the Karl Fischer 

method 

Dexamethasone 

tablets 

Dexamethasone RS 

Dexamethasone acetate 

Dexamethasone acetate RS 

Dexamethasone sodium 

phosphate 

Dexamethasone sodium 

phosphate RS 

Dexamethasoni acetas 

Dexamethasoni compressi 
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 فوسفات صوديوم الديكساميثازون

 ديكساميثازون

 هيدروبروميد الدكستروميثورفان

 )مادة مرجعية(هيدروبروميد الدكستروميثورفان 

 

 هيدروبروميد الدكستروميثورفان

 

 وز غلوكانظرديكستروز، 

 ـ ثنـائي أمينوبنزيـدين    3′، 3رباعي هيدروكلوريد 

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر5) (كاشف(

 

 غرام فـي    100(فوسفات هيدروجين ثنائي الأمونيوم     

 )محلول اختبار) (اللتر

 )كاشف(دعم مشطوري 

  صوديوم أميدوتريزواتانظرصوديوم الدياتريزوات، 

 

 يك حمض أميدوتريزوانظرحمض دياتريزويك، 

Dexamethasoni natrii phosphas 

Dexamethasonum 

Dextromethorphan hydrobromide

Dextromethorphan 

hydrobromide RS 

Dextromethorphani 

hydrobromidum 

Dextrose, see Glucose 

3, 3′- Diaminobenzidine 

tetrahydrochloride R, (5 g/l) 

TS 

Diammonium hydrogen 

phosphate R, (100 g/l) TS 

Diatomaceous support R 

Diatrizoate sodium, see Sodium 

amidotrizoate 

Diatrizoic acid, see 
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 ديازيبام

 )مادة مرجعية(ديازيبام 

 ديازيبام

 )محلول اختبار(حمض ديازوبنزين سلفونيك 

 )محلول اختبار(ديازوميثان 

 ديازوكسيد

 )مادة مرجعية(ديازوكسيد 

 ديازوكسيد

 فوسـفات   انظـر فوسفات الكالسيوم ثنائي القاعـدي،      

 هيدروجين الكالسيوم

 )كاشف(ثنائي بروموميثان 

 )كاشف(يل إثير ثنائي البوت

 )كاشف(فثالات ثنائي البوتيل 

  هيدروكلوريد التتراسينانظرديكايين، 

 

 )كاشف(ثنائي كلوروإيثان 

Amidotrizoic acid 

Diazepam 

Diazepam RS 

Diazepamum 

Diazobenzensulfonic acid TS 

Diazomethane TS 

Diazoxide 

Diazoxide RS 

Diazoxidum 

Dibasic calcium phosphate, see 

Calcium hydrogen phosphate 

Dibromomethan R 

Dibutyl ether R 

Dibutyl phthalate R 

Dicainum, see Tetracaini 

hydrochloridum 

Dichloroethane R 
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 )محلول اختبار(، )كاشف(ثنائي كلوروفلورسين 

 )كاشف(ثنائي كلوروميثان 

 )كاشف(ثنائي كلوروكينون -6، 2كلوريميد 

 

محلول (إيثانول  /  ثنائي كلوروكينون  -6،  2كلوريميد  

 )اراختب

 )محلول اختبار(لون ثنائي الكرومات، قوى، 

 صوديوم ثنائي كلوكساسيلين

 )مادة مرجعية(صوديوم ثنائي كلوكساسيلين 

 صوديوم ثنائي كلوكساسيلين

 ديكومارول

 )مادة مرجعية(ديكومارول 

 ديكومارول

 )كاشف(ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران 

ك حمض أسـيتي  / ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران   

 )محلول اختبار(

 )كاشف(ثنائي إيثيل أمين 

Dichlorofluorescein R, TS 

Dichloromethane R 

2,6-Dichloroquinone chlorimide 

R 

2,6-Dichloroquinone 

chlorimide/ethanol TS 

Dichromate colour, strong, TS 

Dicloxacillin sodium 

Dicloxacillin sodium RS 

Dicloxacillinum natricum 

Dicoumarol 

Dicoumarol RS 

Dicoumarolum 

Diethoxytetrahydrofuran R 

Diethoxytetrahydrofuran/acetic 

acid TS 

Diethylamine R 
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 )كاشف(ثنائي إيثيل أمينو إيثيل سليولوز 

 سترات ثنائي الهيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين

 

 أقراص

سترات ثنائي الهيدروجين ثنائي إيثيـل كاربامـازين        

 )مادة مرجعية(

 سترات ثنائي الهيدروجين إيثيل كاربامازين

 

 ـ     دروجين ثنـائي إيثيـل     أقراص سترات ثنـائي الهي

 كاربامازين

 )كاشف(غليكول ثنائي الإيثيلين 

 )كاشف(سكسينات غليكول ثنائي الإيثيلين 

فينيلين ثنـائي أمـين     -ب–ثنائي إيثيل     -ن-سلفات ن 

 )كاشف(

 )محلول اختبار(سلفات ثنائي إيثيل فينيلين ثنائي أمين 

 

 )كاشف(فثالات ثنائي الإيثيل 

Diethylaminoethylcellulose R 

Diethylcarbamazine dihydrogen 

citrate 

tablets 

Diethylcarbamazine dihydrogen 

citrate RS 

Diethylcarbamazini 

dihydrogenocitras 

Diethylcarbamazini 

dihydrogenocitratis compressi

Diethylene glycol R 

Diethylene glycol succinate R 

N,N-Diethyl-p-

phenylenediamine sulfate R 

Diethylphenylenediamine 

sulfate TS 

Diethyl phthalate R 
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 ثنائي إيثيل التولواميد

 )مادة مرجعية(ائي إيثيل التولواميد ثن

 ثنائي إيثيل التولواميد

 )محلول اختبار) (كاشف(ديجيتونين 

 ديجيتوكسين

 )مادة مرجعية(ديجيتوكسين 

 ديجيتوكسين

 ديجوكسين

 )مادة مرجعية(ديجوكسين 

 ديجوكسين

 -3،  1– نافثـالين      انظرثنائي هيدروكسي نافثالين،    

 ديول

 )كاشف(إيثر ثنائي بروبيل 

 وروات ديلوكسانيدف

 أقراص

 )مادة مرجعية(فوروات ديلوكسانيد 

 فوروات ديلوكسانيد

Diethyltoluamide 

Diethyltolumide RS 

Diethyltoluamidum 

Digitonin R, TS 

Digitoxin 

Digitoxin RS 

Digitoxinum 

Digoxin 

Digoxin RS 

Digoxinum 

Dihydroxynaphthalene, see 

Naphthalene-1,3-diol 

Diisopropyl ether R 

Diloxanide furoate 

tablets 

Diloxanide furoate RS 

Diloxanidi furoas 
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 أقراص فورات ديلوكسانيد

  حمض أسيتيكانظرحمض أسيتيك مخفف، 

 

 )محلول اختبار زرنيخ(زرنيخ مخفف 

 %85 غليسيرول انظرغليسيرول مخفف، 

 

 حمض هيدروكلويك مخفف

 )محلول اختبار رصاص(رصاص مخفف 

 ت الأيزوسوربيد المخففثنائي نترا

 ثنائي ميركابرول

 ثنائي ميركابرول

 )كاشف(ثنائي إيثيل أسيتاميد 

 )كاشف(ثنائي ميثيل أمين 

 )محلول اختبار(إيثانول / ثنائي ميثيل أمين

محلـول  (، )كاشـف ( ثنائي ميثيل أمينوبنزالديهايد   -4

محلول اختبـار   (،  )2محلول اختبار   (،  )1اختبار  

، )5محلـول اختبـار     (،  )4محلول اختبار   (،  )3

Diloxanidi furoatis compressi 

Dilute acetic acid, see Acetic 

acid 

Dilute arsenic AsTS 

Dilute glycerol, see Glycerol 

85% m/m  

Dilute hydrochloric acid 

Dilute lead Pb TS 

Diluted isosorbide dinitrate 

Dimercaprol 

Dimercaprolum 

Dimethylacetamide R 

Dimethylamine R 

Dimethylamine/ethanol TS 

4-Dimethylaminobenzaldehyde 

R, TS1, TS2, TS3, TS4, 

TS5, TS6 
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 )6محلول اختبار (

محلول (،  )كاشف( ثنائي ميثيل أمينوسينامالديهايد     -4

 )2محلول اختبار (، )1اختبار 

 )كاشف( ثنائي ميثيل أنيلين -ن، ن

)  نتروفينيل -2 (-4– ثنائي ميثيل    -6،  2ثنائي ميثيل   

مــادة ( ثنــائي كربوكســيلات -5، 3–بريــدين 

 )مرجعية

 -4– ثنـائـي مأيثيـل         -6 ،   2ثنـائـي ميثيـل   

ــدين )  نتروزوفينيــل-2( ــائي -5، 3–بيري  ثن

 )مادة مرجعية(كربوكسيلات 

 )كاشف(ثنائي ميثيل فورماميد 

 )كاشف( ثنائي ميثيل أوكتيلامين -ن، ن

)  فينيل أوكسازول  -5– ميثيل   -4 (-2[ ثنائي   -4،  1

 )كاشف(بنزين 

  ثنـائي  4،  1 انظـر  ب أ ب أ ب،       –ثنائـي مـيثيل   

 بنزين)]  فينيل أوكسازول-5 – ميثيل -4(-2[

 

 

4-Dimethylaminocinnamaldehyde 

R, TS1, TS2 

N,N-Dimethylaniline R 

Dimethyl 2,6-dimethyl –4-(2-

nitrosophenyl) pyridine-3,5-

dicarboxylate RS 

imethyl 2,6-dimethyl –4-(2-

nitrophenyl) pyridine-3,5-

dicarboxylate RS 

Dimethylformamide R 

N,N-Dimethyloctylamine R 

4-Di [2- (4-methyl- 5-

phenyloxazole)] benzene R 

Dimethyl-POPOP, see 1, 4-Di

[2 (4-methyl-5-phenyloxazole)] 

benzene 
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 )كاشف(سلفوكسيد ثنائي الميثيل 

 إيديدات ثنائي الصوديوم

 )كاشف(ثنائي نتروبنزين 

 )محلول اختبار(إيثانول / ثنائي نتروبنزين

 )كاشف( ثنائي نتروكلوروبنزين -4، 2

 أكسيد ثنائي النتروجين

 )كاشف(أكسيد ثنائي النتروجين 

 النتروجينأكسيد ثنائي 

 )كاشف(فثالات دينونيل 

 )كاشف(ديوكسان 

 هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات 

 

 هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات

 )كاشف(ثنائي فينيلامين 

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / ثنائي فينيل أمين

 )شفكا( تيرفينيل -ب انظرثنائي فينيل بنزين، 

Dimethyl sulfoxide R 

Dinatrii edetas 

Dinitrobenzene R 

Dinitrobenzene/ethanol TS 

2,4-Dinitrochlorobenzene R 

Dinitrogen oxide 

Dinitrogen oxide R 

Dinitrogenii oxidum, 

Dinonyl phthalate R 

Dioxan R 

Diphenoxylate hydrochloride 

Diphenoxylate hydrochloride 

RS 

Diphenoxylati hydrochloridum 

Diphenylamine R 

Diphenylamine/sulfuric acid TS 

Diphenylbenzene, see p- 
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 )كاشف(ثنائي فينيل بنزيدين 

 )كاشف( ثنائي فينيل كاربازيد -5، 1

 )محلول اختبار(ثنائي فينيل كاربازيد 

 )كاشف(ثنائي فينيل كاربازون 

 )محلول اختبار(إيثيانول / ثنائي فينيل كاربازون

 )كاشف(ثنائي فينيل الإثير 

 ميركـابتو    -3 ثنائي فينيل إيثيل الأمونيـوم       -2،  1

 )مادة مرجعية(يل بروبانوات  ميث-2–

 

 )كاشف( ثنائي فينيل أوكسازول -5، 2

 )كاشف(فوسفات هيدروجين ثنائي البوتاسيوم 

 

  هيدروكلوريد بروميثازينانظرثنائي برازين، 

 

 تلقيح مباشر

 اختبارات تفتيت الأقراص والكبسولات

Terphenyl R 

Diphenylbenzidine R 

1,5-Diphenylcarbazide R 

Diphenylcarbazide TS 

Diphenylcarbazone R 

Diphenylcarbazone/ethyanol TS 

Diphenyl ether R 

1, 2-Diphenylethylammonium 3-

mercapto-2-methylpropanoate 

RS 

2,5-Diphenyloxazole R 

Dipotassium hydrogen phosphate

R 

Diprazinum, see Promethazini 

hydrochloridum 

Direct inoculation 

Disintegration test for tablets 
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 والتحاميل

محلـول  (،  )كاشـف (كروموتروبات ثنائي الصوديوم    

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر10) (اختبار

 إيديدات ثنائي الصوديوم

، )مادة مرجعيـة  (،  )كاشف(إيدادات ثنائي الصوديوم    

 غرام  20(؛  )محلول اختبار ) ( غرام في اللتر   50(

 غرام فـي فـي      10(؛  )محلول اختبار ) (في اللتر 

)  مول فـي اللتـر     0.1(،  )محلول اختبار ) (اللتر

محلول ) ( مول في اللتر   0.05(،  )محلول حجمي (

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.01(، )حجمي

سفات هيـدروجين ثنـائي الصـوديوم، لا مـائي          فو

 )كاشف(

 100) (كاشـف (فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم     

 غرام فـي    40(،  )محلول اختبار ) (غرام في اللتر  

)  غرام في اللتـر    28.4(،  )محلول اختبار ) (اللتر

 )محلول اختبار(

and capsules 

 for suppositories 

Disodium chromotropate R, TS, 

(10 g/l) TS 

Disodium edetate 

Disoium edetate R, RS, (50 g/l) 

TS; (20 g/l) TS, (10 g/l) TS, 

(0.1 mol/1) VS (0.05 mol/l) 

VS, (0.01mol/l) VS 

 

 

Disodium hydrogen phosphate, 

anhydrous, R 

Diosodium hydrogen phosphate 

R, (100 g/l) TS, (40 g/l) TS, 

(28.4 g/l) TS 
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 أوساط الذوبان

 اختبار الذوبان لأشكال الجرعات الفموية الصلبة

 

، )كاشـف ( حمض نتروبنزويك    -2ديثيوبيس  -5′،  5

ميثـانول  /  ديثيوبيس وحمض نتروبنزويك   5′،  5

 )محلول اختبار(

 

، محلول اختبـار    )محلول اختبار (،  )كاشف(ديثيزون  

 عياري

 ديثرانول

 )مادة مرجعية(ديثرانول 

 ديثرانول

)  غـرام فـي اللتـر      10) (كاشـف (بروميد دوميفين   

 )محلول اختبار(

 ينهيدروكلوريد دوبام

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد دوبامين 

 هيدروكلوريد دوبامين

Dissolution media 

Dissolution test for solid oral 

dosage forms 

5, 5′ Dithiobis 2-nitrobenzoic 

acid R 5,5′ Dithiobis 2- 

nitrobenzoic acid/methanol 

TS 

Dithizone R, TS, standard TS 

 

Dithranol 

Dithranol RS 

Dithranolum 

Domiphen bromide R, (10 g/l) 

TS 

Dopamine hydrochloride 

Dopamine hydrochloride RS 

Dopamini hydrochloridum 
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  أشكال الجرعات، متطلبات عامة

 أشكال الجرعات، أفرودات

 أشكال الجرعات، اختبارات

 :أشكال الجرعات، اختبارات

 اختبار تفتيت التحاميل

 

 الحجم الذي يمكن استخلاصه لمستحضرات الحقن

 

 اختبار ذوبان الفموية الصلبة

 كلوريد دوكسوروبيسينهيدرو

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد دوكسوروبيسين 

 هيدروكلوريد دوكسوروبيسين

 هيكلات دوكسي سيكلين

 أقراص

 )مادة مرجعية(هيكلات دوكسي سيكلين 

 هيكلات دوكسي سيكلين

 

sage forms, general requirements 

Dosage forms, monographs 

Dosage forms, tests for 

osage forms, tests for 

disintegration test for 

suppositories 

ractable volume for parenteral 

preparations 

dissolution test for solid oral 

Doxorubicin hydrochloride 

Doxorubicin hydrochloride RS 

Doxorubicini hydrochloridum 

Doxycycline hyclate 

tablets 

Doxycycline hyclate RS 

Doxycyclini hyclas 
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 أقراص هيكلات دوكسي سيكلين

محلـول  (محور  ) محلول اختبار (كاشف دراغندورف   

 )اختبار

 )شفكا(بيبتون مجفف 

 قطرات، عينية

 التعقيم بالحرارة الجافة

 الفاقد بالتجفيف

 

 )مادة مرجعية(نترات إيكونازول 

 إيديدات الصوديوم، انظر إيدادت ثنائي الصوديوم

 

 كلوريد إيدروفونيوم

 كلوريد إيدروفونيوم

 أقراص فوارة

 رحلان كهربي

 هيدروكلوريد الإيميتين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الإيميتين 

Doxycyclini hyclatis compressi، 

Dragendorff reagent TS, 

modified, TS 

Dried peptone R 

Drops ،ophthalmic 

Dry-heat sterilization 

Drying, loss on 

E 
Econazole nitrate RS 

Edetate disodium, see Disodium 

 edetate 

Edrophonii chloridum 

Edrophonium chloride 

Effervescent tablets 

Electrophoresis 

Emetine hydrochloride 

Emetine hydrochloride RS
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 هيدروكلوريد الإيميتين

 مستحلب، عيني

 )مادة مرجعية(ذيفان داخلي 

 ذيفان داخلي، جرثومي، اختباره

 كبسولات معوية

 ـ أقراص مغلفة

محلول ) ( غرام في اللتر5(؛ )كاشف( Y إيوسين

 )اختبار

 إيفيدرين

 هيدروكلوريد الإيفيدرين

 سلفات الإيفيدرين

 حقن

 )مادة مرجعية(سلفات الإيفيدرين 

 وكلوريد الإيفيدرينهيدر

 سلفات الإيفيدرين

 حقن سلفات الإيفيدرين

 إيفيدرين

Emetini hydrochloridum 

Emulsions, ophthalmic 

Endotoxin RS 

Endotoxins, bacterial, test for 

Enteric, capsules 

- coated, tablets 

Eosin YR, (5g/1) TS 

 

Ephedrine  

Ephedrine hydrochloride 

Ephedrine sulfate 

injection 

Ephedrine sulfate RS 

Ephedrini hydrochloridum 

Ephedrini sulfas 

Ephedrini sulfatis injectio 

Ephedrinum 
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 مادة( إيبي أنهيدروتتراسيكلين -4هيدروكلوريد 

 )مرجعية

 )مادة مرجعية( إيبي دوكسيسيكلين -6هيدروكلوريد 

 

 إيبينفرين

 طرطرات هيدروجين الإيبينفرين

 )كاشف (طرطرات هيدروجين الإيبينفرين 

 لإيبينفرينطرطرات هيدروجين ا

 إيبينفرين

  إيبي تتراسيكلين-4هيدروكلوريد 

 

 ملح إبسوم، أنظر سباعي هيدرات سلفات المغنسيوم

 

 إرغوكالسيفيرول

 )مادة مرجعية(إرغوكالسيفيرول 

 إرغوكالسيفيرول

 ماليات هيدروجين الإرغومترين،

4- Epianhydrotetracycline 

 hydrochloride RS 

6- Epidoxycycline 

 hydrochloride RS 

Epinephrine 

Epinephrine hydrogen tartrate 

Epinephrine hydrogen tartrate R 

Epinephrini hydrogenotartras 

Epinephrinum 

4- Epitetracycline hydrochloride 

 RS 

Epsom salt, see Magnesium 

 sulfate heptahydrate 

Ergocalciferol 

Ergocalciferol RS 

Ergocalciferolum 

Ergometrine hydrogen maleate 
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 حقن

 أقراص

 )مادة مرجعية(ماليات هيدروجين الإرغومترين 

 

 الإرغومترينماليات هيدروجين 

 أقراص ماليات هيدروجين الإرغومترين،

 

 حقن

 )كاشف(إرغوستيرول 

 طرطرات الإرغوتامين

 )مادة مرجعية(طرطرات الإرغوتامين 

 طرطرات الإرغوتامين

 11أسود إيريوكروم، انظر أسود موردانت 

 

 11، انظر أسود موردانت Tأسود إيريوكروم 

 

 ون، انظر كالك)كاشف(أسود أزرق إيريوكروم 

injection 

tablets 

Ergometrine hydrogen maleate 

RS 

Ergometrini hydrogenomaleas 

Ergometrini hydrogenomaleatis 

 compressi, 

injectio 

Ergosterol R 

Ergotamine tartrate 

Ergotamine tartrate RS 

Ergotamini tartras 

Eriochrome Black, see Mordant 

 Black 11 

Eriochrome Black T, see 

 Mordant Black 11 

Eriochrome Blue Black R, see 
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 إريثروميسين

 )مادة مرجعية(إريثروميسين 

 إيثيل سكسينات الإريثروميسين،

 أقراص،

 )مادة مرجعية(إيثيل سكسينات الإريثروميسين 

 لاكتوبيونات الإريثروميسين

 )مادة مرجعية(لاكتوبيونات الإريثروميسين 

 ستيارات الإريثروميسين

 أقراص

 )مادة مرجعية(ستيارات الإريثروميسين 

 سكسينات الإريثروميسينإيثيل 

 أقراص إيثيل سكسينات الإريثروميسين

 

 لاكتوبيونات الإريثروميسين

 ستيارات الإريثروميسين

 أقراص ستيارات الإريثروميسين

 Calcon 

Erythromycin 

Erythromycin RS 

Erythromycin ethylsuccinate 

tablets 

Erythromycin ethylsuccinate RS 

Erythromycin lactobionate 

Erythromycin lactobionate RS 

Erythromycin stearate 

tablets 

Erythromycin stearate RS 

Erythromycini ethylsuccinas 

Erythromycini  ethylsuccinatis 

 compressi 

Erythromycini lactobionas 

Erythromycini stearas 

Erythromycini stearatis 
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 إريثروميسين

 ساليسيلات الإزيرين، انظر

 ساليسيلات فيزوستيغمين

 )مادة مرجعية(إسترون 

 هيدروكلوريد إيثامبوتول

 أقراص

 )مادة مرجعية(يثامبوتول هيدروكلوريد إ

 أقراص هيدروكلوريد إيثامبوتول

 

 هيدروكلوريد إيثامبوتول

ثنائي فينـول،   ) إيثان داييليدين ثنائي نتريلو    [- 2،2′

 ) هيدروكسي أنيل2(انظر غليوكسال بيس 

 

 إيثانول

 غرام في   750 ~(، انظر إيثانول    ) في المائة  95(

 ـ  ) محلول اختبار ) (اللتر  95(د  خالي من الألديهاي

 compressi 

Erythromycinum, 

Eserine salicylate, see 

Physostigmine salicylate 

Estrone RS 

Ethambutol hydrochloride 

tablets 

Ethambutol hydrochloride RS 

Ethambutoli hydrochloridi 

 compressi 

Ethambutoli hydrochloridum 

2,2′ - (Ethanediylidenedinitrilo) 

diphenol, see Glyoxal bis

 (2-hydroxyanil  

Ethanol 

(95 per cent), see Ethanol 

(~750 g/1) TS aldehyde-
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)  غرام في اللتر750 ~(، انظر إيثانول   )في المائة 

 )محلول اختبار(خالي من الألديهايد، 

 

محلـول  (، متعـادل    )كاشـف (إيثانول منزوع الماء    

محلول اختبار؛  )  غرام في اللتر   750 ~(؛  )اختبار

خالي مـن الألديهايـد     )  غرام في اللتر   750 ~(

الي ، خ ) غرام في اللتر   750 ~) (محلول اختبار (

 غرام في   710 ~(،  )محلول اختبار (من السلفات   

)  غرام في اللتر   675 ~(،  )محلول اختبار ) (اللتر

)  غـرام فـي اللتـر      600 ~(،  )محلول اختبار (

محلول ) ( غرام في اللتر   535(،  )محلول اختبار (

) محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   457(،  )اختبار

 ~) (محلـول اختبـار   ) ( غرام في اللتر   375 ~(

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر150

 إيثانول

 إيثر، مخدر

 )كاشف(إيثر 

free, (95 per cent), see 

Ethanol (~ 750 g/1) 

aldehyde-free, TS 

Ethanol, dehydrated, R 

neutralized, 

TS, (~750 g/1) TS, (~750 

g/1), aldehyde-free, TS,  

(~ 750 g/1), sulfate-free, TS, 

(~710 g/1) TS, (~675 g/1) 

TS, (~600 g/1) TS, (535 g/1) 

TS, (457 g/1) Ts, (~375 g/1) 

TS, (~150 g/1) TS 

 

 

Etham 

Ether, anaesthetic 

Ether R 
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 )كاشف(ثنائي فينيل 

 )كاشف(خالي من بيروكسيد 

 إيثر مخدر

 إيثينيل إستراديول

 )مادة مرجعية(إيثينيل إستراديول 

 إيثينيل إستراديول

 إيثيوناميد

 )مادة مرجعية(إيثيوناميد 

 إيثيوناميد

 إيثوسوكسيميد

 )مادة مرجعية(د إيثوسوكيمي

 إيثيوسوكيميد

 )كاشف(أسيتات الإيثيل 

 كحول إيثيلي، انظر إيثانول

 أمينوبنزوات الإيثيل، انظر بنزوكايين

 

 هيدروكسي بنزوات الإيثيل

diphenyl, R 

peroxide-free, R 

Ether anaesthesicus 

Ethinylestradiol 

Ethinylestradiol RS 

Ethinylestradiolum 

Ethionamide 

Ethionamide RS 

Ethionamidum, 

Ethosuximide, 

Ethosuximide RS 

Ethosuximidum, 

Ethyl acetate R 

Ethyl alcohol. see Ethanol 

Ethyl aminobenzoate, see 

 Benzocaine 

Ethyl hydroxybenzoate, 
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 )كاشف(يوديد الإيثيل 

 إيثيل السيليولوز

 إيثيل السيليولوز

 )كاشف(إيثيلين ثنائي أمين 

 )شفكا(إثير أحادي الإيثيل غليكول إيثيلين 

 

 )كاشف(إثير أحادي الميثيل غليكول إيثيلين 

 

 )محلول اختبار) (كاشف(أكسيد إيثيلين 

 )كاشف(محلول خزين 

 هيدروكسي بنزوات الإيثيل

 )كاشف(إيثيل ميثيل كيتون 

 إيثيل بارابين، انظر هيدروكسي بنزوات الإيثيل

 

 غـرام فـي     15) (كاشف( إيثيل كينا دينيوم     -1يويد  

 )ختبارمحلول الا) (اللتر

 إيتوبوسيد

Ethyl iodide R 

Ethylcellulose 

Ethylcellulosum 

Ethylenediamine R 

Ethylene glycol monoethyl ether 

R 

Ethylene glycol monomethyl 

ether R 

Ethylene oxide R, TS 

stock solution R 

Ethylis hydroxybenzoas 

Ethylmethylketone R 

Ethylparaben. see Ethyl 

 hydroxybenzoate 

1- Ethylquinaldinium iodide R, 

 (15 g/1) TS, 

Etoposide 
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 )مادة مرجعية(إيتوبوسيد 

 إيتوبوسيد

 الفحص في ضوء فوق بنفسجي

 السواغات، أفروداتها

 التعرض للإشعاع المؤين

 الإطلاق الممتد كبسولاته

 أقراص

الحجم الذي يمكن استخلاصه من مستحضرات الحقن،       

 اختبار له

 

 

 

 شحم، صلب

 غـرام فـي     45) (كاشف(سلفات حديديك الأمونيوم    

؛ )1محلـول اختبـار     (؛  )محلول اختبـار  ) (اللتر

محلول ) ( مول في اللتر   0.1(؛  )2محلول اختبار   (

 )حجمي

Etoposide RS 

Etoposidum 

Examination in ultraviolet light 

Excipients, monographs for 

Exposure to ionizing radiation 

Extended-release capsules 

tablets 

Extractable volume for 

 parenteral. Preparations, test 

for 

 

F
Fat, hard 

Ferric ammonium sulfate R, (45 

 g/1) TS, TS1, TS2, (0.1 

mol/1) VS 
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)  غـرام فـي اللتـر      25(،  )كاشف(كلوريد الحديديك   

محلـول  ) ( غرام في اللتـر    65) (محلول اختبار (

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر50(؛ )اختبار

حلـول  م(أرسـينيت  / فيري سـيانيد / كلوريد حديديك 

 )اختبار

محلـول  (فيري سيانيد البوتاسـيوم     / كلوريد حديديك 

 )اختبار

)  ميكروغرام في الميليلتـر    50(فيري سيانيد عياري    

 )محلول اختبار(

)  ميكروغرام في الميليلتـر    100(فيرو سيانيد عياري    

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(فيروين 

 فومارات الحديدوز

 سلفات الحديدوز

)  غرام في اللتر   1) (كاشف( الحديدوز   سلفات أمونيوم 

محلـول  ) ( مول في اللتر   0.1(،  )محلول اختبار (

 )حجمي

Ferric chloride R, (25 g/ 1) TS, 

 (65 g/1) TS, (50 g/ 1) TS 

 

Ferric chloride/  ferricyanide/ 

arsenite TS 

Ferric chloride/ potassium 

 ferricyanide TS 

Ferricyanide standard (50 µg/ 

 ml) TS 

Ferrocyanide standard (100 µg/ 

 ml) TS, 

Ferroin TS 

Ferrosi fumaras 

Ferrosi sulfas 

Ferrous ammonium sulfate R, (1 

 g/1) TS, (0.1 mol/1) VS 
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 فومارات الحديدوز

 أملاح الحديدوز

 سلفات الحديدوز

)  غـرام فـي اللتـر      15(،  )كاشف(سلفات الحديدوز   

محلـول  ) ( غرام فـى اللتـر     7) (محلول اختبار (

 )محلول حجمى) ( مول فى اللتر0.1(؛ )اختبار

محلـول  (حمـض هيـدروكلوريك     / ات الحديدوز سلف

 )اختبار

 أقراص مغلفة بفلم

 ترشيح، غشاء

 التعقيم بالترشيح

 )كاشف(طوب حرارى، قرنفلى 

 )مادة مرجعية(صوديوم فلوكلوكساسيلين 

 فلوسيتوزين

 )مادة مرجعية(فلوسيتوزين 

 فلوسيتوزين

 أسيتات فلودروكورتيزون

Ferrous fumarate 

Ferrous salts 

Ferrous sulfate 

Ferrous sulfate R, (15 g/ 1) TS, 

 (7 g/ 1) TS, (0.1 mol/1) VS 

 

Ferrous sulfate/ hydrochloric 

 acid TS 

Film-coated tablets 

Filtration, membrane 

sterilization by 

Firebrick, pink, R 

Flucloxacillin sodium RS 

Flucytosine 

Flucytosine RS 

Flucytosinum 

Fludrocortisone acetate 
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 )مادة مرجعية(أسيتات فلودروكورتيزون 

 أسيتات فلودروكورتيزون

 صوديوم فلوريسين

 صوديوم فلوريسين

 قياس الطيف الضوئي بالتألق

 الفلور، تحديده

 )مادة مرجعية(حمض فلوروكينولونيك 

 فلورويوراسيل

 )مادة مرجعية(فلورويوراسيل 

 فلورويوراسيل

 ديكانوات الفلوفينازين

 )مادة مرجعية(ديكانوات الفلوفينازين 

 ازينإينانتات الفلوفين

 )مادة مرجعية(إينانتات الفلوفينازين 

 هيدروكلوريد الفلوفينازين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الفلوفينازين 

 ديكانوات الفلوفينازين

Fludrocortisone acetate RS 

Fludrocortisoni acetas 

Fluorescein sodium 

Fluoresceinum natricum 

Fluorescence spectrophotometry 

Fluorine, determination of 

Fluoroquinolonic acide RS 

Fluorouracil 

Fluorouracil RS 

Fluorouracilum 

Fluphenazine decanoate 

Fluphenazine decanoate RS 

Fluphenazine enantate 

Fluphenazine enantate RS 

Fluphenazine hydrochloride 

Fluphenazine hydrochloride RS 

Fluphenazini decanoas 
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 إينانتات الفلوفينازين

 هيدروكلوريد الفلوفينازين

 حمض فوليك

 )مادة مرجعية(حمض فوليك 

 )محلول اختبار(فورمالدهيد 

 )محلول اختبار(ك حمض سلفوري/ فورمالدهيد

 )كاشف(فورماميد 

 1080 ~(حمض فورميك، انظر حمـض فورميـك        

 )محلول اختبار) (غرام فى اللتر

 )كاشف(حمض فورميك، لامائي 

محلـول  ) ( غرام في اللتر   1080 ~(حمض فورميك   

 )اختبار

 صيغ كيميائية

 )مادة مرجعية( فورميل ريفاميسين -3

 سينسلفات فراديوميسين، انظر سلفات نيومي

 

 )مادة مرجعية(سلفات فراميسيتين 

Fluphenazini enantas 

Fluphenazini hydrochloridum 

Folic acid 

Folic acid RS 

Formaldehyde TS 

Formaldehyde/ sulfuric acid TS 

Formamide R 

Formic acid, see Formic acid 

 (~1080 g/1) TS 

Formic acid, anhydrous, R 

Formic acid (~1080g/ 1) TS 

 

Formulas, chemical 

3- Formylrifamycin SV RS 

Fradiomycini sulfas, see 

 Neomycini sulfas 

Framycetin sulfate RS 
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 )محلول اختبار(، )كاشف(فوكسين، قاعدي 

 )محلول اختبار(منزوع اللون 

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / فوكسين

 فورادونيوم، انظر نتروفورانتوئين

 

 فوروسيميد

 )مادة مرجعية(فوروسيميد 

 فوروسيميد

 

 

 ثلاثي إثيوديد الغالامين

 )مادة مرجعية(لامين ثلاثي إثيوديد الغا

 ثلاثي إثيوديد الغلامين

  ليندانانظرهيكساكلوريد غاما بنزين، 

 

  ليندانانظرغاما هيكساكلور سيكلوهيكسان، 

 

Fuchsin, basic, R, TS 

decolorized, TS 

Fuchsin/ sulfurous acid TS 

Furadonium, see 

Nitrofurantoinum 

Furosemide, 

Furosemide RS 

Furosemidum 

 

G
Gallamine triethiodide 

Gallamine triethiodide RS 

Gallamini triethiodidum 

Gamma benzene hexachloride, 

 see Lindane 

Gammahexachlorcyclohexane, 

 see Lindane 
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 التعقيم بالغاز

 )محلول اختبار(سائل معوي معدي، مشبه 

 

 هلام

 )محلول اختبار(، )كاشف(هلام 

 هلام

 هلامات

 مسترطبة

 نافر من الماء

 مة لإنتاجدلائل إرشادية عا

 وصيانة وتوزيع المواد الكيميائية المرجعية

 

 

 اختبارات التعرف العامة

 ملاحظات عامة

مبادئ عامة للإرشاد في وضع الأسماء الدولية غيـر         

 المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية

Gas sterilization 

Gastric intestinal fluid 

simulated, TS 

Gelatin 

Gelatin R, TS 

Gelatina 

Gels 

hydrophilic 

hydrophobic 

General guidelines for the 

establishment, maintenance, 

and distribution of chemical 

reference substances 

Genetal identification tests 

General notices, 

General principles for guidance 

in devising International 
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 متطلبات عامة

 لأشكال الجرعات

 للنقاوة الميكروبية

 للمواد

 للاختبارات والطرق

 سينسلفات جنتامي

 )مادة مرجعية(سلفات جنتاميسين 

 سلفات جنتاميسين

 )1كاشف (، )كاشف(حمض أسيتيك ثلجي 

 ملح غلوبر، انظر سلفات الصوديوم

 

 غليبينكلاميد

 )مادة مرجعية(غليبينكلاميد 

 غليبينكلاميد

Nonproprietary Names 

(INN) for pharmaceutical 

substances 

General requirements 

for dosage forms 

microbial purity 

for substances 

tests and methods 

Gentamicin sulfate 

Gentamicin sulfate RS 

Gentamicini sulfas 

Glacial acetic acid R, R1 

Glauber’s salt, see Sodium 

 sulfate 

Glibenclamide 

Glibenclamide RS 

Glibenclamidum 
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 غلوكوز

 )كاشف(غلوكوز لامائي 

 )كاشف(هيدرات 

 غليسيرين، انظر غليسيرول

 غلوكوز

 غليسيرول

 )كاشف(ول غليسير

 %85غليسيرول، مخفف، انظر غليسيرول 

 

 %85غليسيرول 

 أحادي ستيارات الغليسيرول

 غليسيرول

 %85غليسيرول 

 أحادي ستيارات الغليسيريل

 أقراص ثلاثي نترات الغليسيريل

 أقراص ثلاثي نترات الغليسيريل 

 )كاشف(غليسين 

Glucose 

Glucose, anhydrous, R 

hydrate, R 

Glycerin, see Glycerol 

Glucosum 

Glycerol 

Glycerol R 

Glycerol, dilute, see Glycerol 

 85% m/m 

Glycerol 85% m/ m 

Glyceroli monostearas 

Glycerolum 

Glycerolum 85% m/ m 

Glyceryl monostearate 

Glyceryl trinitrate tablets 

Glycerylis trinitratis compressi 

Glycine R 
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) كاشـف ) ( هيدروكسـي أنيـل    -2(غليوكسال ثنائي   

 )رمحلول اختبا(

التمثيل المخططي للصيغ الكيميائية فـي منشـورات        

الأسماء الدولية غيـر مسـجلة الملكيـة للمـواد          

 الصيدلانية

 

 

 

 )كاشف زرنيخ(زنك حبيبي 

 )محلول اختبار(خزين أخضر عياري 

 غريزيوفولفين

 أقراص

 )مادة مرجعية(غريزيوفولفين 

 أقراص غريزيوفولفين

 غريزيوفولفين

 نتاجدلائل إرشادية عامة لإ

 وصيانة وتوزيع المواد الكيميائية المرجعية

Glyoxal bis (2- hydroxyanil) R, 

 TS 

Graphic representation of  

 chemical formulae in the 

publications of International 

Nonproprietary Names 

(INNs) for pharmaceutical 

substances 

Granulated zinc AsR 

Green stock standard TS, 

Griseofulvin, 

tablets, 

Griseofulvin RS, 

Griseotulvini compressi, 

Griseofulvinum, 

Guidelines, general, for the 

 establishment, maintenance 



 دستور الأدوية الدولي

 444

 

 

 دلائل إرشادية للتمثيل المخططي

 للصيغ الكيميائية

 

 الصمغ العربي

and distribution of chemical 

reference substances, 

Guidelines for the graphic 

 representation of chemical 

formulae, 

Gummi arabicum, 
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 دلائل إرشادية للتمثيل المخططي 

 للصيغ الكيميائية

 

 الصمغ العربي

 

 هالوبيريدول

 )مادة مرجعية(هالوبيريدول 

 هالوبيريدول

 هالوثان

 هالوثان

 كبسولات صلبة

 شحم صلب

 برافين صلب

 التسخين في الموصدة

and distribution of chemical 

reference substance 

Guidelines for the graphic 

 representation of chemica 

formulae 

Gummi arabicum 

H 
Haloperidol, 

Haloperidol RS, 

Haloperidolum, 

Halothane, 

Halothanum 

Hard capsules, 

Hard fat, 

Hard paraffin, 

Heating in an autoclave, 
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 المعادن الثقيلة، اختبار حدودها

 )كاشف(هيليوم 

 كالسيوم الهيبارين

 هيبارينكالسيوم ال

 صوديوم الهيبارين

 صوديوم الهيبارين

 )مادة مرجعية(هيبارين 

 )محلول اختبار(محلول ملحي معالج بالهيبارين 

 )كاشف(هيبتان 

 الحاويات محكمة الغلق، 

 تعريفها

 )كاشف(سداسي ميثيل ثنائي سيلازان 

 سداسي ميثيلين، انظر سيكلوهيكسان

 سداسي ميثيلين تترأمين، انظر 

 ميثانامين

 )مادة مرجعية(هيكسان 

 )كاشف(هيكسيلامين 

Heavy metals, limit test for 

Helium R, 

Heparin calcium, 

Heparinum calcium 

Heparinum natrium 

Heparin sodium, 

Heparin RS, 

Heparinized saline TS, 

Heptane R, 

Hermetically closed containers, 

definition of 

Hexamethyldisilazane R, 

Hexamethylene, see Cyclohexane 

Hexamethylenetetramine, see 

Methenamine 

Hexane R, 

Hexylamine, R, 
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 استشراب سائلي عالي الأداء

 دعامات له

 استشراب سائلي للضغط العالي

 

 )محلول اختبار(هيستامين، قوى 

 )كاشف(ثنائي هيدروكلوريد الهيستامين 

 مواد شبيهة الهيستامين، اختبار لها

 )كاشف(فوسفات الهيستامين 

 )كاشف(اكسيد الهولميوم 

 )محلول اختبار(رات الهولميوم بيركلو

 هيدروبروميد الهوماتروبين

 ميثيل بروميد الهوماتروبين

 هيدروبروميد الهوماتروبين

 ميثيل بروميدالهوماتروبين

 هيدروكلوريد الهيدرالازين

 هيدروكلوريد الهيدرالازين

 أكسي سيانيد الزئبق

High-performance liquid 

chromatography, Supports for 

High-Pressure liquid 

chromatography 

Histamine, strong, TS 

Histamine dihydrochloride R 

Histamine-like substances,test for 

Histamine phosphate R 

Holmium oxide R 

Holmium perchlorate TS 

Homatropine hydrobromide 

Homatropine methylbromide 

Homatropini hydrobromidum 

Homatropini methylbromidum 

Hydralazine hydrochloride 

Hydralazini hydrochloridum 

Hydrargyri oxycyanidum 
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 )كاشف(كلوريد كالسيوم هيدراتي 

 )كاشف(هيدرات الهيدرازين 

 )كاشف(فات الهيدرازين سل

 غـرام فـي     970~(حمض هيدرويديك، انظر حمض     

 )محلول اختبار) (اللتر

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر970~(حمض هيدرويديك 

 حمض هيدروكلوريك

محلـول اختبـار    (حمض هيدروكلوريك، برومـي،     

 غرام في   420~(؛  )محلول اختبار كلور  ) (زرنيخ

) غرام في اللتـر    330~) (محلول اختبار ) (اللتر

محلول ) ( غرام في اللتر   250~(؛  )محلول اختبار (

محلول ) ( غرام في اللتر   250~(؛  )اختبار زرنيخ 

)  غرام في اللتر، سـتانات     250~) (اختبار حديد 

)  غرام في اللتـر    70~)  (محلول اختبار زرنيخ  (

 مول في   2(،  ) مول في اللتر   5(؛  )محلول اختبار (

محلول ) ( في اللتر  مول1(،  )محلول حجمي ) (اللتر

) محلول حجمـي  ) ( غرام في اللتر   0.5(،  )حجمي

Hydrated calcium chloride R 

Hudrazine hydrate R 

Hydrazine sulfate R 

Hydriodic acid, see hydriodic 

acid (~970 g/l) TS 

Hydriodic acid (~970 g/l) TS 

Hydrochloric acid 

Hydrochloric acid, brominated, 

AsTS, CITS, (~420 g/l) TS, 

(~330 g/l) TS, (~250 g/l) TS, 

(~250 g/l) AsTS, (~250 g/l) 

FeTS, (~250 g/l), stannated, 

AsTS, (~70 g/l) TS, (5mol/l), 

(2mol/l) VS, (1mol/l) VS, 

(0.5mol/l) VS, (0.2 mol/l)VS, 

(0.1 mol/l)VS, (0.05 

mol/l)VS, (002mol/l) VS, 
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 مول  0.1(،  )محلول حجمي ) (غرام في اللتر  0.2(

)  مول في اللتر   0.05(،  )محلول حجمي ) (في اللتر 

محلول ) ( مول في اللتر   0.02(،  )محلول حجمي (

محلـول  ) ( مـول فـي اللتـر      0.015(،  )حجمي

؛ )ميمحلول حج ) ( مول في اللتر   0.01(،  )حجمي

؛ )محلـول حجمـي   (،  ) مول في اللتـر    0.005(

؛ )محلـول حجمـي   ) ( مول فـي اللتـر     0.001(

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.0001(

 حمض هيدروكلوريك، مخفف

ــدروكلوريك، مشــبع، انظــر حمــض  حمــض هي

محلـول  ) ( غرام في اللتر   420~(هيدروكلوريك  

 )اختبار

اختبـار  )  مول في اللتـر    0.1(حمض هيدروكلوريك   

 يمول حلالة الخلية أميبية الشكلل

) مـول فـي اللتـر     1(إيثانول  / حمض هيدروكلوريك 

محلـول  )(مول فـي اللتـر    0.1) (محلول حجمي (

 )حجمي

(0.015mol/l)VS, (0.01mol/l) 

VS, (0.005mol/l) VS, 

(0.001mol/l) VS, 

(0.0001mol/l) VS. 

 

 

 

 

Hydrochloric acid, dilute 

Hydrochloric acid, saturated, see 

Hydrochloric acid (~420 g/l) 

TS 

Hydrochloric acid (0.1mol.l) 

LAL 

Hydrochloric acid/ethanol 

(1mol/1) VS, (0.1 mol.l) VS, 
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)  مول في اللتـر    0.5(ميثانول  /حمض هيدروكلوريك 

محلـول  ) (مول في اللتر  0.01(؛  )محلول حجمي (

 )حجمي

 هيدروكلوروثيازيد

 )مادة مرجعية(هيدروكلوروثيازيد 

 وكلوروثيازيدهيدر

 هيدروكورتيزون

 )مادة مرجعية) (كاشف(هيدروكورتيزون 

 أسيتات الهيدروكورتيزون

 )مادة مرجعية(أسيتات الهيدروكورتيزون 

 سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون

 )مادة مرجعية(سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 

 

 أسيتات الهيدروكورتيزون

 سكسينات صوديوم الهيدروكوتيزون

 وكورتبيرزونهيدر

 انظـر ،  ) فـي المائـة    30(بيروكسيد الهيـدروجين    

Hydrochloric acid /methanol (0.5 

mol/l) VS; (0.01 mol/l) VS 

 

Hydrochlorothiazide 

Hydrochlorothiazide RS 

Hydrochlorothiazidum 

Hydrocortisone 

Hydrocortisone R, RS 

Hydrocortisone acetate 

Hydrocortisone acetate RS  

Hydrocortisone sodium succinate  

drocortisone sodium succinate 

RS 

Hydrocortisoni acetas 

Hydrocortisoni natrii succinas 

Hydrocortisonum 

drogen peroxide (30 per cent) see 
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)  غرام في اللتـر    330~(بيروكسيد الهيدروجين   

 )محلول اختبار(

)  غـرام فـي اللتـر      330~(بيروكسيد الهيدروجين   

محلـول  )(غرام فـي اللتـر    60) (محلول اختبار (

 )اختبار

 )محلول اختبار) (كاشف(سلفيد الهيدروجين 

 كريمات مسترطبة،

 اتهلام

 مراهم

 كريمات نافرة من الماء

 هلامات

 مراهم

 )كاشف(هيدروكينون 

 بيروكسيد بنزويل مائي

 )كاشف(بيروكسيد بنزويل مائي 

 شحم صوف مائي

 هيدروكسوكوبالامين

Hydrogen peroxide (~330 g/l) TS 

drogen peroxide (~330 g/l) TS, 

(~60 g/l) TS, 

Hydrogen sulfide R, TS, 

Hydrophilic creams 

Gels 

qintments 

Hydrophobic creams (W/O) 

Gels 

Ointments 

Hydroquinone R 

Hydrous benzoyl peroxide 

Hydrous benzoyl peroxide R 

Hydrous  wool fat 

Hydroxocobalamin, 

Hydroxocobalamin chloride 
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 كلوريد هيدروكسو كوبالامين

 سلفات هيدروكسوكوبالامين

 كلوريد هيدروكسوكوبالامين

 سلفات هيدروكسوكوبالامين

 ينهيدروكسوكوبالام

 )مادة مرجعية( أنثرون -9–هيدروكسي -1

 هيدروكسي إيثيل سليولوز

 )محلول اختبار) (كاشف(هيدروكسي إيثيل سليولوز 

 هيدروكسي إيثيل سليولوز

محلـول  (،)كاشـف (هيدروكلوريد هيدروكسـيلامين    

؛ )محلول اختبار ) ( غرام في اللتر   200~) (اختبار

، محلـول   )محلول اختبـار  ) (غرام في اللتر  70(

 )2ختبارا

 قيمة الهيدروكسيل،

 -2–)  ميثوكسي فينيل  -3-هيدروكسي-4 (-3–) -(

 )مادة مرجعية( ميثيل ألانين -2-هيدرازينو

 

Hydroxocobalamin sulfate 

Hydroxocobalamini chloridum 

Hydroxocobalamini sulfas 

Hydroxocobalaminum 

1-Hydroxy –9-anthrone RS 

Hydroxyethylcellulose 

Hydroxyethylcellulose R, TS 

Hydroxyethylcellulosum 

droxylamine hydrochloride R TS, 

(~200 g/l) TS, (70 g./l) TS 

 

 

Hydroxyl value 

-(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl) –2- 

ydrazino-2-methylalanine RS 

-Hydroxy-3-methoxyphenyl -2-

hylalanine RS 
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 -2–)  ميثوكسي فينيل  -3-هيدروكسي-4 (-3–) -(

 )مادة مرجعية(ميثيل ألانين 

 هيدروكسي بروبيل سيلولوز

 هيدروكسي بروبيل سيلولوز

  هيبروميلوزانظر هيدروكسي بروبيل ميثيل سيلولوز،

 

 )كاشف(هيدروكسي كينولين -8

 )محلول اختبار(كلوروفورم /هيدروكسي كينولين-8

 

 )محلول اختبار(،مخفف )كاشف(حمض هيبوفوسفور 

 )كاشف(هيبوزانتين 

 هيبروميلوس

 هيبروميلوس

 

 أيبوبروفين

 أقراص

 )مادة مرجعية(أيبوبروفين 

Hydroxypropyl methyl cellulose 

Hydroxypropylcellulosum 

ydroxypropyl methyl cellulose 

see Hypromellose 

Hydroxyquinoline R 

8- 

Hydroxyquinoline/chlorof

orm TS  

ypophosphorous acid R, dilute, TS 

ypoxanthine R 

ypromellose 

ypromellosum 

uprofen 

ablets 

uprofen RS 

uprofeni compressi 
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 أقراص أيبوبروفين

 أيبوبرفين

 ، عامةاختبارات التعرف

 اختبارات الهوية

 إيدوكسوريدين

 )مادة مرجعية(إيدوكسوريدين 

 إيدوكسوريدين

 )كاشف(، مبلور )كاشف(إيميدازول 

 )محلول اختبار(كلوريد الزئبق /ايميدازول

 )كاشف(إيمينو ثنائي بنزيل 

 هيدروكلوريد إيميبرامين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد إيميبرامين 

 هيدروكلوريد ايميبرامين

 يميزين، انظر هيدروكلوريد ايميبرامينإ

 

 غرسات

 شوائب

uprofenum 

dentification tests, general 

dentity tests 

doxuridine 

doxuridine, RS 

doxuridinum 

midazole R, crystallized, R 

midazole/mercuric chloride TS 

minodibenzyl R 

mipramine hydrochloride 

mipramine hydrochloride RS 

mipramini hydrochloridum 

ine, see Imipramine hydrochloride 

mplants 

mpurities 

ndicator paper R, pH 

ndicators, visual determination of 
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 ، باهاء)كاشف(ورق مشعر، 

 مشعرات، التحديد البصري لقيم الباهاء

 

 إندوميتاسين

 أقراص 

 )مادة مرجعية(إندوميتاسين 

 أقراص اندوميتاسين

 إندوميتاسين

 معلومات، إضافية

 توسيم

 ثبات

 تكميلية 

 أطياف تحت الحمراء المرجعية، 

 دولية

 تسريب، وريدي

 حقن، الحجم القابل للاستخلاص

 

H values 

ndometacin 

blets 

ndometacin RS 

ndometacini compressi 

ndometacinum 

nformation, additional 

belling 

ability 

upplementary 

ared Reference Spectra 

nternational 

sions, intravenous, 

nteral, extractable volume 

or, 

ctions, 

extractable volume for, 
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 حقن

 الحجم القابل للاستخلاص

 حقن، معاينة المادة 

 الجسيمية

 مساحيق

 تطعيم، مباشر

 أنسولين

 أنسولين

 المواد الكيميائية المرجعية 

 الدولية

 قائمة

 الأطياف تحت الحمراء المرجعية الدولية، 

 قائمة بها

ية للمواد الصيدلانية،   الأسمية غير مسجلة الملكية الدول    

 مبادئ عامة للإرشاد في وضعها

 

 

ctions, particulate matter 

spection, 

wders for 

culation, direct, 

ulin, 

ulinum 

ernational chemical Reference 

Substances 

ist of 

nternational Infrared Reference 

Spectra,, list of 

International Nonproprietary Names 

(INN) for pharmaceutical 

substances  general principles 

for guidance in devising 

graphic representation of 

chemical formulae in the 
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التمثيل المخططـي للوصـفات الكيميائيـة فـي         

 المنشورات،

  

 إجراء اختبارها

 

 )محلول اختبار(سائل معوي، مشبه 

 تسريبات في الوريد

 )اختبار محلول) (ميكروغرام في الميليلتر20(يود عياري 

 يويدات

 يود

 تحديده

)  مول في اللتر   0.1(،  ) اختبار محلول(،  )كاشف(يود  

محلول ) ( مول في اللتر   0.05(،  )محلول حجمي (

؛ )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.02(؛  )حجمي

 0.005(؛  )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.01(

 مـول   0.0005(؛  )محلول حجمي )(مول في اللتر  

 مـول فـي     0.0001(؛  )محلول حجمي )(في اللتر 

publications of  

procedure for the selection 

of 

Intestinal fluid, simulated, TS 

Intravenous infusions 

Iodide standard (20µg I/ml) TS 

Iodides 

Iodine 

determination of 

Iodine R, TS, (0.1 mol/l) VS, 

(0.05mol/l)VS, (0.02 

mol/l)VS,(0.01 mol/l)VS 

(0.005mol/l) VS, (0.0005 

mol/l)VS, (0.0001 mol/l)VS 

 

 

Iodine bromide R 
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 )محلول حجمي) (اللتر

 )كاشف(اليود بروميد 

 )محلول اختبار(كلوروفورم /يود

 )محلول اختبار(إيثانول /يود

 )كاشف(خماسي إكسيد اليود 

 قيمة اليود، تحديدها

 يود

 أيوهيكسول

 )مادة مرجعية(أيوهيكسول 

 أيوهيكسول

 إشعاع مؤين، التعرض له

 حمض الأيوبانويك

 )مادة مرجعية(حمض الأيوبانويك 

 حمض الأيوتروكسيك

 )مادة مرجعية(تروكسيك حمض الأيو

 جذر عرق الذهب

 جذر عرق الذهب

Iodine/chloroform TS 

Iodine/ethanol TS 

Iodine pentoxide R 

Iodine value, determination of 

Iodum 

Iohexol, 

Iohexol RS 

Iohexolum 

Ionizing radiation, exposure to 

Iopanoic acid 

Iopanoic acid RS 

Iotroxic acid 

Iotroxic acid RS 

Ipecacuanha root, 

Ipecacuanhae radix 

Iron, limit test for  

reduced R 
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 حديد، اختبار الحد

 )كاشف(مختزل 

 )محلول اختبار(لون الحديد، قوى 

 )محلول اختبار(ساليسيلات الحديد 

 )محلول اختبار حديد(حديد عياري 

 )كاشف(إيزوبوتيل ميثيل كيتون 

 إيزونيازيد

 أقراص

 )محلول اختبار(، )كاشف(إيزونيازيد 

 أقراص إيزونيازيد

 إيزونيازيد

 هيدرازيد حمض إيزونيكوتينيك، 

 انظر إيزونيازيد

 هيدروكلوريد إيزوبرينالين

 سلفات إيزوبرينالين

 هيدروكلوريد إيزوبرينالين

 سلفات إيزوبرينالين

Iron colour, strong, TS 

Iron salicylate TS 

Iron standard FeTS 

Isobutyl methyl ketone R 

Isoniazid 

tablets 

Isoniazid R, TS 

Isoniazidi compressi 

Isoniazidum 

Isonicotinic acid hydrazide, see 

Isoniazid 

Isoprenaline hydrochloride 

Isoprenaline sulfate 

Isoprenalini hydrochloridum 

Isoprenalini sulfas 
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 )كاشف(بروبانول -2 انظرإيزوبروبانول، 

 )كاشف( بروبانول -2 انظركحول إيزوبروبيل، 

 )كاشف( إثير ثنائي إيزوبروبيل انظرإثيرأيزوبروبيل، 

 

 )كاشف(إيزوبروبيلامين 

 ثنائي نترات الإيزوسوربيد، مخفف

 ثنائي نترات الإيزوسوربيد، مخفف

 

 كلوريد البوتاسيوم

 سترات البوتاسيوم

 البوتاسيوم يوديد 

 )مادة مرجعية(أحادي سلفات الكاناميسين 

 كاولين

 )محلول اختبار(، مستعلق )كاشف(كاولين، خفيف 

 كاولين

 )محلول اختبار(كاشف كارل فيشر 

Iso-Propanol see 2-Propanol R 

Isopropyl alcohol, see 2- propanol R 

Isopropyl ether,see Diisopropyl 

ether R 

Isopropylamine R 

Isosorbide dinitrate, diluted, 

Isosorbidi  dinitras dilutus  

K 

Kalii chloridum 

Kalii citras 

Kalii iodidum 

Kanamycin monosulfate RS 

Kaolin 

Kaolin, light. R, suspension TS 

Kaolinum, 

Karl Fischer reagent TS 
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 هيدروكلوريد الكيتامين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الكيتامين 

 هيدروكلوريد الكيتامين

 كيتوكونازول

 )مادة مرجعية(كيتوكونازول 

 توكونازولكي

) 3كاشف (، )2كاشف (، )1كاشف (كيسيلغور 

 )5كاشف (، )4كاشف (

 

 معلومات التوسيم

 معلومات التوسيم، المستحضرات العينية

 

 معلومات التوسيم، التحاميل

 

 حمض لاكتيك

 )كاشف(حمض لاكتوبيونيك 

 لاكتوز

Ketamine hydrochloride 

Ketamine hydrochloride RS 

Ketamini hydrochloridum 

Ketoconazole 

Ketoconazole RS 

Ketoconazolum 

Kieselguhr R1, R2, R3,  

R4, R5 

L 

Labelling information 

Labelling information, ophthalmic

preparations 

Labelling information 

suppositories 

Lactic acid 

Lactobionic acid R 

Lactose 
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 لا مائي

 أحادي هيدرات

 لاكتوز

 لانولين، انظر شحم الصوف

 حم الصوفلا مائي، انظر ش

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر30(نترات اللانثانوم 

 رصاص، بالقياس المعقد

 )محلول اختبار رصاص(مخفف 

 )محلول اختبار رصاص(قوي 

)  غـرام فـي اللتـر      80) (كاشف(أسيتات الرصاص   

 )محلول اختبار(

 )كاشف(ورق أسيتات الرصاص 

 )كاشف(ورق نترات الرصاص 

 0.1(؛  )حلـول اختبـار   م) ( غرام في اللتر   100(

 مول فـي    0.05) (محلول حجمي ) (مول في اللتر  

 )محلول حجمي) (اللتر

anhydrous 

monohydrate 

Lactosum 

Lanolin, see Wool fat 

anhydrous, see Wool fat 

Lanthanum nitrate (30 g/ 1) TS 

Lead, by complexometry 

dilute, PbTS 

strong, PbTS 

Lead acetate R, (80g/ 1) TS 

 

Lead acetate paper R 

Lead nitrate, paper, R 

(100 g/ 1) TS, (0.1 mol/ 1) 

VS, (0.05 mol/ 1) VS 
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 )كاشف(، )IV(أكسيد الرصاص 

 )محلول اختبار(تحت أسيتات الرصاص 

  فولينات الكالسيومانظركالسيوم ليوكوفورين، 

 

 هيدروكلوريد ليفاميسول

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد ليفاميسول 

 ميسولهيدروكلوريد ليفا

 )كاشف(طرطرات هيدروجين ليفارتيرينول 

 

 ليفودوبا

 )مادة مرجعية(ليفودوبا 

 ليفودوبا

 ليفونور جيستريل

 )مادة مرجعية(ليفونور جيستريل 

 ليفونور جيستريل

 صوديوم ليفوثيرولسين

 )مادة مرجعية(ليفوثيروكسين الصوديوم 

Lead (IV) oxide, R 

Lead subacetate TS 

Leucovorin calcium, see 

Calcium folinate 

Levamisole hydrochloride 

Levamisole hydrochloride RS 

Levamisoli hydrochloridum 

Levarterenol hydrogen tartrate 

R 

Levodopa 

Levodopa RS 

Levodopum 

Levonorgestrel 

Levonorgestrel RS 

Levonorgestrelum 

Levothyroxine sodium 

Levothyroxine sodium RS 
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 ليفوثيروكسين الصوديوم

 ليدوكائين

 )مادة مرجعية(ليدوكائين 

 هيدروكلوريد ليدوكائين

 هيدروكلوريد ليدوكائين

 ليدوكائين

 الضوء، الحماية منه

 )1كاشف (، )كاشف(نفط خفيف 

 اختبار حد الزرنيخ

 كلوريدات

 معادن ثقيلة

 حديد

 سلفاتات

 ليمول حلالة خلية أميبية الشكل

 

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد لينكوميسين 

Levothyroxium natricum 

Lidocaine 

Lidocaine RS 

Lidocaine hydrochloride 

Lidocaini hydrochloridum 

Lidocainum, 

Light, protection from 

Light petroleum R, R1 

Limit test, arsenic 

chlorides 

heavy metals 

iron 

sulfates 

Limulus amoebocyte lysate 

(LAL) 

Lincomycin hydrochloride RS 
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 لندان

 )مادة مرجعية(لندان 

 لندان

 )مادة مرجعية(ثيرونين ليو

 استشراب سائلي، عالي الأداء

 

 )كاشف(برافين سائل 

 قائمة المواد الكيميائية

 المرجعية الدولية المتاحة

 

 قائمة الأطياف تحت الحمراء المرجعية

 

 قائمة الكواشف، ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية

 

 كربونات الليثيوم

 )كاشف(ليثيوم 

 كربونات الليثيوم

Lindane 

Lindane RS 

Lindanum 

Liothyronine RS 

Liquid chromatography, high 

performance 

Liquid paraffin R 

List of available International 

 Chemical Reference 

Substances 

List of International Infrared 

Reference Spectra 

List of reagents, test solutions 

and volumetric solutions 

Lithii carbonas 

Lithium R 

Lithium carbonate 
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 )كاشف(بونات الليثيوم كر

 ثلاثى نتروفينول/ كربونات الليثيوم

 )محلول اختبار(

 ) غرام في اللتر10(، )كاشف(كلوريد الليثيوم 

 )محلول اختبار(

 ) مول في اللتر0.1(ميثوكسيد الليثيوم 

 )محلول حجمي(

 بيركلورات الليثيوم

 حمض أسيتيك/ بيركلورات الليثيوم

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(، )شفكا(عباد شمس 

 )كاشف(ورق عباد شمس 

 هيدروكلوريد لوبيراميد

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد لوبيراميد 

 هيدروكلوريد لوبيراميد

 الفاقد بالتجفيف

Lithium carbonate R 

Lithium carbonate/ 

 trinitrophenol TS 

Lithium chloride R, (10 g/1) 

TS 

Lithium methoxide (0.1 mol/ 1) 

 VS 

Lithium perchlorate R 

Lithium perchlorate/ acetic acid 

 TS 

Litmus R, TS 

Litmus paper R 

Loperamide hydrochloride 

Loperamide hydrochloride RS 

Loperamidi hydrochloridum 

Loss on drying 
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 200، )كاشف (400، )كاشف (1000ماكروغول 

 )محلول اختبار (200، )كاشف (20؛ )كاشف(

 )كاشف(أيزو الأوكتيل فينيل ماكروغول . إثير ب

 

 ماجنتا، قاعدي، انظر فوكسين، قاعدي

 

 هيدروكسيد المغنيزيوم

 أكسيد المغنيزيوم

 ستيارات المغنيزيوم

 سباعي هيدرات سلفات المغنيزيوم

 مغنيزيوم، بالمقياس المعقد

)  مول ميليغرام في ميليلتر مغنيزيوم0.1(مغنيزيوم 

 )محلول اختبار(

 )كاشف(أسيتات المغنيزيوم 

مغنيزيوم، انظر سيليكات مغنيزيوم ألومينو سيليكات ال

 الألومينيوم

M 

Macrogol 1000 R, 400 R, 200 R 

20 MR, 200 TS 

Macrogol p-isooctylphenyl 

ether R 

Magenta, basic, see Fuchsin, 

basic 

Magnesii hydroxidum 

Magnesii oxidum 

Magnesii stearas 

Magnesii sulfatis heptahydras 

Magnesium, by complexometry 

Magnesium (0.1 mg/ ml Mg) 

TS 

Magnesium acetate R 

Magnesium aluminosilicate, see

Aluminium magnesium silicate



 الكشاف
 

 469

)  مول في اللتر0.1) (كاشف(كلوريد المغنيزيوم 

 )محلول حجمي(

 هيدروكسيد المغنيزيوم

 أكسيد المغنيزيوم

 )كاشف(أكسيد المغنيزيوم 

 ميكروغـرام فـي الميليلتـر       10(مغنيزيوم عياري   

 )محلول اختبار) (مغنيزيوم

 ستيارات المغنيزيوم

)  غرام فـي اللتـر     50(؛  )كاشف(لمغنيزيوم  سلفات ا 

 )محلول اختبار(

 سباعي هيدرات سلفات المغنيزيوم

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / سلفات المغنيزيوم

 

  أخضر زاهيانظرالخضرة الدهنجية ج، 

 

 )كاشف(حمض المالييك 

Magnesium chloride R, 

(0.1 mol/ 1) VS 

Magnesium hydroxide 

Magnesium oxide 

Magnesium oxide R 

Magnesium standard (10 µg/ ml 

 Mg) TS 

Magnesium stearate 

Magnesium sulfate R, (50 g/1) 

 TS 

Magnesium sulfate heptahydrate 

Magnesium sulfate/ sulfuric 

 acid TS 

Malachite green G, See Brilliant 

green 

Maleic acid R 
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 )كاشف(ثنائي أكسيد المنغنيز 

 )كاشف(فضة / ورق منغنيز

)  غـرام فـي اللتـر      15 ()كاشـف(سلفات المنغنيز   

 )محلول اختبار(

 مانيتول

 مانيتول

 الكتلة، تجانسها، لمستحضرات

 الجرعة الوحيدة

 الكثافة والكثافة النسبية

 قياسها

 ميبيندازول

 أقراص

 )مادة مرجعية(ميبيندازول 

 أقراص ميبيندازول

 ميبيندازول

 أسيتات ميدروكسي بروجيستيرون

 ) مرجعيةمادة(أسيتات ميدروكسي بروجيستيرون 

Manganese dioxide R 

Manganese/ silver paper R 

Manganese sulfate R (15g/ 1) 

TS 

Mannitol 

Mannitolum 

Mass, uniformity of, for single- 

 dose preparations  

density and relative density 

measurement of 

Mebendazole 

tablets 

Mebendazole RS 

Mebendazoli compressi 

Mebendazolum 

 Medroxyprogesterone acetate 

Medroxyprogesterone acetate 
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 أسيتات ميدروكسي بروجيستيرون

 هيدروكلوريد الميفلوكين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الميفلوكين 

 هيدروكلوريد الميفلوكين

 ميغلومين

 ) غرام في اللتر100) (كاشف(ميغلومين 

 )محلول اختبار(

 ميغلومين

 حقن ميلارسوبرول

 حقن ميلارسوبرول

 مجال الانصهار، تحديده

 لانصهار، تحديدهادرجة حرارة ا

 

 ترشيح غشائي

 )كاشف(ميناديون 

RS 

Medroxyprogesteroni acetas 

Mefloquine hydrochloride 

Mefloquine hydrochloride RS 

Mefloquine hydrochloridum 

Meglumine 

Meglumine R, (100 g/ 1) TS 

 

Megluminum 

Melarsoprol injection 

Melarsoproli injectio 

Melting range, determination of 

Melting temperature, 

etermination of 

Membrane filtration 

Menadione R 
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 هيدروكلوريــد انظــرهيدروكلوريــد الميبيريــدين، 

 البيثيدين

 )كاشف(حمض مركابتو أسيتيك 

 مركابتوبورين

 مركابتوبورين

 )كاشف(أسيتات الزئبقيك 

 )محلول اختبار(حمض أسيتيك / أسيتات الزئبقيك 

 )نيخمحلول اختبار زر) (كاشف(بروميد الزئبقيك 

 )محلول اختبار الزرينخ(ورق 

)  غرام في اللتر65) (كاشف(كلوريد الزئبقيك 

محلول ) ( غرام في اللتر2.7) (محلول اختبار(

 )اختبار

 )محلول اختبار(إيثانول / كلوريد الزئبقيك 

 )كاشف(يوديد الزئبقيك 

 مول 0.02) (محلول اختبار) (كاشف(نترات الزئبقيك 

)  مول في اللتر0.01 ()محلول حجمي) (في اللتر

 )محلول حجمي(

Meperidine hydrochloride, see 

Pethidine hydrochloride 

Mercaptoacetic acid R 

Mercaptopurine 

Mercaptopurinum 

Mercuric acetate R 

Mercuric acetate/ acetic acid TS 

Mercuric bromide R, AsTS, 

 paper AsTS 

Mercuric chloride R, (65g/ 1) 

 TS, (2.7g/ 1) TS 

 

Mercuric chloride/ ethanol TS 

Mercuric iodide R 

Mercuric nitrate R, TS, (0.02 

mol/ 1) VS; (0.01 mol/ 1) 

VS 
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 )كاشف(أكسيد الزئبقيك، أصفر 

 أوكسي سيانيد الزئبقيك

 )محلول اختبار(سلفات الزئبقيك 

 )كاشف(زئبق 

 )محلول اختبار(حمض نتريك / زئبق

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الميتاسيكلين 

 )كاشف(، منزوع الماء )كاشف(ميثانول 

 )كاشف(ميثينامين 

 يونيندل ـ ميث

 )مادة مرجعية(دل ـ ميثيونين 

 دل ـ ميثيونين

 ميثوتريكسات

 )مادة مرجعية(ميثوتريكسات 

 ميثوتريكسات

 ميثوكسيل، تحديده

 كحول الميثيل، انظر ميثانول

Mercuric oxide, yellow, R 

Mercuric oxycyanide 

Mercuric sulfate TS 

Mercury R 

Mercury/ nitric acid TS 

Metacycline hydrochloride RS 

Methanol R, dehydrated R 

Methenamine R 

DL-Methionine 

DL-Methionine RS 

DL-Methioninum 

Methotrexate 

Methotrexate RS 

Methotrexatum 

Methoxyl, determination of 

Methyl alcohol, see Methanol 
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 )كاشف(خضرة الميثيل 

 ورق أيودوزئبقات/ خضرة الميثيل

 )كاشف(

 هيدروكسي بنزوات الميثيل

 )كاشف(برتقالي الميثيل 

 )محلول اختبار(أسيتون / ميثيلبرتقالي ال

 )محلول اختبار(إيثانول / برتقالي الميثيل

 )كاشف(حمرة الميثيل 

 )محلول اختبار(إيثانول / حمرة الميثيل

 كلوريد الميثيل ثيونين/ حمرة الميثيل

 )محلول اختبار(

 )كاشف(صمغ سيليكون الميثيل 

 )كاشف( ب 2بنفسجي الميثيل 

 )اشفك(هيدروكلوريد الميثيلامين 

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر20(

 ميثيل سليولوز

 ميثيل سليولوز

Methyl green R 

Methyl green/ iodomercurate 

paper R 

Methyl hydroxybenzoate 

Methyl orange R 

Methyl orange/ acetone TS 

Methyl orange/ ethanol TS 

Methyl red R 

Methyl red/ ethanol TS 

Methyl red/ methylthioninium 

 chloride TS 

Methyl silicone gum R 

Methyl violet 2B R 

Methylamine hydrochloride R 

 (20g/ 1) TS 

Methylcellulose 

Methylcellulosum 
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  أسيتونتريلانظرميثيل سيانيد، 

 ميثيل دوبا

 )مادة مرجعية(ميثيل دوبا 

 ميثيل دوبا

 انظرأزرق الميثيلين، 

 كلوريد الميثيل ثيونين

 انظربروميد الميثيلين، 

 ثنائي بروموميثان

 انظركلوريد الميثيلين، 

 كلوروميثانثنائي 

 هيدروكسي بنزوات الميثيل

 )كاشف(ميثيل أيزوبوتيل كيتون 

 )كاشف( نتروإيميدازول -5– ميثيل -2

 -4-نتروزوتولوين-ن-ميثيل-ن

 )كاشف(سلفوناميد 

 انظرميثيل بارابين، 

Methylcyanide, see Acetonitrile 

Methyldopa 

Methyldopa RS 

Methyldopum 

Methylene blue, see 

Methylthioninium chloride 

Methylene bromide, see 

 Dibromomethane 

Methylene chloride, see 

 Dichloromethane 

Methylis hydroxybenzoas 

Methylisobutylketone R 

2-Methyl-5-nitroimidazole R 

N-Methyl-N-Nitrosotoluene-4- 

sulfonamide R 

Methylparaben, see 
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 هيدروكسي بنزوات الميثيل

 )كاشف(ميثيل بيبيرازين -ن

 كلوريد ميثيل روزانيلين

 كلوريد ميثيل روزانيلين

 ميثيل تستوستيرون

 )مادة مرجعية(ميثيل تستوستيرون 

 ميثيل تستوستيرون

 كلوريد الميثيل ثيونين

 كلوريد الميثيل ثيونين

)  غرام فـي اللتـر  1) (كاشف(كلوريد الميثيل ثيونين   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   0.2) (محلول اختبار (

 )اختبار

 )كاشف(أزرق ميثيل ثيمول 

 )فكاش(مزيج أزرق ميثيل ثيمول 

 هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد 

 

Methyl hydroxybenzoate 

N-Methylpiperazine R 

Methylrosanilinii chloridum 

Methylrosanilinium chloride 

Methyltestosterone 

Methyltestosterone RS 

Methyltestosteronum 

Methylthioninii chloridum 

Methylthioninium chloride 

Methylthioninium chloride R, 

 (1g/ 1) TS, (0.2 g/ 1) TS 

 

Methylthymol blue R 

Methylthymol blue mixture R 

Metoclopramide hydrochloride 

Metoclopramide hydrochloride 

RS 
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 هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد

 متريفونات

 متريفونات

 مترونيدازول

 أقراص

 )مادة مرجعية(مترونيدازول 

 بنزوات المترونيدازول

 )مادة مرجعية(بنزوات المترونيدازول 

 حقن المترونيدازول

 ازولبنزوات المترونيد

 أقراص المترونيدازول

 حقن

 مترونيدازول

 نترات الميكونازول

 )مادة مرجعية(نترات الميكونازول 

 نترات الميكونازول

Metoclopramidi 

hydrochloridum 

Metrifonate 

Metrifonatum 

Metronidazole 

tablets 

Metronidazole RS 

Metronidazole benzoate 

Metronidazole benzoate RS 

Metronidazole injection 

Metronidazoli benzoas 

Metronidazoli compressi 

injectio 

Metronidazolum 

Miconazole nitrate 

Miconazole nitrate RS 
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 نقاوة ميكروبية للمستحضرات

 الصيدلانية

 مقايسة ميكروبيولوجية للمضادات الحيوية

 

 سيليولوز دقيق البللورات

 كبسولات محورة الإطلاق

 أقراص

 نسبيةالكتلة الجزيئية، ال

 )كاشف(ثلاثي أكسيد المولبدينوم 

 )كاشف(أحادي إيثانول أمين 

 ) مول في اللتر0.1(أحادي إيثانول أمين 

 )محلول حجمي(

 تسمية الأفرودات

 أفرودات للأدوية المضادة للملاريا

 

 لأشكال الجرعات

 للسواغات

Miconazoli nitras 

Microbial purity of 

pharmaceutical preparations 

Microbiological assay of 

antibiotics 

Microcrystalline cellulose 

Modified-release capsules 

tablets 

Molecular mass, relative 

Molybdenum trioxide R 

Monoethanolamine R 

Monoethanolamine (0.1 mol/ 1) 

 VS 

Monograph nomenclature 

Monographs, for antimalarial 

 drugs 

for dosage forms 
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 للمواد الصيدلانية

 أفرودات، للأقراص

 )كاشف (11أسود موردانت 

  مزيج مكشاف11أسود موردانت 

 )كاشف(

 ، انظر كالكون17أسود موردانت 

 هيدروكلوريد المورفين

 سلفات المورفين

 أقراص

 هيدروكلوريد المورفين

 سلفات المورفين

 أقراص سلفات المورفين

 )كاشف(مورفولين 

  بوسلفانانظرميلوسان، 

 

 

for excipients 

for pharmaceutical substances 

Monographs, for tablets 

Mordant Black 11 R 

Mordant Black 11 indicator 

mixture R 

Mordant Black 17, see Calcon 

Morphine hydrochloride 

Morphine sulfate 

tablets 

Morphini hydrochloridum 

Morphini sulfas 

Morphini sulfatis compressi 

Morpholine R 

Myelosanum, see Busulfanum 
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 الكشاف

 481

 

  صوديوم السورامينانظرناغانانينوم، 

 

 هيدروكلوريد النالوكسون

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد النالوكسون 

 هيدروكلوريد النالوكسون

 الأسماء، كيميائية

 رموز، والكتل الذرية

 النسبية للعناصر

 )كاشف( ديول -3، 1– نفثالين 

 )محلول اختبار(إيثانول /  ديول-3، 1–نفثالين 

 )1محلول اختبار (، )فكاش(نفثول  -1

 )محلول اختبار(إيثانول /  نفثول-1

 )1محلول اختبار (، )كاشف( نفثول -2

  نافثول-2 انظربيتا ـ نفثول، 

 )كاشف(نفثول بنزين  -1

 )محلول اختبار(حمض أسيتيك / نفثول بنزين-1

N 
Nagananinum, see Suramin 

sodium 

Naloxone hydrochloride 

Naloxone hydrochloride RS 

 Naloxoni hydrochloridum 

Names, chemical 

symbols, and relative atomic 

masses of elements 

Naphthalene-1, 3-diol R 

Naphthalene 1,3-diol/ethanol TS 

1-Naphthol R, TS1 

1-Naphthol/ethanol TS 

2- Naphthol R, TS1 

β - Naphthol, see 2- Naphthol 

1- Naphtholbenzein R 

1-Naphtholbenzein/acetic acid TS 
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  ديول-3، 1 - نفثالينانظرنفثوريزورسينول، 

 

محلـول  (ثانول  إي/ إيثيلين ثنائي أمين  )  نافثيل -1 (-ن

 )اختبار

إيثيلين ثنـائي أمـين     )  نافثيل -1 (-هيدروكلوريد ن 

، )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   5(؛  )كاشف(

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر1(

/ إيثيلين ثنـائي أمـين    ) نافثيل-1 (-هيدروكلوريد ن 

 )محلول اختبار(إيثانول 

/ نإيثيلين ثنائي أمــي   )  نافثيل -1 (-هيدروكلوريد ن 

 )محلول اختبار( بروبانول -1

/ إيثيلين ثنـائي أمـين    )  نافثيل -1 (-هيدروكلوريد ن 

 )محلول اختبار(بروبيلين غليكول 

 

 أميدوتريزوات الصوديوم

 إيدادات كالسيوم الصوديوم

 كلوريد الصوديوم

Naphthoresorcinol, see 

Naphthalene-1,3-diol 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine/ 

ethanol TS 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine 

hydrochloride R, (5 g/l) TS, 

(1g/l) TS 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine 

hydrochloride/ethanol TS 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine 

hydrochloride/1-propanol TS 

N-(1-Naphthyl) ethylenediamine 

hydrochloride/propylene 

glycol TS 

Natrii amidotrizoas 

Natrii calcii edetas 

Natrii chloridum 
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 سترات الصوديوم

 كروموغليكات الصوديوم

 فلوريد الصوديوم

 هيدروجين كربونات الصوديوم

 سيد الصوديومهيدروك

 نترات الصوديوم

 نتروبروسيد الصوديوم

 ساليسيلات الصوديوم

 ستيبوغلوكونات الصوديوم

 سلفات الصوديوم

 سلفات الصوديوم اللا مائي

 ثيوسلفات الصوديوم

 فالبروات الصوديوم

 سلفات النيوميسين

 سـلفات   انظر،  )مادة مرجعية (سلفات النيوميسين ب    

 )مادة مرجعية(فراميسيتين 

 ات النيوميسينسلف

Natrii citras 

Natrii cromoglicas 

Natrii fluoridum 

Natrii hydrogenocarbonas 

Natrii hydroxydum 

Natrii nitris 

Natrii nitroprussidum 

Natrii salicylas 

Natrii stibogluconas 

Natrii sulfas 

Natrii sulfas anhydricus 

Natrii thiosulfas 

Natrii valproas 

Neomycin sulfate 

Neomycin B sulfate RS, see 

Framycetin sulfate RS 

Neomycin sulfas 
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 برومين النيوستيغمين

 ميتلسولفات النيوستيغمين

 )مادة مرجعية(ميتلسولفات النيوستيغمين 

 بروميد النيوستيغمين

 ميتلسولفات النيوستيغمين

 قياس الكدر وقياس العكر

  كلوريد الأمونيوم انظركاشف نيسلر، 

 )محلول اختبار(

 )كاشف(أحمر متعادل 

 )لول اختبارمح(إيثانول / أحمر متعادل

 نيكلوزاميد

 أقراص

 )مادة مرجعية(نيكلوزاميد 

 أقراص نيكلوزاميد

 نيكلوزاميد

 نيكوتيناميد

 )مادة مرجعية(نيكوتيناميد 

Neostigmine bromide 

Neostigmine metilsulfate 

Neostigmine metilsulfate RS 

Neostigmini bromidum 

Neostigmini metilsulfas 

Nephelometry and turbidimetry 

Nessler’s reagent, see Ammonium

chloride TS 

Neutral red R 

Neutral red/ethanol TS 

Niclosamide 

tablets 

Niclosamide RS 

Niclosamidi compressi 

Niclosamidum 

Nicotinamide 

Nicotinamide RS 
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 نيكوتيناميد

 حمض النيكوتينيك

 )مادة مرجعية(حمض النيكوتينيك 

 نيفيديبين

 )مادة مرجعية(نيفيديبين 

 نيفيديبين

 نيفورتيموكس

 )يةمادة مرجع(نيفورتيموكس 

 نيفورتيموكس

 نيريدازول

 )مادة مرجعية(نيريدازول 

 )مادة مرجعية( نيريدازول كلور إيثيل كاربوكساميد 

 

 نيريدازول

 نترات

 نترازيبام

 نترازيبام

Nicotinamidum 

Nicotinic acid 

Niocotinic acid RS 

Nifedipine 

Nifedipine RS 

Nifedipinum 

Nifurtimox 

Nifurtimox RS 

Nifurtimoxum 

Niridazole 

Niridazole RS 

Niridazole-

chlorethylcarboxamide RS 

Niridazolum 

Nitrates 

Nitrazepam 

Nitrazepamum 
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 حمض نتريـك    انظر،  ) في المائة  70(حمض نتريك   

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر1000~ (

 غرام في   1000~ (؛  )كاشف(حمض نتريك، دخين،    

)  غرام في اللتر   130~ (،  )محلول اختبار ) (للترا

محلـول  ) ( غرام في اللتر   15(،  )محلول اختبار (

؛ )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   3(،  )اخـتبار

 مول  0.05(،  )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   1(

 )محلول حجمي) (في اللتر

 معايرة النتريت

محلول (،  )1) محلول اختبار ) (كاشف( نتروأنيلين   -4

 )2اختبار 

 )كاشف(نتروبنزين 

 )كاشف( نتروبنزويل -4كلوريد 

 نتروفورانتوئين

 أقراص

 )مادة مرجعية(نتروفروانتوئين 

 أقراص نتروفورانتوئين

Nitric acid (70 per cent), see 

Nitric acid (~ 1000 g/l) TS 

Nitric acid, fuming, R, (~ 1000 

g/l) TS, (~ 130 g/l) TS, (15 

g/l) TS, (3 g/l) TS, (1 

mol/1) VS, (0.05 mol/l) VS 

 

 

Nitrite titration 

4- Nitroaniline R, TS1, TS2 

 

Nitrobenzene R 

4- Nitrobenzoyl chloride R 

Nitrofurantoin 

tablets 

Nitrofurantoin RS 

Nitrofurantoini compressi 
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 نتروفورانتوئين

 نتروجين، تحديده

 )كاشف(نتروجين، خالي من الأكسجين 

 غرام  1760~ (حمض سلفوريك خالي من النتروجين      

 )محلول اختبار) (في اللتر

 )كاشف(أحادي أكسيد النتروجين 

أنبوبة مكشاف أحادي أكسيد النتروجين وثنائي أكسيد       

 النتروجين

 أقراص ثلاثي نتـرات     انظرأقراص نتروغليسيرين،   

 الغليسيريل

 )كاشف(نتروميثان 

 )محلول اختبار(، )كاشف(نتروفينانثرولين 

 ثنـائي صـوديوم     6،  3 – نافثول   -2–نتروزو   -1

)  غرام فـي اللتـر     2(،  )كاشف(ثنائي سلفونات   

 )محلول اختبار(

 ثنائي صـوديوم    -6،  -3 نافثول   -2–نتروزو   -1

، 3-  نـافثول  -2–نتروزو   -1 انظرسلفونات  

Nitrofurantionum 

Nitrogen, determination of 

Nitrogen, oxygen-free, R 

Nitrogen-free sulfuric acid 

(~ 1760 g/l) TS 

Nitrogen monoxide R 

Nitrogen monoxide and nitrogen 

dioxide detector tube 

Nitroglycerin tablets, see 

Glyceryl trinitrate tablets 

Nitromethane R 

Nitrophenanthroline R, TS 

1-Nitroso-2-naphthol-3,6-

disodium disulfonate R, (2 

g/l) TS 

1- Nitroso-2-naphthol-3, 6-

disodiunm sulfonate see 1-
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  ثنائي صوديوم ثنائي سلفونات-6

 

  أكسيد ثنائي النتروجينانظرأكسيد النتروز، 

 

 التسمية، أفرودة

 معايرة لا مائية

 9نونوكسينول 

 )مادة مرجعية (9نونوكسينول 

 9نونوكسينول 

  إينانتات نورإيثيستيرونانظرإينانتات نور إيثيندرون، 

 

 نورإيثيستيرون

 )مادة مرجعية(نورإيثيستيرون 

 أسيتات نورإيثيستيرون

 )مادة مرجعية(أسيتات نورإيثيستيرون 

 إينانتات نورإيثيستيرون

 )مادة مرجعية(إينانتات نورإيثيستيرون 

Nitroso-2-naphthol-3, 6-

disodium disulfonate 

Nitrous oxide, see Dinitrogen 

oxide 

Nomenclature, monograph 

Non-aqueous titrations 

Nonoxinol 9 

Nonoxinol 9, RS 

Nonoxinolum 9 

Norethindrone enantate, see 

Norethisterone enantate 

Norethisterone 

Norethisterone RS 

Norethisterone acetate 

Norethisterone acetate RS 

Norethisterone enantate 

Norethisterone enantate RS 
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 أسيتات نورإيثيستيرون

 نورإيثيستيرونإينانتات 

 نورإيثيستيرون

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد نوروكسي مورفون 

 

 نوسكابين

 )مادة مرجعية(نوسكابين 

 هيدروكلوريد النوسكابين

 هيدروكلوريد النوسكابين

 نوسكابين

 نيستاتين

 أقراص

 )مادة مرجعية(نيستاتين 

 أقراص نيستاتين

 نيستاتين

 

 ل بنتان ثلاثي ميثي-4، 2، 2 انظرأيزوأوكتان، 

Norethisteroni acetas 

Norethisteroni enantas 

Norethisteronum 

Noroxymorphone hydrochloride 

RS 

Noscapine 

Noscapine RS 

Noscapine hydrochloride 

Noscapini hydrochloridum 

Noscapinum 

Nystatin 

tablets 

Nystatin RS 

Nystatini compressi 

Nystatinum 

O
iso-octane, see 2,2,4-
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 )كاشف(حمض أوكتانويك 

 أنبوبة مكشاف الزيت

 مراهم

 مسترطبة

 نافرة من الماء

 عينية

 مستحلب بالماء

 زيت الفول السوداني

 )كاشف(زيت الزيتون 

، )2محلول اختبار   (،  )1محلول اختبار   (إعتام عياري   

 )3محلول اختبار (

 )محلول اختبار(خزين إعتام عياري 

 مستحضرات عينية

 قطرات

 تحلباتمس

 مراهم

Trimethylpentane 

Octanoic acid R 

Oil detector tube 

Ointments 

hydrophilic 

hydrophobic 

ophthalmic 

water-emulsifying 

Oleum arachidis 

Olive oil R 

Opalescence standard TS1, TS2, 

TS3 

Opalescence stock standard TS 

Ophthalmic preparations 

drops 

emulsions 

ointments 
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 مستعلقات

 تدوير بصري، تحديده

 

 )كاشف(أزرق أوراست ب، 

 )محلول اختبار(حمض أسيتيك / أزرق أوراست 

 أملاح الإمهاء الفموي

ORS ،أملاح الإمهاء الفمويانظر  

 

 أورثوفوسفاتات

 )كاشف(رابع أكسيد الأوزميوم 

 أسماء أخرى

)  غرام في اللتـر    0.05) (كاشف(حمض الأوكساليك   

 )لول اختبارمح(

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / حمض الأوكساليك

 أوكسامنيكين

 )مادة مرجعية(أوكسامنيكين 

 أوكسامنيكين

suspensions 

Optical rotation, determination 

of 

Oracet blue B R 

Oracet blue B/acetic acid TS 

Oral Rehydration Salts 

ORS, see Oral Rehydration 

Salts 

Orthophosphates 

Osmium tetroxide R 

Other names 

Oxalic acid R, (0.05 g/l) TS 

 

Oxalic acid/sulfuric acid TS 

Oxamniquine 

Oxamniquine RS 

Oxamniquinum 
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 )كاشف(مخ ثور، مجفف بالأسيتون 

 أكسيجين

 طريقة حوجلة الأكسجين

 أكسيجين

 ثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلين

 )مادة مرجعية(ثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلين 

 د أوكسي تتراسيكلينهيدروكلوري

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين 

 

 ثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلين

 هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين

 

 )كاشف(هضم بنكرياسي للكازين 

 )كاشف(هضم البابايين لوجبة فول الصويا 

 هيدروكلوريد البابافيرين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد البابافيرين، 

 وكلوريد البابافيرينهيدر

Ox brain, acetone-dried R 

Oxygen 

Oxygen flask method 

Oxygenium 

Oxytetracycline dihydrate 

Oxytetracycline dihydrate RS 

Oxytetracycline hydrochloride 

Oxytetracycline hydrochloride 

RS 

Oxytetracyclini dihydras 

Oxytetracyclini hydrochloridum 

P 

Pancreatic digest of casein R 

Papaic digest of soybean meal R 

Papaverine hydrochloride 

Papaverine hydrochloride RS 

Papaverini hydrochloridum 
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 استشراب ورقي

 باراسيتامول

 أقراص

 )كاشف(باراسيتامول 

 )كاشف( أمينوفينول -4باراسيتامول، خالي من 

 

 أقراص باراسيتامول

 باراسيتامول

 برافين، صلب

 )كاشف(سائل 

 أبيض ناعم

 أصفر ناعم

 برافين أبيض

 برافين صلب

 برافين أصفر

 )كاشف(بارافورمالديهايد 

 )كاشف(د بارالديهاي

Paper chromatography 

Paracetamol 

tablets 

Paracetamol R 

Paracetamol, 4-aminophenol-

free, R 

Paracetamoli compressi 

Paracetamolum 

Paraffin, hard 

liquid R 

white soft 

yellow soft 

Paraffinum album 

Paraffinum durum 

Paraffinum flavum 

Paraformaldehyde R 

Paraldehyde R 
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 مستحضرات الحقن

 الحجم الذي يمكن استخلاصه

 حقن، تسريبات، الحجم الذي يمكن استخلاصه

 

 أنواع معينة

 سلفات الباروموميسين

 )مادة مرجعية(سلفات الباروموميسين 

 سلفات الباروموميسين

 مادة جسيمية في مستحضرات الحقن

 

 المعاينة البصرية لها

 عجائن

 علامات تجاريةالتسجيل، إخطار بشأنها و

 

  زيت الفول السودانيانظر، )زيت(الفول السوداني 

 بنيسيلامن

 بنيسيلامن

Parenteral preparations 

extractable volume for 

injections, infusions, 

extractable volume 

specific types 

Paromomycin sulfate 

Paromomycin sulfate RS 

Paromomycini sulfas 

Particulate matter in injectable 

preparations 

visual inspection of 

Pastes 

Patents, notice concerning, and 

trademarks 

Peanut oil, see Arachis oil 

Penicillamine 

Penicillaminum 
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  بنزاثين بنزيل بنسيلينانظربنسيلين جـ بنزاثين، 

 

  بروكائين بنزيل بنسيلينانظربنسيلين جـ بروكائين، 

 

 )محلول اختبار(، )كاشف(بنسيليناز 

 إيزيتيونات البنتاميدين

 مسحوق للحقن

 )مادة مرجعية(ت البنتاميدين إيزيتيونا

 ميسيلات البنتاميدين

 أيزيتيونات البنتاميدين

 أيزيتيونات البنتاميدين مسحوق للحقن

 

 ميسيلات البنتاميدين

 )كاشف( بنتان -ن

 )محلول اختبار( بنتان سلفونيك -1حمض 

 )كاشف( بنتان سلفونيك -1ملح صوديوم حمض 

 

Penicillin G benzathine, see 

Benzathine benzylpenicillin 

Penicillin G procaine, see 

Procaine benzylpenicillin 

Penicillinase R, TS 

Pemtamidine isetionate 

powder for injections 

Pentamidine isetionate RS 

Pentamidine mesilate 

Pentamidini isetionas 

Pentamidini isetionatis pulvis ad 

injectionem 

Pentamidini mesilas 

n-Pentane R 

1-Pentanesulfonic acid TS 

1- Pentanesulfonic acid soium 

salt R 
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 فـي    غـرام  5(،  )1كاشف  (،  )كاشف(ببتون، مجفف   

)  غـرام فـي اللتـر      1(،  )محلول اختبار ) (اللتر

محلـول  ) ( غرام في اللتر   1) (1محلول اختبار   (

 )2اختبار 

، )وزن/  فـي المائـة وزن     70(حمض بيروكلوريك   

 غـرام فـي     1170~ ( حمض بيركلوريك    انظر

 )محلول اختبار) (اللتر

محلول ) ( غرام في اللتر   1170~ (حمض بيركلوريك   

محلـول  ) (ام فـي اللتـر     غر 140~ (،  )اختبار

؛ )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.1(،  )اختبار

 0.02(؛  )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.05(

 )محلول حجمي) (مول في اللتر

)  مول فـي اللتـر     0.1(ديوكسان  / حمض بيركلوريك 

 )محلول حجمي(

 )محلول اختبار(حمض أسيتيك دوري 

 بيروكسيدات في زيوت مثبتة، تحديدها

 

Peptone, dried, R, R1, (5 g/l) 

TS, (1 g/l) TS1, (1 g/l) TS2 

 

 

Perchloric acid (70 per cent 

w/w), see Perchloric acid 

(~ 1170 g/l) TS 

Perchloric acid (~1170 g/l) TS, 

(~ 140 g/l) TS, (0.1 mol/l) 

VS, (0.05 mol/l) VS, 

(0.02 mol/l) VS 

 

Perchloric acid/dioxan (0.1 mol/l) 

VS 

Periodic-acetic acid TS 

Peroxides in fixed oils, 

determination of 



 الكشاف

 497

 لوريد البيثيدينهيدروك

 أقراص

 أقراص هيدروكلوريد البيثيدين

  

 هيدروكلوريد البيثيدين

  برافينانظرفازلين، 

 )1كاشف (، )كاشف(نفط، خفيف، 

 باهاء، تحديدها

 )كاشف(ورق مؤشر 

 قيم باهاء، دقتها

 مستحضرات صيدلانية، نقاوة ميكروبية

 

 تحليل طور الذوبان

، )اللتـر  غـرام في    1(،  )كاشف(فـينانثرولين   - أ

 )محلول اختبار(

 فينوباربيتال

 أقراص

Pethidine hydrochloride 

tablets 

Pethidini hydrochloridi 

compressi 

Pethidini hydrochloridum 

Petrolatum, see Paraffin 

Petroleum, light, R, R1 

pH, determination of 

indicator paper R 

pH values, precision of 

Pharmaceutical preparations, 

microbial purity of 

Phase solubility analysis 

o- Phenanthroline R, (1 g/l) TS 

 

Phenobarbital 

tablets 
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 )مادة مرجعية(فينوباربيتال 

 فينوباربيتال الصوديوم

 أقراص فينوباربيتال

 فينوباربيتال

 فينوباربيتال الصوديوم

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر50(؛ )كاشف(فينول 

 )كاشف(أحمر الفينول 

 )محلول اختبار(إيثانول / أحمر الفينول

) محلـول اختبـار   (نول ثنـائي سـلفونيك      حمض في 

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر 250(

 )كاشف(فينولفثالين 

 )محلول اختبار(إيثانول / فينولفثالين

 )محلول اختبار(بيريدين / فينولفثالين

 )كاشف(حمض فينوكسي أسيتيك 

 )كاشف(فينوكسي إيثانول  -2

 فينوكسي ميثيل بنسيلين

 )ة مرجعيةماد(فينوكسي ميثيل بنسيلين 

Phenobarbital RS 

Phenobarbital sodium 

Phenobarbitali compressi 

Phenobarbitalum 

Phenobarbitalum natricum 

Phenol R, (50 g/l) TS 

Phenol red R 

Phenol red/ethanol TS 

Phenoldisulfonic acid TS, 

(250 g/l) TS 

Phenolphthalein R 

Phenolphthalein/ethanol TS 

Phenolphthalein/pyridine TS 

Phenoxyacetic acid R 

2- Phenoxyethanol R 

Phenoxymethylpenicillin 

Phenoxymethylpenicillin RS 
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 فينوكسي ميثيل بنسيلين كالسيوم

 )مادة مرجعية(فينوكسي ميثيل بنسيلين كالسيوم 

 

 فينوكسي ميثيل بنسلين بوتاسيوم

 

 أقراص

 )مادة مرجعية(فينوكسي ميثيل بنسيلين بوتاسيوم 

 

 أقراص فينوكسي ميثيل بنسيلين كالسيوم

 

 فينوكسي ميثيل بنسيلين

 فينوكسي ميثيل بنسيلين كالسيوم

 

 فينوكسي ميثيل بنسيلين البوتاسيوم

 

 )كاشف( فينيلين ثنائي أمين 4-1ثنائي هيدروكلويد 

 

Phenoxymethylpenicillin calcium

Phenoxymethylpenicillin calcium 

RS

Phenoxymethylpenicillin 

potassium 

tablets 

Phenoxymethylpenicillin 

potasium RS 

Phenoxymethylpenicillini kalici 

compressi 

Phenoxymethylpenicillinum 

Phenoxymethylpenicillinum 

calcicum 

Phenoxymethylpenicillinum 

kalicum 

1,4-Phenylenediamine 

dihydrochloride R 
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 )محلول اختبار(، )كاشف(فينيل إيثانول  -2

 نترات فينيل الزئبق

 )كاشف(فينيل هيدرازين 

 غرام في   10) (كاشف(هيدروكلوريد فينيل هيدرازين    

 )محلول اختبار) (اللتر

محلـول  (لوريك  حمـض هيـدروك   / فينيل هيدرازين 

 )اختبار

 )محلول اختبار(حمض سلفوريك / فينيل هيدرازين

 نترات فينيل الزئبقيك

 )كاشف(ميثيل بولي سيلوكسان / فينيل

 فينيتوئين

 )مادة مرجعية(فينيتوئين 

 فينيتوئين الصوديوم

 أقراص

 أقراص فينيتوئين الصوديوم

 فينيتوئين

 فينيتوئين الصوديوم

2-Phenylethanol R, TS 

Phenylhydrargyri nitras 

Phenylhydrazine R 

Phenylhydrazine hydrochloride 

R, (10 g/l) TS 

Phenylhydrazine/hydrochloric 

acid TS 

Phenylhydrazine/sulfuric acid TS 

Phenylmercuric nitrate 

Phenyl/methylpolysiloxane R 

Phenytoin 

Phenytoin RS 

Phenytoin sodium 

tablets 

Phenytoini natrici compressi 

Phenytoinum 

Phenytoinum natricum 
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 )كاشف(فلوروغلوكينول 

؛ باهـاء   )محلول اختبار (،  4.0ئ فوسفات، باهاء    دار

 مول  0.067(،  7.0؛ باهاء   )محلول اختبار (،  7.0

، باهـاء   7.2، باهـاء    )محلول اختبار (،  )في اللتر 

محلـول  (،  7.6، باهـاء    )محلول اختبـار  (،  7.4

 )محلول اختبار(، 8.0، باهاء )اختبار

، )محلول اختبـار  (،  4.5دارئ فوسفات، عقيم، باهاء     

محلول اختبـار   (،  )1محلول اختبار   (،  6.0باهاء  

محلـول  (،  7.0، باهـاء    )3محلول اختبار   (،  )2

، 7.8؛ باهاء   )محلول اختبار (،  7.2باهاء  ) اختبار

، )1محلول اختبار   (،  8.0، باهاء   )محلول اختبار (

محلول اختبـار    (10.5؛ باهاء   )2محلول اختبار   (

1( 

 ،)رمحلول اختبا ( 4.5سترات باهاء   / دارئ فوسفات   

 )محلول اختبار(، 6.0باهاء 

محلـول  ) ( ميكروغرام في اللتـر    5(فوسفات عياري   

 )اختبار

Phloroglucinol R 

Phosphate buffer, pH 4.0, TS, 

pH 7.0, TS, pH 7.0, (0.067 

mol/l), TS, pH 7.2, pH 7.4, 

TS, pH 7.6, TS, pH 8.0, TS 

 

Phosphate buffer, sterile, pH 

4.5, TS, pH 6.0, TS1, TS2, 

TS3, pH 7.0, TS, pH 7.2, 

TS, pH 7.8, TS, pH 8.0, 

TS1, TS2, pH 10.5, TS1 

 

 

Phosphate/citrate buffer pH 4.5, 

TS. pH 6.0, TS 

Phosphate standard (5 µg/ml) 

TS 
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؛ )محلول اختبـار   (6.8دارئ فوسفات عياري، باهاء     

 )محلول اختبار(، 7.4باهاء 

)  غرام في اللتر   80) (كاشف(حمض الفوسفومولبديك   

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(إيثانول / حمض الفوسفومولبديك

 

  حمض الفوسفوريكانظرحمض الفوسفوريك، 

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر1440~ (

)  غـرام فـي اللتـر      1440~ (حمض الفوسفوريك   

)  غـرام فـي اللتـر      105~ (،  )محلول اختبار (

محلول ) ( غرام في اللتر   20~ (،  )محلول اختبار (

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر2.8~ (، )اختبار

 )شفكا(فوسفور، أحمر 

 )كاشف(خامس أكسيد الفوسفور 

 )محلول اختبار(حمض الفوسفوتنغستيك 

 )محلول اختبار (4.0دارئ فثالات، باهاء 

 )كاشف(فثاليك لا مائي 

Phosphate standard buffer, pH 

6.8, TS, pH 7.4, TS 

Phosphomolybdic acid R, 

(80 g/l) TS 

Phosphomolybdic acid/ethanol 

TS 

Phosphoric acid, see Phosphoric 

acid (~ 1440 g/l) TS 

Phosphoric acid (~ 1440 g/l) 

TS, (~105 g/l) TS, (~ 20g/l) 

TS, (~2.8 g/l) TS 

 

Phosphorus, red, R 

Phosphorus pentoxide R 

Phosphotungstic acid TS 

Phthalate buffer, pH 4.0, TS 

Phthalic anhydride R 
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 )محلول اختبار(بيريدين / فثاليك لا مائي

  فيتوميناديونانظرفليوكينون، 

 

 ساليسيلات فيزوستيغمين

 ساليسيلات فيزوستيغمين

 فيتوميناديون

 يناديونفينوم

  فيتوميناديونانظرفيتوناديون، 

 

 هيدروكلوريد البيلوكاربين

 نترات البيلوكاربين

 هيدروكلوريد البيلوكاربين

 نترات البيلوكاربين

 أديبات البيبيرازين

 أقراص

 )مادة مرجعية(أديبات البيبيرازين 

 سترات البيبرازين

Phthalic anhydride/pyridine TS 

Phyllochinonum, see 

Phytomenadionum 

Physostigmine salicylate 

Physostigmini salicylas 

Phytomenadione 

Phytomenadionum 

Phytonadione, see 

Phytomenadione 

Pilocarpine hydrochloride 

Pilocarpine nitrate 

Pilocarpini hydrochloridum 

Pilocarpini nitras 

Piperazine adipate 

tablets 

Piperazine adipate RS 

Piperazine citrate 
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 أقراص

 )مادة مرجعية(سترات البيبيرازين 

 )كاشف(ين هيدرات البيبيراز

 أديبات البيبيرازين

 أقراص أديبات البيبيرازين

 سترات البيبيرازين

 أقراص سترات البيبيرازين

 )كاشف(بيبيريدين 

 بيكس ليثانثراسيس

 )كاشف(ركيزة البلازما 

)  غـرام فـي اللتـر      60) (كاشف(كلوريد البلاتينيك   

 )محلول اختبار(

 راتين اليبروح

  راتين اليبروحانظربودوفيلين، 

 

 راتين اليبروح

 )كاشف(بولي ثنائي ميثيل سيلوكسان 

tablets 

Piperazine citrate RS 

Piperazine hydrate R 

Piperazini  adipas 

Piperazini adipatis compressi 

Piperazini citras 

Piperazini citratis compressi 

Piperidine R 

Pix lithanthracis 

Plasma substrate R 

Platinic chloride R, (60 g/l) TS 

 

Podophylli resina 

 Podophyllinum, see 

Podophyllum resin 

Podophyllum resin 

Polydimethylsiloxane R 
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 400 ماكروغول انظر، 400غليكول بولي إيثيلين 

 

 80، 60، 20بوليسوربات 

 )كاشف (80بوليسوربات 

 80، 60، 20بوليسوربات 

  بوفيدونأيضاً انظربوليفيدون، 

  بوفيدونانظر أيضاًبوليفيدون، 

 

  بوليفيدونانظربولي فينيل بيروليدون، 

 

 )محلول اختبار(رطرات نحاسيك البوتاسيوم ط

قلـوي  ) محلـول اختبـار   (يوديد زئبقيك البوتاسيوم    

 )محلول اختبار(

 بوتاسيوم

 )محلول اختبار(، )كاشف(أسيتات البوتاسيوم 

 )محلول اختبار(، )كاشف(أنتيمونات البوتاسيوم 

 )كاشف(ثنائي كربونات البوتاسيوم 

Polyethylene glycol 400, see 

Macrogol 400 

Polysorbata 20, 60, 80 

Polysorbate 80 R 

Polysorbates 20, 60, 80 

Polyvidone, see also Povidone 

Polyvidonum, see also 

povidonum 

Polyvinylpyrrolidone, see 

Polyvidone 

Potassio-cupric tartrate TS 

Potassio-mercuric iodide TS, 

alkaline TS 

Potassium 

Potassium acetate R, TS 

Potassium antimonate R, TS 

Potassium licarbonate R 
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طــرات  طرانظـر ثنـائي طرطـرات البوتاسـيوم،    

 هيدروجين البوتاسيوم

)  غرام في اللتـر    50(،  )كاشف(برومات البوتاسيوم   

)  مـول فـي اللتـر      0.0333(،  )محلول اختبار (

)  مـول فـي اللتـر      0.0167(،  )محلول حجمي (

)  مول فـي اللتـر     0.00833(،  )محلول حجمي (

 )محلول حجمي(

)  غرام في اللتـر    125(،  )كاشف(بروميد البوتاسيوم   

محلول ) ( غرام في اللتر   100(،  )محلول اختبار (

محلـول  ) ( غـرام فـي اللتـر     0.119(،  )اختبار

 )اختبار

 )كاشف(كربونات البوتاسيوم 

 )كاشف(لا مائي 

 كلوريد البوتاسيوم

)  غرام في اللتـر    350(،  )كاشف(كلوريد البوتاسيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   100) (محلول اختبار (

 )اختبار

Potassium bitartrate, see 

Potassium hydrogen tartrate 

Potassium bromate R, (50 g/l) 

TS, (0.0333 mol/l) VS, 

(0.0167 mol/l) VS, (0.00833 

mol/l) VS 

 

Potassium bromide R, IR, 

(125 g/l) TS, (100 g/l) TS, 

(1.119 g/l) TS 

 

Potassium carbonate R 

anhydrous, R 

Potassium chloride 

Potassium chloride R, IR, (350 

g/l) TS, (100 g/l) TS 
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)  غرام في اللتر   100(،  )كاشف(كرومات البوتاسيوم   

 )محلول اختبار(

 سترات البوتاسيوم

، )محلول اختبار رصاص  ) (كاشف(سيانيد البوتاسيوم   

، )محلــول اختبــار) ( غــرام فــي اللتــر100(

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر 50(

، )1كاشـف   ) (كاشـف (ثنائي كرومات البوتاسـيوم     

محلـول  ) (2محلـول اختبـار     (محلول اختبـار    

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     100(؛  )3 اختبار

محلـول  ) ( مول فـي اللتـر     0.0167(،  )اختبار

 )حجمي

) كاشـف (فوسفات ثنـائي هيـدروجين البوتاسـيوم        

 70(؛  )محلـول اختبـار   ) (غرام في اللتر   100(

 غرام في   27.2) (محلول اختبار ) (غرام في اللتر  

)  غرام في اللتـر    13.6(،  )محلول اختبار ) (اللتر

 )محلول اختبار(

 غـرام فـي     50(؛  )كاشـف (ي سيانيد البوتاسيوم    فير

Potassium chromate R, (100 g/l) 

TS 

Potassium citrate 

Potassium cyanide R, Pb TS, 

(100 g./l) TS, (50 g/l) TS 

 

Potassium dichromate R, R1, 

TS, TS2 TS3, (100 g/l) TS, 

(0.0167 mol/l) VS 

 

 

Potassium dihydrogen phosphate 

R (100 g/l) TS, (70 g/l) TS, 

(27.2 g/l) TS, (13.6 g/l) TS 

 

 

Potassium ferricyanide R, 
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)  غـرام فـي اللتـر      10) (محلول اختبار ) (اللتر

 )محلول اختبار(

)  غرام في اللتـر    45) (كاشف(فيروسيانيد البوتاسيوم   

 )محلول اختبار(

 )كاشف(فثالات هيدروجين البوتاسيوم 

 )محلول اختبار(عياري 

 )كاشف(سلفات هيدروجين البوتاسيوم 

 )كاشف(دروجين البوتاسيوم طرطرات هي

 )محلول اختبار(عياري 

 غـرام فـي     560(؛  )كاشف(هيدروكسيد البوتاسيوم   

)  غرام في اللتر   400~ (،  )محلول اختبار ) (اللتر

)  غـرام فـي اللتـر      100~ (،  )محلول اختبار (

محلـول  ) ( مول في اللتـر    1(،  )محلول اختبار (

) محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.5(؛  )حجمي

 0.01(؛  )محلـول حجمـي   ) (ول في اللتر   م 0.1(

 )محلول حجمي) (مول في اللتر

) 1محلـول اختبـار     (إيثانول  / هيدروكسيد البوتاسيوم 

(50 g/l) TS, (10 g/l) TS 

 

Potassium ferrocyanide R, (45 

g/l) TS 

Potassium hydrogen phthalate R 

standard TS 

Potassium hydrogen sulfate R 

Potassium hydrogen tartrate R 

standard TS 

Potassium hydroxide R, 

(~ 560 g/l) TS, (~ 400 g/l) 

TS, (~ 100 g/l) TS, (1 mol/l) 

VS, (0.5 mol/l) VS, 

(0.1 mol/l) VS, (0.01 mol/l) 

VS 

 

Potassium hydroxide/ethanol 
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محلـول  ) ( مول في اللتر   1(،  )2محلول اختبار   (

، )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.5(،  )حجمي

، )محـلول اخــتبار  ) ( مـول في اللـتر   0.1(

 )جميمحلول ح) ( مول في اللتر0.02(

 )محلول اختبار(ميثانول / هيدروكسيد البوتاسيوم

 

)  غرام فـي اللتـر     3.6(؛  )كاشف(يودات البوتاسيوم   

محلول ) ( مول في اللتر   0.05(؛  )محلول اختبار (

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.01(، )حجمي

 يوديد البوتاسيوم

 400(؛  )كاشـف زرنـيخ   ) (كاشف(يوديد البوتاسيوم   

 غرام في   300(،  )حلول اختبار م) (غرام في اللتر  

)  غرام فـي اللتـر     160(؛  )محلول اختبار ) (اللتر

محلول ) ( غرام في اللتر   100(؛  )محلول اختبار (

؛ )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   80(؛  )اختبار

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر60(

 )1محلول اختبار (نشا / يوديد البوتاسيوم

TS1, TS2, (1 mol/l) VS, (0.5 

mol/l) VS, (0.1 mol/l) VS, 

(0.02 mol/l) VS 

 

Potassium hydroxide/methanol 

TS 

Potassium iodate R, (3.6 mg/l) 

TS, (0.05 mol/l) VS, (0.01 

mol/l) VS 

Potassium iodide 

Potassium iodide R, AsR, (400 

g/l) TS, (300 g/l) TS, (160 

g/l) TS, (100 g/l) TS, (80 g/l) 

TS, (60 g/l) TS 

 

 

Potassium iodide/starch TS1 
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محلول (،  )1لول اختبار   مح(يودوبزموتات البوتاسيوم   

 )2اختبار 

محلـول  (حمض أسـيتيك    / يودوبزموتات البوتاسيوم 

 )اختبار

محلـول  (؛  )محلول اختبـار  (يودوبلاتينات البوتاسيوم   

 )2اختبار 

 )كاشف(نترات البوتاسيوم 

)  غرام فـي اللتـر     100(،  )كاشف(نتريت البوتاسيوم   

 )محلول اختبار(

 )ل اختبارمحلو(، )كاشف(بيريودات البوتاسيوم 

)  غرام في اللتر   25(؛  )كاشف(بيرمنغانات البوتاسيوم   

محلـول  ) ( غرام في اللتر   10(؛  )محلول اختبار (

؛ )محلـول اختبـار   ) ( غرام في اللتر   1(؛  )اختبار

 0.002(؛  )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.02(

 مول  0.0002(؛  )محلول حجمي ) (مول في اللتر  

 )محلول حجمي) (في اللتر

محلـول  (حمض الفوسفوريك   / ات البوتاسيوم بيرمنغان

Potassium iodobismuthate TS1, 

TS2 

Potassium iodobismuthate/acetic 

acid TS 

Potassium iodoplatinate TS, 

TS2 

Potassium nitrate R 

Potassium nitrite R, (100 g/l) TS 

 

Potassium periodate R, TS 

Potassium permanganate R, 

(25 g/l) TS, (10 g/l) TS, (1 

g/l) TS, (0.02 mol/l) VS, 

(0.002 mol/l) VS, 

(0.0002 mol/l) VS 

 

Potassium permanganate/ 
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 )اختبار

 )كاشف(طرطرات صوديوم البوتاسيوم 

)  غرام فـي اللتـر     0.1(؛  )كاشف(سلفات البوتاسيوم   

)  ميليغـرام فـي اللتـر      174(،  )محلول اختبار (

 )محلول اختبار(

 )كاشف(رباعي أوكسالات البوتاسيوم 

 )محلول اختبار(عياري 

)  غرام في اللتر   200) (فكاش(ثيوسيانات البوتاسيوم   

 )محلول اختبار(

  النشاانظرنشا البطاطس، 

  بوليفيدونانظر أيضاًبوفيدون؛ 

  بوليفيدونأيضاً انظربوفيدون؛ 

 

 دقة المسحوق والمنخل

 مساحيق للحقن

  ثنائي فينيل أوكسازول– 5، 2 انظرب ب أ، 

 برازيكوانتيل

phosphoric acid TS 

Potassium sodium tartrate R 

Potassium sulfate R, (0.1 g/l) 

TS, (174 mg/l) TS 

 

Potassium tetraoxalate R 

standard TS 

Potassium thiocyanate R, (200 

g/l) TS 

Potato starch, see Starches 

Povidone, see also Polyvidone 

Povidonum, see also 

Polyvidonum 

Powder fineness and sieves 

Powders for injections 

PPO, see 2,5-Diphenyloxazole 

Praziquantel 
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 أقراص

 )مادة مرجعية(برازيكوانتيل 

 نتيلأقراص برازيكوا

 برازيكوانتيل

 دقة، التعبير عن التركيز

 

 قيم باهاء

 كميات

 قياسات درجة الحرارة

 أحجام

 بريدنيزولون

 أقراص

 )مادة مرجعية(بريدنيزولون 

 أسيتات البريدنيزولون

 )مادة مرجعية(أسيتات البريدنيزولون 

 فوسفات صوديوم البريدنيزولون

 حقن

tablets 

Praziquantel RS 

Praziquanteli compressi 

Praziquantelum 

Precision, expression of 

concentration 

pH values 

quantities 

temperature measurements 

volumes 

Prednisolone 

tablets 

Prednisolone RS 

Prednisolone acetate 

Prednisolone acetate RS 

Prednisolone sodium phosphate 

injection 
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 )ةمادة مرجعي(فوسفات صوديوم البريدنيزولون 

 

 سكسينات صوديوم البريدنيزولون، مسحوق للحقن

 

 )مادة مرجعية(سكسينات بريدنيزولون 

 أسيتات بريد نيزولون

 أقراص بريدنيزولون

 فوسفات صوديوم البريدنيزولون

 فوسفات صوديوم البريدنيزولون، حقن

 

 مسحوق سكسينات صوديوم البريدنيزولون للحقن

 

 بريدنيزولون

 تمهيد

 مستحضرات، عينية

 ثنائي فوسفات البريماكين

 أقراص

Prednisolone sodium phosphate 

RS 

Prednisolone sodium succinate 

powder for injections 

Prednisolone succinate RS 

Prednisoloni acetas 

Prednisoloni compressi 

Prednisoloni natyrii phosphas 

Prednisoloni et natrii phosphatis 

injectio 

Prednisoloni et natrii succinatis 

pulvis ad injectionem 

Prednisolonum 

Preface 

Preparations, ophthalmic 

Primaquine diphosphate 

tablets 
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 )مادة مرجعية(ثنائي فوسفات البريماكين 

 ثنائي فوسفات البريماكين

 أقراص ثنائي فوسفات البريماكين

 

 بروبينيسيد

 أقراص

 )مادة مرجعية(بروبينيسيد 

 أقراص بروبينيسيد

 بروبينيسيد

 هيدروكلوريد البروكاييناميد

 هيدروكلوريد البروكاييناميد

 سيلين بروكايينبنزيل بن

 مسحوق للحقن

 هيدروكلوريد البروكايين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد البروكايين 

 بنسيلين بروكايين، انظر بنزيل بنسيلين بروكايين

 

Primaquine diphosphate RS 

Primaquini diphosphas 

Primaquini diphosphatis 

compressi 

Probenecid 

tablets 

Probenecide RS 

Probenecidi compressi 

Probenecidum 

Procainamide hydrochloride 

Procainamidi hydrochloridum 

Procaine benzylpenicillin 

powder for injections 

Procaine hydrochloride 

Procaine hydrochloride RS 

Procaine penicillin, see Procaine 

benzylpenicillin 
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 بنزيل بنسيلين بروكايين مسحوق للحقن

 

 بنزيل بنسيلين بروكايين

 هيدروكلوريد بروكايين

 هيدروكلوريد بروكاربازين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد بروكاربازين 

 هيدروكلوريد بروكاربازين

إجراء اختيار الأسماء غير مسجلة الملكيـة الدوليـة         

 الموصي بها للمواد الصيدلانية

 

 

 بروجيستيرون

 )مادة مرجعية(بروجيستيرون 

 بروجيستيرون

 هيدروكلوريد بروغوانيل

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد بروغوانيل 

 ريد بروغوانيلهيدروكلو

Procaini benzylpenicillini pulvis 

as injectionem 

Procaini benzylpenicillinum 

Procaini hydrochloridum 

Procarbazine hydrochloride 

Procarbazine hydrochloride RS 

Procarbazini hydrochloridum 

Procedure for the selection of 

recommended International 

Nonproprietary  Names (INN) 

for  pharmaceutical substances 

Progesterone 

Progesterone RS 

Progesteronum 

Proguanil hydrochloride 

Proguanil hydrochloride RS 

Proguanili hydrochloridum 
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 هيدروكلوريد بروميثازين

 هيدروكلوريد بروميثازين

 )كاشف(بروبانول  -1

 بروبانول -2

 )كاشف(بروبانول  -2

 بروبانول -2

 هيدروكلوريد بروبرانولول

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد بروبرانولول 

 هيدروكلوريد بروبرانولول

 غليكول بروبيلين

 )كاشف(غليكول بروبيلين 

 بروبيلين غليكول

 كسي بنزوات البروبيلهيدرو

 بروبيل أيودون 

 بروبيل أيودون

 هيدروكسي بنزوات البروبيل

  هيدروكسي بنزوات البروبيلانظربروبيل بارابين، 

Promethazine hydrochloride 

Promethazini hydrochloridum 

1- Propanol R 

2- Propanol 

2- Propanol R 

2- Propanolum 

Propranolol hydrochloride 

Propranolol hydrochloride RS 

Propranololi hydrochloridum 

Propylene glycol 

Propylene glycol R 

Propyleneglycolum 

Propyl hydroxybenzoate 

Propyliodone 

Propyliodonum 

Propylis hydroxybenzoas 

Propylparaben, see Propyl 
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 بروبيل ثيوراسيل

 بروبيل ثيوراسيل

 سلفات البروتامين

 سلفات البروتامين

 بروتيوناميد

 )مادة مرجعية(بروتيوناميد 

 بروتيوناميد

  إرغوستيرولانظر ،2طليعة الفيتامين د

 ماء نقي

 إمبونات البيرانتيل

 أقراص

 )مادة مرجعية(إمبونات البيرانتيل 

  إمبونات بيرانتيلانظرباموات البيرانتيل، 

 

 إمبونات البيرانتيل

 أقراص إمبونات البيرانتيل

hydroxybenzoate 

Propylthiouracil 

Propylthiouracilum 

Protamine sulfate 

Protamini sulfas 

Protionamide 

Protionamide RS 

Protionamidum 

Provitamini D2, see Ergosterol 

Purified water 

Pyrantel embonate 

tablets 

Pyrantel embonate RS 

Pyrantel pamoate, see Pyrantel 

embonate 

Pyranteli embonas 

Pyranteli embonatis compressi 
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 بيرازيناميد

 أقراص

 )مادة مرجعية(بيرازيناميد 

 أقراص بيرازيناميد

 بيرازيناميد

 )كاشف(ائي بيريدين، لا م

 )محلول اختبار(أنهيدريد الأسيتيك /  بيريدين

 بروميد البيريدوستيغمين

 )مادة مرجعية(بروميد البيريدوستيغمين 

 برميد البيريدوستيغمين

 هيدروكلوريد البيريدوكسين

 هيدروكلوريد البيريدوكسين

 بيريميثامين

 )مادة مرجعية(بيريميثامين 

 بيريميثامين

 )محلول اختبار(وي، ، قل)كاشف(بيروغالول 

 ، اختبار لها)بيروجينات(مولدات للحمي 

Pyrazinamide 

tablets 

Pyrazinamide RS 

Pyrazinamidi compressi 

Pyrazinamidum 

Pyridine, anhydrous R 

Pyridine/acetic anhydride TS 

Pyridostigmine bromide 

Pyridostigmine bromide RS 

Pyridostigmini bromidum 

Pyridoxine hydrochloride 

Pyridoxini hydrochloridum 

Pyrimethamine 

Pyrimethamine RS 

Pyrimethaminum 

Pyrogallol R, alkaline, TS 

Pyrogens, test for 
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 الكميات ودقتها

 )كاشف(أحمر كينالدين 

 )محلول اختبار(إيثانول /أحمر كينالدين

 )محلول اختبار(ميثانول / أحمر كينالدين

 )كاشف(كينهيدون 

 )محلول اختبار(ميثانول /كينهيدون

 سلفات الكينيدين

 سلفات الكينيدين

 )كاشف(كينين 

 ثنائي سلفات الكينين

 ثنائي هيدروكلوريد الكينين،

 حقن

 هيدروكلوريد الكينين

 سلفات الكينين

 ثنائي سلفات الكينين

 حقن ثنائي هيدروكلوريد الكينين

Q 
Quantities and their precision 

Quinaldine red R 

Quinaldine red/ethanol TS 

 Quinaldine red/methanol TS 

Quinhydrone R 

Quinhydrone/methanol TS 

Quinidine sulfate 

Quinidini sulfas 

Quinine R 

Quinine bisulfate 

Quinine dihydrochloride 

Injection 

Quinine hydrochloride 

Quinine sulfate  

Quinini bisulfas 

Quinini dihydrochloridi injectio 
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 ثنائي هيدروكلوريد الكينين

 هيدروكلوريد الكينين

 سلفات الكينين

 

 

 الصيدلانيات الشعاعية

 كواشف

 محاليل اختبار ومحاليل حجمية

  قائمة بها

 )مادة مرجعية(خزين أحمر عياري 

 أطياف مرجعية

 مواد مرجعية

 بيولوجية

 كيميائية

 منسب الانكسار، تحديده

 أملاح الإمهاء، فموية

 الكتل الذرية النسبية، أسماء 

Quinini dihydrochloridum 

Quinini dhydrochloridum 

Quinini suflas 

 

R 
Radiopharmaceuticals 

Reagents 

st solutions and volumetric 

solutions, list of 

Red stock standard RS 

Reference spectra 

Reference substances 

biological 

Chemical 

Refractive index, determination of 

Rehydration salts, oral 

Relative atomic masses, names, 
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 ورموز العناصر

 الكثافة النسبية وكثافة الكتلة

 تحديدها

 الكتلة الجزيئية النسبية

) غرام في اللتـر   1(،  )كاشف(ريسازورين الصوديوم   

 )محلول اختبار(

 ريزيربين

 )مادة مرجعية(ريزيربين 

 ريزيربين

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     20(،  )كاشف(ريزورسينول  

 )اختبار

 )محلول اختبار(تولوين /ريزورسينول

 النتائج، حسابها

 )مادة مرجعية(أسيتات الريتينول 

 ريتينول مركز، شكل زيتي

 )مادة مرجعية(بالميتات الريتينول 

 )مادة مرجعية(بروبونات الريتينول 

and symbols, of elements 

Relative density and mass 

density determination of 

Relative molecular mass، 

Resazurin sodium  R, (1g/l) TS 

 

Reserpine 

Reserpine RS 

Reserpinum 

Resorcinol R, (20 g/l) 

 TS 

Resorcinol/toluene TS. 

Results, calculation of 

Retinol acetate RS 

Retinol concentrate, oily form 

Retinol palmitate RS 

Retinol propionate RS 



 الكشاف

 523

 ، زيتيريتينول مركز

 ريبوفلافين

 )مادة مرجعية(ريبوفلافين 

 ريبوفلافين

  ريبوفورانوسيل يوراسيل، انظر -د-بيتا-1

 يوريدين

  نشاانظرنشا الأرز، 

 ريفامبيسين

 )مادة مرجعية(ريفامبيسين 

 )مادة مرجعية(ريفامبيسين كينون 

 ريفامبيسين

 تدوير بصري، نوعه

 تحديده

 

 سكارين الصوديوم

  سكارين الصوديومانظر سكارين الصوديوم،

 

Retinolum densatum oleosum 

Riboflavin 

Riboflavin RS 

Riboflavinum 

β-D-Ribofuranosyluracil, see 

Uridine 

Rice starch, see Starches 

Rifampicin 

Rifampicin RS 

Rifampicin quinone RS 

Rifampicinum 

Rotation, optical, specific, 

determination of 

S 
Saccharin sodium 

Saccharimidum natricum, see 

Saccharin sodium 
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 سكارين صوديوم

  انظرسالازوسلفابيريدن، 

 سلفاسالازين

 سالبوتامول

 )مادة مرجعية(سالبوتامول 

 سلفات سالبوتامول

 )مادة مرجعية(سلفات السالبوتامول 

 سلفات السالبوتامول

 سالبوتامول

 الأملاح الفموية للإمهاء

 )محلول اختبار(،)كاشف(ساليسيلالدهيد 

 تساليسيلا

 حمض الساليسيليك 

 )كاشف(حمض الساليسيليك 

 )محلول اختبار(ملحي 

 قيمة التصبن، تحديدها

 ثنائي سلفيد السيلينيوم

Saccgarinum natricum 

Salazosulfapyridine ،see 

Sulfasalazine 

Salbutamol 

Salbutamol RS 

Salbutamol sulfate ، 

Salbutamol sulfate RS 

Salbutamoli sulfas 

Salbutamolum 

Sales perorales ad rehydratationem 

Salicyladehyde R, TS 

Salicylates 

Salicylic acid 

Salicylic acid R 

Saline TS 

Saponification value, determination of

Selenii disulfidum 
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 )كاشف(حمض السليني 

 )محلول اختبار(حمض السلفوريك /حمض السليني

 )كاشف(سيلينيوم 

 ثنائي سلفيد السيلينيوم

 أشكال جرعات نصف صلبة، موضعية

 ورقة السنّا

 ناثمرة الس

 ثمرة السنا

 ورق السنا

 المناخل ودقة المسحوق

، )1كاشـف (،  )كاشـف (هلامة السـيليكا، مجففـة،      

، )5كاشـف (،  )4كاشـف ) (3كاشف) (2كاشف(

 )كاشف(، للاستشراب )6كاشف(

 نترات الفضة

)  غـرام فـي اللتـر    100(؛  )كاشـف (نترات الفضة   

محلـول  ) (غرام في اللتـر   40) (محلول اختبار (

؛ )محلول حجمـي  ) (ي اللتر  مول ف  0.1(،  )اختبار

Selenious acid R 

Selenious acid/sulfuric acid TS 

Selenium R 

Selenium disulfide 

Semi-solid dosage forms, topical 

Sennae folium 

Sennae fructus 

Senna fruit 

Senna leaf 

Sieves and powder fineness 

Silica gel, desiccant, R R1, R2, 

R3, R4, R5, R6 for 

chromatography R 

Silver nitrate 

Silver nitrate R, (100g/l) TS 

(40g/l) TS, (0.1mol/l) 

VS,(0.05 mol/l)VS, (0.01 
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 0.01(؛  )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.05(

 مـول   0.001(؛  )محلول حجمي ) (مول في اللتر  

 )محلول حجمي) (في اللتر

 )محلول اختبار(ميثانول /نترات الفضة

 )كاشف(أكسيد الفضة 

محلول ) ( ميكروغرام فضة في اللتر    5(فضة عيارية   

 )اختبار

  انظرسلفاديازين الفضة، 

 فضة سلفاديازين

 )محلول اختبار(سائل معوي معدي مشبه 

 )محلول اختبار(سائل معوي مشبه 

 )كاشف(جير الصودا 

 صوديوم

 )كاشف(صوديوم 

محلـول  ) ( غرام في اللتـر    150(أسيتات الصوديوم   

محلول (؛  ) غرام في اللتر   60(،  )كاشف(؛  )اختبار

محلـول اختبـار،    )  غرام في اللتر   50(،  )اختبار

mol/l). VS, (0.001 mol/l) VS 

 

 

Silver nitrate/methanol TS 

Silver oxide R 

Silver standard (5µg Ag/ml) TS 

 

Silver sulfadiazine ،see 

sulfadiazine silver 

Simulated gastic intestinal fluid TS 

Simulated intestinal fluid Ts 

Soda lime R 

Sodium 

Sodium R 

Sodium acetate (150g/l)TS, R, 

(60g/l) TS, (50g/l) TS, 

(0.04mol/l) VS 
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 )محلول حجمي) (ل في اللتر مو0.04(

 مول في   0.1(حمض أسيتيك ثلجي    /أسيتات الصوديوم 

 )محلول حجمي) (اللتر

غرام في  10(؛  )كاشف(أليزارين سلفونات الصوديوم    

) غـرام فـي اللتـر     1(؛  )محلول اختبـار  ) (اللتر

 )محلول اختبار(

 أميدوتريزوات الصوديوم

 )مادة مرجعية(أميدوتريزوات الصوديوم 

 طرطرات الصـوديوم، انظـر طرطـرات        أنتيمونيل

 صوديوم الأنتيمون

محلـول  ) ( مول في اللتـر    0.1(أرسنيت الصوديوم   

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.05(، )حجمي

بيكربونات الصوديوم، انظر كربونـات هيـدروجين       

 الصوديوم

 )كاشف(بيكربونات الصوديوم 

 فوسـفات ثنـائي     انظـر ثنائي فوسفات الصـوديوم،     

 الصوديومهيدروجين 

 

 

Sodium acetate/glacial acetic 

acid (0.1mol/l) VS 

Sodium alizarinsulfonate R, 

(10g/l) TS, (1g/l) TS 

 

Sodium amidotrizoate 

Sodium amidotrizoate RS 

Sodium antimonyltartrate, see 

Antimony sodium tartrate 

Sodium arsenite (0.1mol/l)VS 

(0.05 mol.l)VS 

Sodium bicarbonate, see sodium 

hydrogen carbonate 

Sodium bicarbonate R 

Sodium biphosphate ،see sodium 
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 إيديتات كالسيوم الصوديوم

، لا مـائي    )كاشف حديد (لامائي،  /كربونات الصوديوم 

محلـول  ) ( غـرام فـي اللتـر      200(،  )كاشف(

؛ )محلـول اختبـار   ) (غرام في اللتر  75(،)اختبار

غرام في  10(محلول اختبار،   ) (غرام في اللتر  50(

 )محلول اختبار(؛ عياري )محلول اختبار) (اللتر

 ديومكلوريد الصو

) كاشف(؛ خالي من البيروجين     )كاشف(كلوريد الصوديوم   

غرام في 300(؛ )محلول اختبار) ( غرام في اللتر400(

محلـول  ) (غرام في اللتر  10(؛  )محلول اختبار ) (اللتر

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر9(؛ )اختبار

 سترات الصوديوم

) غرام فـي اللتـر    250(؛  )كاشف(سترات الصوديوم   

 ) ختبارمحلول ا(

غرام فـي   100(،  )كاشف(كوبالت نتريت الصوديوم    

 )محلول اختبار) (اللتر

 كروموغليكات الصوديوم

dihydrogen phosphate 

Sodium calcium edetate 

Sodium carbonate, anhydrous, 

FeR, anhydrous, R, R, (200 

g/l) TS, (75g/l) TS, (50g/l) 

TS, (10 g/l) TS, standard TS 

 

Sodium chloride 

Sodium chloride R, pyrogen-free 

R, (400 g/l) TS, (300 g/l) TS, 

(10g/l) TS, (9 g/l) TS 

 

Sodium citrate 

Sodium citrate R, (250 g/l) TS 

 

Sodium cobaltinitrite R, (100g/l) 

TS، 
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 )مادة مرجعية(كروموغليكات الصوديوم 

 أميـدو تريـزوات     انظـر دياتريزوات الصـوديوم،    

 الصوديوم

، )كاشـف (ثنائي إيثيل ثنائي ثيوكربامات الصـوديوم       

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر0.8(

؛ )كاشـف (فوسفات ثنـائي هيـدروجين الصـوديوم        

غرام 45(؛  )محلول اختبار ) (غرام في اللتر  275(

 )محلول اختبار) (في اللتر

 غـرام فـي     200،  )كاشف(ثنائي ثيونات الصوديوم    

 )محلول اختبار(، )اللتر

 فلوريد الصوديوم

 )كاشف(فلوريد الصوديوم 

 )كاشف(فورمات الصوديوم 

 )كاشف(وم هيكسان سلفونات الصودي

 كربونات هيدروجين الصوديوم

 غرام  100) (كاشف(كربونات هيدروجين الصوديوم    

)  غرام في اللتـر   40(؛  )محلول اختبار ) (في اللتر 

Sodium cromoglicate 

Sodium cromoglicate RS 

Sodium diatrizoate, see sodium 

amidotrizoate 

Sodium diethyldithiocarbamate 

R, (0.8g/l) TS 

Sodium dihydrogen phosphate 

R, (275 g/l) TS, (45 g/l) TS 

 

Sodium dithionate R, (200g/l) 

TS 

Sodium fluoride 

Sodium fluoride R 

Sodium formate R 

Sodium hexanesulfonate R 

Sodium hydrogen carbonate 

Sodium hydrogen carbonate R, 



 دستور الأدوية الدولي
 

 530

 )محلول اختبار(

 هيدروكسيد الصوديوم

غـرام فـي    400~) (كاشـف (هيدروكسيد الصوديوم   

)  غرام في اللتـر    300~) (محلول اختبار ) (اللتر

محلول ) (غرام في اللتر  200~(،  )محلول اختبار (

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     150~ (؛  )اختبار

محلـول  ) (   غرام فـي اللتـر       80~ (؛  )اختبار

؛ )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   50(؛  )اختبار

مول في  1(؛  )محلول اختبار ) ( غرام في اللتر   10(

)  مول فـي اللتـر     0.5(،  )محلول حجمي ) (اللتر

محلـول  ) (ي اللتر  مول ف  0.2(؛  )محلول حجمي (

؛ )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.1(؛  )حجمي

 0.02(؛  )محلول حجمـي  ) ( مول في اللتر   0.05(

 مول في   0.01(؛  )محلول حجمي ) (مول في اللتر  

)  مول في اللتـر    0.001(؛  )محلول حجمي ) (اللتر

 )محلول حجمي(

اختبـار  )  مول في اللتـر  0.1(هيدروكسيد الصوديوم   

(100g/l) TS (40g/l) TS، 

 

Sodium hydroxide، 

Sodium hydroxide R (~400 g/l) 

TS, (~300 g/l)TS, (~200 g/l) 

TS (~150g/l)TS, (~80g.l) TS, 

(50g/l) TS, (10g/l) TS, 

(1mol.l)VS, (0.5mol/l) VS, 

(0.02mol/l) VS, (0.2mol/l) 

VS(0.05 mol/l) VS, (0.02 

mol/l) VS, (0.01 mol/l) 

(0.001mol/l) VS 

 

 

 

 

Soduim hydroxide (0.1 mol/l) 
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 يبة الشكل،ليمول حلالة خلية أم

، خالي مـن    )مول في اللتر  1(هيدروكسيد الصوديوم   

 مـول فـي     0.5(،  )محلول حجمي (الكربونات،  

، )محلـول حجمـي   (، خالي من الكربونات     )اللتر

، خـالي مـن الكربونـات       ) مول في اللتر   0.2(

، خالي من   ) مول في اللتر   0.1(،  )محلول حجمي (

 مـول فـي     0.02(؛  )محلول حجمي (الكربونات  

؛ )محلـول حجمـي   (خالي من الكربونات    ) اللتر

خـالي مـن الكربونـات،      )  مول في اللتر   0.01(

 )محلول حجمي(

 )محلول اختبار(إيثانول /هيدروكسيد الصوديوم

 )محلول اختبار(ميثانول /هيدروكسيد الصوديوم

 )محلول اختبار(هيبوبروميت الصوديوم 

 ؛ )1محلول اختبار (هيبوكلوريت الصوديوم 

 )محلول اختبار) ( اللتر  غرام في40~ (

 غـرام فـي     10) (كاشـف (لوريل سلفات الصوديوم    

 )محلول اختبار) (اللتر

LAL 

Sodium hydroxide (1mol/l), 

carbonate-free, VS, (0.5 

mol/l), carbonate-free, VS, 

(0.2mol/l), carbonate-free, 

VS, (0.1mol/l), carbonate-

free, VS, (0.02mol/l), 

carbonate-free, VS, (0.01 

mol/l) carbonate-free 

 

Sodium hydroxide/ethanol TS 

Sodium hydroxide/methanol TS 

Sodium hypobromite TS 

Sodium hypochlorite, TS1 

)~ 40 g/l) TS 

Sodium laurilsulfate R (10 g/l) 

TS 



 دستور الأدوية الدولي
 

 532

 )كاشف(مركابتو أسيتات الصوديوم 

 غـرام فـي   50(،  )كاشـف (ميتا بيسلفيت الصوديوم    

 )محلول اختبار) (اللتر

 )محلول اختبار(، )كاشف(ميتابيريودات الصوديوم 

محلـول  ) (للتـر  مول في ا   0.1(ميثوكسيد الصوديوم   

 )حجمي

 موليبدوتنغستوفوسفات الصوديوم 

 ) محلول اختبار(

) كاشـف (سلفونات الصوديوم   -4–نافثوكينون  -2،  1

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر5(

 )كاشف(نترات الصوديوم 

 نتريت الصوديوم

) غـرام فـي اللتـر     100(؛)كاشف(نتريت الصوديوم   

حلـول  م) ( غرام في اللتر   50(،  )محلول اختبار (

) محلـول اختبـار   )(غرام في اللتر  35(؛  )اختبار

غـرام  10(؛  )محلول اختبار ) (غرام في اللتر  20(

) غرام فـي اللتـر    3) (محلول اختبار ) (في اللتر 

Sodium mercaptoacetate R 

Sodium metabisulfite R, (50g/l)TS 

 

Sodium metaperiodate R, TS 

Sodium methoxide (0.1mol/l) 

VS 

Sodium molybdotungstophosphate 

TS 

Sodium 1,2-naphthoquinone-4-

sulfonate R (5g/l) TS 

Sodium nitrate R 

Sodium nitrate 

Sodium nitrite R, (100g/l) TS, 

(50g/l) TS, (35g/l) TS (20g/l) 

TS, (10g/l) TS, (3g/l) TS, 

(1g/l)TS, (0.1mol/l) VS 
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محلـول  ) (غرام فـي اللتـر    1(،  )محلول اختبار (

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(؛ )اختبار

 حمض هيدروكلوريك /نتريت الصوديوم

 )محلول اختبار(

 الصوديوم نتروبروسيد اانظرنتروبروسيانيد الصوديوم، 

 

 نتروبروســيد انظــرنتروفيروســيات الصــوديوم، 

 االصوديوم

 نتروبروسيد الصوديوم

محلـول  (؛ قلـوي    )كاشـف (نتروبروسيد الصوديوم   

؛ )محلول اختبـار  ) (غرام في اللتر  45(؛  )اختبار

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر8.5(

 )كاشف(لصوديوم أوكتان سلفونات ا

 )كاشف(أوكسالات الصوديوم 

 )كاشف(بيروكسيد الصوديوم 

 فوسفات ثنائي هيـدروجين     انظرفوسفات الصوديوم،   

 الصوديوم

 

 

Sodium nitrite/hydrochloric acid 

TS 

Sodium nitroferricyanide ،see 

Sodium nitroprusside 

Sodium nitroprussiate ،see 

Sodium nitroprusside 

Sodium nitroprusside  

Sodium nitroprusside R, 

alkaline, TS (45 g/l) TS, 

(8.5 g/l) TS 

Sodium octanesulfonate R 

Sodium oxalate R 

Sodium peroxide R 

Sodium phosphate, see Disodium 

hydrogen phosphate 
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 فوسفات هيدروجين   انظرفوسفات الصوديوم، لامائي،    

 الصوديوم، لا مائي

 

 طرطـرات   انظـر طرطرات بوتاسيوم الصـوديوم،     

 صوديوم البوتاسيوم

 مساليسيلات الصوديو

 غـرام فـي     11.5(،  )كاشف(ساليسيلات الصوديوم   

 )محلول اختبار) (اللتر

 ميكروغرام صـوديوم فـي      200(صوديوم عياري   

 )محلول اختبار) (الميليلتر

 ستيبوغلوكونات الصوديوم

 سلفات الصوديوم

 سلفات الصوديوم، لا مائي

 )كاشف(سلفات الصوديوم لا مائي 

 )ارمحلول اختب(، )كاشف(سلفيد الصوديوم، 

 )كاشف(سلفيت الصوديوم 

)  غرام في اللتر   10(؛  )كاشف(تترابورات الصوديوم   

Sodium phosphate, anhydrous ،

see Disodium hydrogen 

phosphate, anhydrous 

Sodium potassium tartrate ،see 

Potassium sodium tartrate 

Sodium salicylate 

Sodium salicylate R, (11.5 g/l) 

TS 

Sodium standard  (200 µg Na/ml) 

TS 

Sodium stibogluconate 

Sodium sulfate 

Sodium sulfate, anhydrous 

Sodium sulfate, anhydrous, R 

Sodium sulfide, R, TS 

Sodium sulfite, R 

Sodium tetraborate R, (10 g/l) 
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 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(عياري 

 انظرتترا بروموفلوريسين الصوديوم، 

 Y يوزين 

)محلول اختبار⤀ Ā   30(،  )كاشف(تترا فينيل بورات الصوديوم     

  D
0 Tc
( )Tj42641 1 Tf
0.3171 0 TD
0.0005 Tc
<009e0187018f01940167018f017001850154>Tj
/TT2 1 Tf
3.3675 0 TD
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 كبسولات لينة

 أشكال جرعات فموية صلبة، 

 اختبار الذوبان

  أسود انظرأسود سولوكروم، 

 11موردانت 

 انظرأزرق سولوكروم قاتم، 

 كالكون

 ذوبانية

 )كاشف(نشاء ذواب 

 أقراص ذوابة

 محاليل

 انظرمحاليل، قائمتها، 

 محاليل اختبار

 ، انظر19زرق مذيب أ

 أزرق أوراسيت ب

 )كاشف(صوربيتول 

 تدوير نوعي، تحديده

Soft capsules 

Solid oral dosage forms, 

dissolution test 

Solochrome Black ،see Mordant 

Black 11 

Solochrome Dark Blue ، see 

Calcon 

Solubility 

Soluble starch R 

Soluble tablets 

Solutions 

Solutions, list of ،see Test 

solutions 

Solvent blue 19 ،see Oracet  

blue B 

Sorbitol R 

Specific rotation, determination of 
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 هيدروكلوريد السبيكتينوميسين

  هيدروكلوريد السبيكتينوميسين 

 )مادة مرجعية(

 هيدروكلوريد السبيكتينوميسين

 قياس الطيف الضوئي،

 امتصاص ذري

 توهج

 في المنطقة تحت الحمراء

 في المناطق المرئية 

 وفوق البنفسجية

  شمع استرات انظرناطف الحوت، تخليقي، 

 السيتيل

 سبيرونولاكتون

 )مادة مرجعية(سبيرونولاكتون 

 سبيرونولاكتون

 )كاشف(سكوالان 

 معلومات الثبات

Spectinomycin hydrochloride 

Spectinomycin hydrochloride 

RS 

Spectinomycini hydrochoridum 

Spectrophotometry, atomic 

absorption، 

fluorescence 

in the infrared region 

in the visible and ultraviolet 

regions 

Spermaceti, synthetic ،see Cetyl 

esters wax  

Spironolactone 

Spironolactone RS 

Spironolactonum 

Squalane R 

Stability information 
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 محاليل دارئة عيارية

 محاليل ألوان عيارية

 غـرام فـي     250~ (حمض هيدروكلوريك ستانات    

 )محلول اختبار زرنيخ) (اللتر

، )محلول اختبار زرنـيخ   (،  )كاشف(كلوريد قصديري   

 )محلول اختبار(

 حمض هيدروكلوريك / كلوريد قصديري

 )1محلول اختبار (

 )كاشف(نشا، ذواب 

 )محلول اختبار(، )كاشف(نشا 

 )محلول اختبار(يوديد النشا 

 )كاشف(ورق / يوديد النشا

 نشا

 أطوار ثابتة للاستشراب السائلي عالي الأداء، 

 أ، ب، جـ، د

 خارالتعقيم بالب

، )محلـول اختبـار    (4.5دارئ فوسفات عقيم، باهاء     

Standard buffer solutions 

Standard colour solutions 

Stannated hydrochloric acid (~ 

250 g/l) AsTS 

Stannous chloride R, As TS, 

 TS 

Stannous chloride/hydrochloric 

acid TS1 

Starch, soluble, R 

Starch R, TS 

Starch iodide TS 

Starch/iodide paper R 

Starches 

Stationary phases for High-Performance 

Liquid Chromatography, A, B, C, D 

Steam sterilization 

Sterile phosphate buffer, pH 4.5, 
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محلول اختبـار   (،  )1محلول اختبار    (6.0باهاء  

محلـول   (7.0؛ باهـاء    )3محلول اختبـار    (،  )2

 7.8؛ باهـاء    )محلول اختبار  (7.2، باهاء   )اختبار

) 1محلول اختبار   (،  8.0، باهاء   )محلول اختبار (

تبـار  محلول اخ  (10.5؛ باهاء   )2محلول اختبار   (

1( 

 ماء عقيم للحقن

 العقامة، اختبار لها

 الاختبار للمضادات الحيوية

 التعقيم، طرقه

 حرارة حافة

 ترشيح

 غاز

 إشعاع مؤين

 بخار

 طرطرات صوديوم الأنتيمون

 خزين محاليل لون عيارية

TS, pH 6.0, TS1, TS2,  TS3, 

pH 7.0, TS, pH 7.2, TS, pH 

7.8, TS, pH 8.0, TS1, TS2, 

pH 10.5, TS1 

 

 

Sterile water for injections 

Sterility, test for 

testing for antibiotics 

Sterilization, methods of 

dry-heat 

filtration 

gas 

ionizining radiation 

steam 

Stibii natrii tartras 

Stock colour standard solutions 
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 التخزين

 الحاويات

 الحماية من الضوء

 درجة الحرارة

 سلفات ستربتوميسين

 مسحوق الحقن

 )مادة مرجعية(ميسين سلفات ستربتو

 سلفات ستربتوميسين

 سلفات ستربتوميسين 

 مسحوق للحقن

 )محلول اختبار زرنيخ(زرنيخ قوى 

 )محلول اختبار(لون كوبالت قوى 

 )محلول اختبار(لون نحاس قوى 

 )مادة مرجعية(لون ثنائي كرومات قوى 

 )محلول اختبار(هيستامين قوى 

 )محلول اختبار(لون حديد قوى 

 )محلول اختبار رصاص(ى رصاص قو

Storage 

cotainers 

protection from light 

temperature 

Streptomycin sulfate 

powder for injections 

Streptomycin sulfate RS 

Streptomycini sulfas 

Streptomycin sulfatis pulvis ad 

injectionem 

Strong arsenic AsTS 

Strong cobalt colour TS 

Strong copper colour TS 

Strong dichromate colour RS 

Strong histamine TS 

Strong iron colour TS 

Strong lead PbTS 
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 )كاشف(سلفات الستريكنين 

 أقراص تحت اللسان

  انظركلورات سكساميثونيوم، 

 كلوريد سكساميثونيوم

 انظركلوريد السكسينيل كولين، 

 كلوريد السكساميثونيوم

 )محلول اختبار(؛ )كاشف(أحمر سودان جـ 

 أقراص مغطاة بالسكر

 سلولفا سيتاميد

 )ةمادة مرجعي(سولفاسيتاميد 

 سولفاسيتاميد الصوديوم

 سولفاسيتاميد

 سولفاسيتاميد الصوديوم

 انظرسولفاسيل صوديوم ـ 

 سلفا سيتاميد الصوديوم

 )مادة مرجعية(سولفاديازين 

 سولفاديازين الفضة

Strychnine sulfate R 

Sublingual tablets 

Succamethonium chloratum ،see 

Suxamethonii chloridum 

Succinylcholine chloride ،see 

Suxamethonium chloride 

Sudan red G R, TS 

Sugar-coated tablets 

Sulfacetamide 

Sulfacetamide RS 

 Sulfacetamide sodium 

Sulfacetamidum 

Sulfacetamidum natricum 

Sulfacylum-natricum ،see 

Sulfacetamide sodium 

Sulfadiazine RS 

Sulfadiazine  silver 
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 سولفاديازين الفضة

  سلفاديميدينانظرسولفاديميزين، 

 سولفاديميدين

 سولفاديميدين

 )مادة مرجعية(سولفاديميدين 

 ديميدين الصوديومسولفا

 سولفاديميدين

 سولفاديميدين الصوديوم

 سولفادوكسين

 )مادة مرجعية(سولفادوكسين 

 سولفادوكسين

 انظرسولفاميثازين، 

 سولفاديميدين

 سولفاميثوكسازول

 )مادة مرجعية(سولفاميثوكسازول 

 سولفاميثوكسازول

 سولفاميثوكسي بيريدازين

Sulfadiazinum argentum 

Sulfadiazinum ،see Sulfadimidinum 

Sulfadimidinum 

Sulfadimidine 

Sulfadimidine RS 

Sulfadimidine sodium 

Sulfadimidinum 

Sulfadimidinum natricum 

Sulfadoxine 

Sulfadoxine RS 

Sulfadoxinum 

Sulfamethazine ،see 

Sulfadimidine 

Sulfamethoxazole 

Suflamethoxazole RS 

Sulfamethoxazolum 

Sulfamethoxypyridazine 
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 )مادة مرجعية(سولفاميثوكسي بيريدازين 

 سولفا ميتوكسي بيريدازين

)  غـرام فـي اللتـر      80(؛  )كاشف(حمض سولفاميك   

محلـول  ) ( غـرام فـي اللتـر      50) (محلول اختبار (

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر5(؛ )اختبار

 )كاشف(حمض سولفامويل بنزويك 

 )مادة مرجعية(سولفانيلاميد 

 )كاشف(حمض سولفانيليك 

 )محلول اختبار(مديز، 

 ينسولفاسالاز

 )مادة مرجعية(سولفاسالازين 

 سولفاسالازين

 رماد سلفاتي

)  غرام في اللتـر    750~ (إيثانول خالي من السلفات     

 )محلول اختبار(

 سلفاتات

 اختبار الحد لها

Sulfamethoxypyridazine RS 

Sulfamethoxypyridazinum 

Sulfamic acid R (80 g/l) TS, (50 

g/l) TS, (5 g/l) TS 

 

4- Sulfamoylbenzoic, acid R 

Suflanilamide RS 

Sulfanilic acid, R 

diazotized, TS 

Sulfasalazine 

Sulasalazine RS 

Sulfasalazinum 

Sulfated ash 

Sulfate-free ethanol  (~ 750 g/l) 

TS 

Sulfates 

Limit test for 
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)  غرام في اللتر   175(؛  )كاشف(حمض سلفاساليسيليك   

 )محلول اختبار(

 كبريت، تحديده

 ثاني أكسيد الكبريت

 1760~ ( سـلفوريك     حمض انظرحمض سلفوريك،   

 )محلول اختبار) (غرام في اللتر

محلـول  (حمض سلفوريك، خالي مـن النتـروجين        

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     1760~ (،  )اختبار

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     1125~ (؛  )اختبار

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     700~ (؛  )اختبار

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     635~ (؛  )اختبار

محلـول  ) (رام فـي اللتـر     غ 570~ (؛  )اختبار

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     440~ (؛  )اختبار

محلـول  ) ( غرام فـي اللتـر     190~ (؛  )اختبار

محلـول  )( غـرام فـي اللتـر      100~ (؛  )اختبار

؛ )محلول اختبار ) ( غرام في اللتر   50~ (؛  )اختبار

 0.5(؛  )محلول اختبـار  ) ( غرام في اللتر   10~ (

Sulfosalicylic acid R, *(175 g/l) 

TS 

Sulfur, determination of 

Sulfur dioxide R 

Sulfuric acid ،see Sulfuric acid 

(~1760 g/l) TS 

Sulfuric acid, nitrogen-free, TS, 

(~ 1760 g/l) TS, (~ 1125 g/l) 

TS (~ 700 g/l) TS, (~ 635 g/l) 

TS, (~ 570 g/l) TS, (~ 440 

g/l) TS, (~190 g/l) TS  ،) ~

100 g/l) TS, (~ 50 g/l) TS, (~ 

10 g/l) TS, (0.5 mol/l) VS, 

(0.25 mol/l) VS, (0.125 

mol/l) VS, (0.1 mol/l) VS, 

(0.05 mol/l) VS, (0.01 mol/l) 

VS, (0.005 mol/l) VS 
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مول في   0.25(،  )محلول حجمي ) (مول في اللتر  

)  مول في اللتـر    0.125(؛  )محلول حجمي ) (اللتر

محلـول  ) ( مول في اللتر   0.1(؛  )محلول حجمي (

؛ )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.05(؛  )حجمي

 0.005(؛  )محلول حجمي ) ( مول في اللتر   0.01(

 )محلول حجمي) (مول في اللتر

 )محلول اختبار(إيثانول / حمض سلفوريك

 )محلول اختبار(ميثانول / حمض سلفوريك

 )محلول اختبار(حمض سلفوروز 

 دعامات للاستشراب السائلي عالي الأداء، 

 الأطوار الثابتة أ، ب، جـ، د

 

 تحاميل

 اختبار تفتتها

 صوديوم السورامين

 صوديوم السورامين

 مستعلقات، عينية

 

 

 

 

 

 

Sulfuric acid/ethanol TS 

Sulfuric acid/ methanol TS 

Sulfurous acid TS 

Supports for high-performance 

liquid chromatography, 

stationary phases A, B, C, D 

Suppositories 

disintegration test for 

Suramin sodium 

Suraminum natricum 

Suspensions, ophthalmic 
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 كلوريد السوكساميثونيوم

 كلوريد السوكساميثونيوم

 رموز ومختصرات

 ذرية النسبية للعناصرأسماء، الكتلة ال

 

 المرادفات

  شمع استيرات ستيلانظرنطاف الحوت التخليقي 

 

 

 أقراص

 فموية

 للمضغ

 مغطاة

 إطلاق مؤجل

 فوارة

 مغطاة معوية

 إطلاق ممتد

Suxamethonii chloridum 

Suxamethonium chloride 

Symbols, and abbreviations 

Names, and relative atomic 

masses of elements 

Synonyms 

Synthetic spermaceti, see cetyl 

esters wax 

T 
Tablets 

buccal 

chewable 

coated 

delayed-release 

effervescent 

enteric-coated 

extended-release 
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 مغطاة بفلم

 للاستعمال في الفم

 إطلاق محور

 ذوابة

 أنواع معينة

 تحت اللسان

 مغطاة بالسكر

 غير مغطاة

 أقراص وكبسولات،

 اختبارات تفتتها

 طلق

 طلق

 سترات التاموكسيفين

 )مادة مرجعية(سترات التاموكسيفين 

 )مادة مرجعية(سترات التاموكسيفين مصاوغ هـ 

 كسيفينعدم نقاوة عيارية لسترات التامو

 )مادة مرجعية(

film-coated 

for use in the mouth 

modified-release 

soluble 

specific types 

sublingual 

sugar-coated 

uncoated 

Tablets and capsules, 

 disintegration test for 

Talc 

Talcum 

Tamoxifen citrate 

Tamoxifen citrate RS 

Tamoxifen citrate E-isomer RS 

Tamoxifen citrate impurity 

 standard RS 
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 سترات التاموكسيفين

 ) غرام في اللتر50(، )كاشف(حمض التانيك 

 )محلول اختبار(

)  غرام في اللتر200) (كاشف(حمض الطرطريك 

 )محلول اختبار(

 غرام في 5) (محلول اختبار) ( غرام في اللتر10(

 )محلول اختبار) (اللتر

 طرطرات

 درجة الحرارة،

 القياسات ومدى دقتها

 التخزين

 )كاشف( تيرفينيل -ب

 اختبار للذيفان الداخلي الجرثومي

 اختبار تفتت التحاميل

 

 اختبار الذوبان لأشكال الجرعات

 الفموية الصلبة

Tamoxifeni citras 

Tannic acid R, (50g/ 1) TS 

 

Tartaric acid R, (200g/ 1) 

TS 

(10g/ 1) TS, 

(5g/ 1) TS 

Tartrates 

Temperature, measurements and 

 their precision 

storage 

p- Terphenyl R 

Test for bacterial endotoxins 

disintegration test for 

suppositories 

dissolution test for solid oral 

 dose forms 
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 الحجم الذي يمكن استخلاصه

 لمستحضرات الحقن

 جسيمات المادة في

 مستحضرات الحقن

 عقامة المستحضرات

 لغير الحقن

 محاليل اختبار، كواشف

  حجمية، قائمة بهاومحاليل

 إينانتات التستوستيرون

 )مادة مرجعية(إينانتات التستوستيرون 

 بروبيونات التستوستيرون

 )مادة مرجعية(، )كاشف(بروبيونات التستوستيرون 

 )محلول اختبار(إيثانول / بروبيونات التستوستيرون

 

 إينانتات التستوستيرون

 بروبيونات التستوستيرون

 اختبارات ومقايسات

extractable volume for  

 pareteral  preparations 

Particulate matter in  

injectable preparations 

Sterility of non-injectable 

 preparations 

Test solutions, reagents, and 

 volumetric solutions, list of 

Testosterone enantate 

Testosterone enantate RS 

Testosterone propionate 

Testosterone Propionate R, RS 

Testosterone propionate/ 

 ethanol TS 

Testosteroni enantas 

Testosteroni propionas 

Tests, and assays 
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 شكال الجرعاتلأ

 للتعرف

 الطرق والمتطلبات العامة

 

 )كاشف(إيثيل إستر رباعي بروموفينولفثالين 

 )محلول اختبار(

 سلفات هيدروجين رباعي بوتيل الأمونيوم

 )كاشف(

 )محلول اختبار(هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 )محلول حجمي) ( مول في اللتر0.1(

 ميثانول/ هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم

 )محلول اختبار(

 )كاشف(يوديد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 هيدروكلوريد التتراكائين

 هيدروكلوريد التتراكائين

 )كاشف(رباعي كلور الإيثان 

 

for dosage forms 

identity 

methods and general 

requirements 

Tetrabromophenolphthalein 

 ethyl ester R, TS 

Tetrabutylammonium hydrogen 

 sulfate R 

Tetrabutylammonium hydroxide 

TS (0.1 mol/ 1) VS 

Tetrabutylammonium 

 hydroxide/ methanol TS 

Tetrabutylammonium iodide R 

Tetracaine hydrochloride 

Tetracaini hydrochloridum 

Tetrachloroethane R 
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 هيدروكلوريد التراسيكلين

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد التتراسيكلين 

 هيدروكلوريد التتراسيكلين

 )كاشف( تتراديكان -ن

 )كاشف(ران رباعي هيدروفو

 غرام في 100 ~(هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم 

 )محلول اختبار) (اللتر

 /هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم

 )محلول اختبار(إيثانول 

 هيدروبروميد الثيامين

  هيدروكلوريد الثيامين

 أحادي نترات الثيامين

 هيدروبروميد الثيامين

 هيدروكلوريد الثيامين

 ثيامينأحادي نترات ال

 استشراب الطبقة الرقيقة

 )محلول اختبار(قلوي ) كاشف(ثيو أسيتاميد 

Tetracycline hydrochloride 

 Tetracycline hydrochloride RS 

Tetracyclini hydrochloridum 

n- Tetradecane R 

Tetrahydrofuran R 

Tetramethylammonium 

 hydroxide (~ 100 g/ 1) TS 

Tetramethylammonium 

 hydroxide/ ethanol TS 

Thiamine hydrobromide 

Thiamine hydrochloride 

Thiamine mononitrate 

Thiamini hydrobromidum 

Thiamini hydrochloridum 

Thiamini mononitras 

Thin-layer chromatography 

Thioacetamide R, alkaline, TS 
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 ثيو أسيتازون

 )مادة مرجعية(ثيو أسيتازون 

 ثيو أسيتازون

 )مادة مرجعية( ثيو ثنائي أنيلين -4،4′

 حمض ثيوغليكوليك ـ انظر

 حمض مركابتو أسيتيك

 )مادة مرجعية(ثيوبنتال 

 ثيوبنتال الصوديوم

 انظر) مادة مرجعية(ديوم ثيوبنتال الصو

 )مادة مرجعية(ثيوبنتال 

 ثيوبنتال الصوديوم

محلول ) ( غرام في اللتر0.1) (كاشف(ثيويوريا 

 )اختبار

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر2) (كاشف(ثورين 

)  مول في اللتر0.005) (كاشف(نترات الثوريوم 

 )محلول حجمي(

) 2ختبار محلول ا) (1محلول اختبار ) (كاشف(ثيمول 

Thioacetazone 

Thioacetazone RS 

Thioacetazonum 

4,4′ - Thiodianiline RS 

Thioglycolic acid, see 

 Mercaptoacetic acid 

Thiopental RS 

Thiopental sodium 

Thiopental sodium RS, sse 

 Thiopental RS 

Thiopentalum natricum 

Thiourea R, (0.1 g/ 1) TS 

 

Thorin R (2g/ 1) TS 

Thorium nitrate R (0.005 mol/ 

 1) VS 

Thymol R, TS1, TS2, TS3 
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 )3محلول اختبار (

 )كاشف(أزرق ثيمول 

 ثنائي ميثيل فورماميد/ أزرق ثيمول

 )مادة مرجعية(

 )محلول اختبار(إيثانول / أزرق ثيمول

 )محلول اختبار(ميثانول / أزرق ثيمول

 )كاشف(ثيمولفثالين 

 ثنائي ميثيل/ ثيمولفثالين

 )محلول اختبار(فورماميد 

 ) اختبارمحلول(إيثانول / ثيمولفثالين

 ثيروكسين الصوديوم، انظر

 ليفوثيروكسين الصوديوم

 تيابندازول

 )مادة مرجعية( تيابندازول 

 تيابندازول

 حاويات محكمة الغلق،

 تعريفها

 

Thymol blue R 

Thymol blue/ 

 dimethylformamide RS 

Thymol blue/ ethanol TS 

Thymol blue/ methanol TS 

Thymolphthalein R 

Thymolphthalein/ 

dimethylformamide TS 

Thymolphthalein/ ethanol TS 

Thyroxine sodium, see 

 Levothyroxine sodium 

Tiabendazole 

 Tiabendazole RS 

Tiabendazolum 

Tightly closed containers 

definition of 
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 ماليات التيمولول

 )مادة مرجعية(ماليات التيمولول 

 ماليات التيمولول

 )محلول اختبار) (كاشف(أصفر تيتان 

 )فكاش(ثنائي أكسيد التيتانيوم 

 حمض سلفوريك/ ثنائي أكسيد التيتانيوم

 )محلول اختبار(

)  مول في اللتر0.1) (كاشف(ثلاثي كلوريد التيتانيوم 

 )محلول حجمي(

 معايرة، قياس معقدة

 نتريت

 غير مائي

 تولبوتاميد

 )مادة مرجعية(تولبوتاميد 

 تولبوتاميد

 )كاشف(تولوين 

 )كاشف( تولوين السلفوناميد -4

Timolol maleate 

Timolol maleate RS 

Timololi maleas 

Titan yellow R, TS 

Titanium dioxide R 

Titanium  dioxide/ sulfuric acid 

 TS 

Titanium trichloride R, (0.1 

 mol/ 1) VS 

Titration, complexometric 

nitrite 

non-aqueous 

Tolbutamide 

Tolbutamide RS 

Tolbutamidum 

Toluene R 

4- Toluenesulfonamide R 
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 )مادة مرجعية(اميد  سلفون-2-تولوين

 )كاشف( تولوين حمض سلفونيك -4

 إيثانول/  تولوين حمض سلفونيك-4

 )محلول اختبار(

 أشكال جرعات نصف صلبة موضعية

 )كاشف(توسيل كلوراميد الصوديوم 

 )محلول اختبار) ( غرام في اللتر15(

 سمية، غير مناسبة

 علامات تجارية، ومسجل الملكية

 شأنهاأسماء تجارية، ملاحظات ب

 

 فوسفات كالسيوم ثلاثي القاعدة، انظر

 فوسفات الكالسيوم

 )كاشف(فوسفات ثلاثي بوتيل 

 )كاشف(حمض ثلاثي كلورو أسيتيك 

 )كاشف(ثلاثي كلورو إيثيلين 

 )كاشف(ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان 

Toluene-2-sulfonamide RS 

4- Toluenesulfonic acid R 

4- Toluenesulfonic acid/ ethanol 

 TS 

Topical semi-solid dosage forms 

Tosylchloramide sodium R 

 (15g/ 1) TS 

Toxicity, undue 

Trademarks, and patents 

trade names, notices 

concerning 

Tribasic calcium phosphate, see 

 Calcium phosphate 

Tributyl phosphate R 

Trichloroacetic acid R 

Trichloroethylene R 

Trichlorotrifluoroethane R, TS 
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 )محلول اختبار(

 )كاشف(ثلاثي الإيثيلامين 

 )كاشف(ثلاثي إيثيلين ثنائي أمين 

 كلوريد ثلاثي الهكسفنيديلهيدرو

 )مادة مرجعية(هيدروكلوريد ثلاثي الهكسفنيديل 

 

 هيدروكلوريد ثلاثي الهكسفنيديل

 

 )محلول اختبار(بوتانول / ثلاثي كيتوهيدريندين

 حمض/ بوتانول/ ثلاثي كيتوهيدريندين

 )محلول اختبار(أسيتيك 

 )محلول اختبار(كادميوم / ثلاثي كيتوهيدريندين

 

 )محلول اختبار(إيثانول / هيدريندينثلاثي كيتو

 غرام في 1) (كاشف(ثلاثي كيتوهيدريندين هيدرات 

 )محلول اختبار) (اللتر

 )محلول اختبار(ميثانول / ثلاثي كيتوهيدريندين

 

Triethylamine R 

Triethylenediamine R 

Trihexyphenidyl hydrochloride 

Trihexyphenidyl hydrochloride 

 RS 

Trihexyphenidyli 

hydrochloridum 

Triketohydrindene/ butanol TS 

Triketohydrindene/ butanol/ 

 acetic acid TS 

Triketohydrindene/ cadmium 

 TS 

Triketohydrindene/ ethanol TS 

Triketohydrindene hydrate R, 

 (1g/ 1) TS 

Triketohydrindene/ methanol 
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 /بيريدين/ ثلاثي كيتوهيدريندين

 )محلول اختبار(أسيتون 

 /بيريدين/ ثلاثي كيتوهيدريندين

 )محلول اختبار(بوتانول 

 ميتا بيسلفيت الصوديوم/  كيتوهيدريندينثلاثي

 )محلول اختبار(

 كلوريد قصديري/ ثلاثي كيتوهيدريندين

 )محلول اختبار(

 ثلاثي ميثاديون

 )مادة مرجعية(ثلاثي ميثاديون 

 ثلاثي ميثاديون

 ثلاثي ميثوبريم

 )محلول اختبار(ثلاثي ميثوبريم 

 ثلاثي ميثوبريم

 )كاشف( ثلاثي ميثيل بنتان -4، 2، 2

)  غرام في اللتر50) (كاشف(ثلاثي ميثيل بيريدين 

 TS 

Triketohydrindene/ pyridine/ 

 acetone TS 

Triketohydrindene/ pyridine/ 

 butanol TS 

Triketohydrindene/ sodium 

 metabisulfite TS 

Triketohydrindene/ stannous 

 chloride TS 

Trimethadione 

Trimethadione RS 

Trimethadionum 

Trimethoprim 

Trimethoprim TS 

Trimethoprimum 

2,2,4- Trimethylpentane R 

Trimethylpyridine R, (50g/ 1) 
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 )محلول اختبار(

 ) غرام في اللتر7) (كاشف(ثلاثي نتروفينول 

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(قلوى، 

 )مادة مرجعية(إيثانول / ثلاثي نتروفينول

 )كاشف(ثلاثي فينيل الأنتيمون 

 ،)كاشف(أورثو فوسفات ثلاثي الصوديوم 

 )محلول اختبار) (تر غرام في الل2(

 تروبيكاميد

 )مادة مرجعية(تروبيكاميد 

 تروبيكاميد

 كلوريد التوبوكورارين

 كلوريد التوبوكورارين

 العكر والكدر

 )كاشف(تيروزين 

 

 ضوء فوق بنفسجي، الفحص فيه

 TS 

Trinitrophenol R, (7g/ 1) 

TS 

alkaline, TS 

Trinitrophenol/ ethanol RS 

Triphenylantimony R 

Trisodium orthophosphate R, 

 (2g/ 1) TS 

Tropicamide 

Tropicamide RS 

Tropicamidum 

Tubocurarine chloride 

Tubocurarini chloridum 

Turbidity and nephelometry 

Tyrosine R 

U 

Ultraviolet light, examination in 



 دستور الأدوية الدولي

 560

 أقراص غير مغلفة

 سمية غير مناسبة

 تجانس محتويات مستحضرات

 الجرعة الوحيدة

 تجانس الكتلة لمستحضرات

 الجرعة الوحيدة

  وحدات القياس

 مادة غير قابلة للتصبن،

 تحديدها

 )كاشف(أسيتات اليورانيل 

 )محلول اختبار(زنك / أسيتات اليورانيل

 )كاشف(يوريا 

 )كاشف(يوريدين 

 

 )مادة مرجعية(حمض الفالبرويك 

 )كاشف(خماسي أكسيد الفاناديوم 

 )محلول اختبار(حمض السلفوريك / فاناديوم

Uncoated tablets 

Undue toxicity 

Uniformity of content for 

 single-dose preparations 

Uniformity of mass for single- 

dose preparations 

Units of measurement 

Unsaponifiable matter, 

 determination of 

Uranyl acetate R 

Uranyl/ zinc acetate TS 

Urea R 

Uridine R 

V 

Valproic acid RS 

Vanadium pentoxide R 

Vanadium/ sulfuric acid TS 
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 ) غرام في اللتر10(، )كاشف(فانيلين 

 )محلول اختبار(

 )محلول اختبار(حمض هيدروكلوريك / فانيلين

 )1محلول اختبار (حمض سلفوريك / فانيلين

 )2محلول اختبار (

 فازلين أبيض، انظر

 برافين أبيض لين

 فازلين أصفر، انظر

 برافين أصفر لين

 هيدروكلوريد الفيراباميل

 )دة مرجعيةما(هيدروكلوريد الفيراباميل 

 هيدروكلوريد الفيراباميل

 سلفات الفينبلاستين

 )مادة مرجعية(سلفات الفينبلاستين 

 سلفات الفينبلاستين

 سلفات الفينكريستين

 )مادة مرجعية(سلفات الفينكريستين 

Vanillin R, (10g/ 1) TS 

 

Vanillin/ hydrochloric acid TS 

Vanillin/ sulfuric acid TS1, 

 TS2 

Vaselinum album, see White 

 soft paraffin 

Vaselinum flavum, see Yellow 

 soft paraffin 

Verapamil hydrochloride 

Verapamil hydrochloride RS 

Verapamili hydrochloridum 

Vinblastine sulfate 

Vinblastine sulfate RS 

Vinblastini sulfas 

Vincristine sulfate 

Vincristine sulfate RS 
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 سلفات الفينكريستين

 الفحص البصري لمادة جسيمانية

 في مستحضرات الحقن

 

 ، انظر12فيتامين ب

 سيانوكوبالامين

 ، انظر12b و ب12aفيتامين ب

 هيدروكسوكوبالامين

 ، انظر إرغوكالسيفيرول2فيتامين د

 ، انظر فيتوميناديون1فيتامين ك

  

 محاليل حجمية

 كواشف ومحاليل اختبار، قائمة بها

 

 

 )مادة مرجعية(وارفارين 

 وارفارين الصوديوم

Vincristini sulfas 

Visual inspection of particulate 

 matter in injectable 

preparations 

Vitamin B12, see 

 Cyanocobalamin 

Vitamin B12a, and B12b, see 

 Hydroxocobalamin 

Vitamin D2, see Ergocalciferol 

Vitamin K1, see 

 Phytomenadione 

Volumetric solutions 

reagents and test solutions, list 

 of 

W 

Warfarin RS 

Warfarin sodium 
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 وارفارين الصوديوم

 ماء

 )كاشف(خالي من الأمونيا 

 حمام

 ثاني أكسيد الكربون وخالي من الأمونياخالي من 

 )كاشف(

 )كاشف(خالي من ثاني أكسيد الكربون 

 التحديد بطريقة كارل فيشر

 

 مراهم مستحلبة

 للحقن

 ليمول حلالة خلية أميبية الشكل

 منقي

 )كاشف(مستخلص الخميرة الذوابة فيه 

 عقيم

 )كاشف(عقيم 

 أنبوبة مكشاف البخار

Warfarinum natricum 

Water 

ammonia-free, R 

bath 

carbon-dioxide-free and 

 ammonia-free, R 

carbon-dioxide-free, R 

determination by the Karl 

 Fischer method 

- emulsifying ointments 

for injections 

LAL  

purified 

- soluble yeast extract R 

sterile 

sterile R 

vapour detector tube 
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 حاويات جيدة الغلق، تعريفها

 

 نشا القمح، انظر نشا

 فازلين أبيض، انظر برافين

 أبيض لين

 برافين أبيض لين

 شحم الصوف

 مائي

 )محلول اختبار) (كاشف(زانثيدرول 

 )كاشف(زيلين 

 )كاشف(زيلينول برتقالي 

 )كاشف(مزيج مؤشر زيلينول برتقالي 

 

 

 )كاشف(خلاصة الخميرة، ذواب في الماء 

 أكسيد زئبقيك أصفر

  انظر برافينفازلين أصفر،

Well-closed containers, 

definition of 

Wheat starch, see Starches 

White petrolatum, see White 

 soft paraffin 

White soft paraffin 

Wool fat 

hydrous 

Xanthydrol R, TS 

Xylene R 

Xylenol orange R 

Xylenol orange indicator 

 mixture R 

Y 

Yeast extracrt, Water-soluble, R 

Yellow mercuric oxide R 

Yellow petrolatum, see Yellow 
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 أصفر لين

 برافين أصفر لين

 )محلول اختبار(خزين أصفر عياري 

 

 زنك، بالقياس المعقد

 )كاشف(، حبيبي )كاشف زرنيخ(زنك 

 )كاشف(أسيتات الزنك 

 )ثنائي بنزيل ثنائي ثيوكاربامات(زنك بيس 

 )محلول اختبار(، )كاشف(

 )كاشف(كلوريد الزنك 

 أكسيد الزنك

 أكسيد الزنك

)  ميكروغرام في الميليلتر زنك20(ي زنك عيار

 )محلول اختبار(

 )كاشف(سلفات الزنك 

 )كاشف(نترات الزيركونيل 

 )مادة مرجعية(زوكلوميفين 

 soft paraffin 

Yellow soft paraffin, 

Yellow stock standard TS 

Z
Zinc, by complexometry 

Zinc AsR, granulated, R 

Zinc acetate R 

Zinc bis (dibenzyldithiocarbamate) 

 R, TS 

Zinc chloride R 

Zinc oxide 

Zinc oxydum 

Zinc standard (20 µg/ ml Zn) 

TS 

Zinc sulfate R 

Zirconyl nitrate R, TS 

Zuclomifene RS 
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 دستور الأدوية الدولي

 

 

 

 

دستور الأدوية الدولي يكون مجموعة من الطرق الموصى بها لتحليل ومواصفات الجودة للمواد والسواغات              

وقد تـم تصـميم     . والمنتجات الصيدلانية المعدة للاستعمال في أغراض مراقبة الجودة في أي بلد أو وضع            

وعندما تكون هناك أفرودات ذات     .  احتياجات البلدان النامية   دستور الأدوية الدولي بحيث يأخذ في الاعتبار      

مواصفات أكثر شدة يتضمنها دستور الأدوية الدولي، فقد اقترحت طرق أقل صعوبة فنيا وإن كانت مقبولة                

 .بنفس القدر كلما أمكن ذلك

قـراص،   استكمال للأجزاء السابقة ويحتوي على مواصفات الجودة للمواد الصيدلانية والأ          5والجزء  

وتم وضع فصـل جديـد عـن        . إلى جانب اختبارات لأشكال الجرعات للتحميلات والمستحضرات العينية       

الأدوية المضادة للملاريا بمساعدة مستشارين متميزين؛ وهناك عدد من الأدوية الواردة في هذا الفصل لـم                

 .يسبق تضمينها في دستور أدوية آخر

 المرجعية الدولية والأطياف المرجعية الدولية، وعـن إنتـاج          ولسهولة الرجوع إلى المواد الكيميائية    

 .وصيانة وتوزيع المواد الكيميائية المرجعية فقد تم تضمين معلومات تكميلية في هذا الجزء

 

 

 

 

 

 

 



 

 ملاحظات على ترجمة الجزء الخامس
 

 من دستور الأدوية الدولي
 

 :ربعة الأولى فنرجو ملاحظة ما يلينظراً لأن الجزء الخامس قد تمت ترجمته قبل الأجزاء الأ

 الإشارة إلى الصفحات عند الإحالة إلى الأجزاء الأربعة الأولـى قد ألغيت إكتفاء بذكر الجزء المحـال                 -1

 .إليه

 التعديلات والتصويبات الواردة في الجزء الخامس خاصة بـالأجزاء الأربعـة الأولـى مـن الطبعـة                -2

 .ء الملاحظات الهامة المبينة في أول الفصل الخاص بهاالانجليزية الثالثة مما اقتضى إبدا

ألغيت الإحالة إلى الأجزاء والصفحات التي ورد بها ذكر المصطلح وقد تم الاتفاق على ذلـك               :  الكشاف -3

 .مع سعادة المستشار الإقليمي للإعلام الصحي والطبي
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 مختارات من منشورات منظمة الصحة العالمية ذات الصلة


	ALL Volumes.pdf
	Volume 1
	GENERAL NOTICES
	UNITS OF MEASUREMENT
	PHYSICAL METHODS
	MEASUREMENT OF MASS
	DETERMINATION OF MELTING TEMPERATURE, MELTING RANGE,
	DETERMINATION OF MASS DENSITY AND RELATIVE DENSITY
	DETERMINATION OF OPTICAL ROTATION AND SPECIFIC ROTATION
	DETERMINATION OF REFRACTIVE INDEX
	SPECTROPHOTOMETRY IN THE VISIBLE AND ULTRAVIOLET
	SPECTROPHOTOMETRY IN THE INFRARED REGION
	ATOMIC ABSORPTION SPECTROPHOTOMETRY
	FLUORESCENCE SPECTROPHOTOMETRY
	TURBIDIMETRY AND NEPHELOMETRY
	COLOUR OF LIQUIDS
	RADIOPHARMACEUTICALS

	PHYSICOCHEMICAL METHODS
	CHROMATOGRAPHY
	DETERMINATION OF pH
	ELECTROPHORESIS
	PHASE SOLUBILITY ANALYSIS

	CHEMICAL METHODS
	GENERAL IDENTIFICATION TESTS
	LIMIT TEST FOR CHLORIDES
	LIMIT TEST FOR HEAVY METALS
	LIMIT TEST FOR IRON
	LIMIT TEST FOR ARSENIC
	SULFATED ASH
	OXYGEN FLASK METHOD
	COMPLEXOMETRIC TITRATIONS
	NON-AQUEOUS TITRATION
	NITRITE TITRATION
	DETERMINATION OF WATER BY THE KARL FISCHER METHOD
	DETERMINATION OF METHOXYL
	DETERMINATION OF NITROGEN
	DETERMINATION OF IODINE VALUE
	DETERMINATION OF PEROXIDES IN FIXED OILS
	DETERMINATION OF SAPONIFICATION VALUE
	DETERMINATION OF UNSAPONIFIABLE MATTER
	DETERMINATION OF ACID VALUE

	BIOLOGICAL METHODS
	MICROBIOLOGICAL ASSAY OF ANTIBIOTICS
	STERILITY TESTING OF ANTIBIOTICS
	UNDUE TOXICITY
	TEST FOR PYROGENS
	TEST FOR HISTAMINE-LIKE SUBSTANCES (VASODEPRESSOR

	METHODS OF PHARMACOGNOSY
	DETERMINATION OF ASH AND ACID-INSOLUBLE ASH

	MISCELLANEOUS
	INTERNATIONAL CHEMICAL REFERENCE SUBSTANCES
	NAMES, SYMBOLS, AND RELATIVE ATOMIC MASSES OF CERTAIN
	LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, AND VOLUMETRIC SOLUTIONS


	Volume 2
	GENERAL NOTICES
	MONOGRAPHS
	ACETAZOLAMIDUM
	ACIDUM ACETYLSALICYLICUM
	ACIDUM ASCORBICUM
	ACIDUM BENZOLCUM
	ACIDUM FOLICUM
	ACIDUM NICOTINICUM
	ACIDUM SALICYLICUM
	ALLOPURINOLUM
	AMINOPHYLLINUM
	AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM
	AMODIAQUINI HYDROCHLORIDUM
	AMPICILINUM
	AMPICILLINUM NATRICUM
	ATROPINI SULFAS
	BENZOCAINUM
	BENZYILIS BENZOAS
	BENZYLPENICILLINUM KALICUM
	BENZYLPENICILLINUM NATRICUM
	BEPHENII HYDROXYNAPHTHOAS
	BETAMETHASONUM
	BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM
	CALCII GLUCONAS
	CARBO ACTIVATUS
	CHLORMETHINI HYDROCHLORIDUM
	CHLOROQUINI PHOSPHAS
	CHLORPHENAMINI HYDROGENOMALEAS
	CHLORPROMAZINI HYDROCHLORIDUM
	CHLORTALIDONUM
	CLOXACILLINUM NATRICUM
	CODEINUM MONOHYDRICUM
	CODEINI PHOSPHAS
	COFFEINUM
	COLECALCIFEROLUM
	CYANOCOBALAMINUM
	DAPSONUM
	DEXAMETHASONI ACETAS
	DEXAMETHASONUM
	DIAZEPAMUM
	DIAZOXIDUM
	DICOUMAROLUM
	DIETHYLCARBAMAZINI DIHYDROGENOCITRAS
	DIGITOXINUM
	DIGOXINUM
	EPINEPHRINI HYDROGENOTARTARAS
	EPINEPHRINUM
	ERGOMETRINI HYDROGENOMALEAS
	ERGOTAMINI TARTRAS
	ETHAMBUTOLI HYDROCHLORIDUM
	ETHINYLESTRADIOLUM
	ETHOSUXIMIDUM
	FERROSI SULFAS
	FLUPHENAZINI DECANOAS
	FLUPHENAZINI ENANTAS
	FLUPHENAZINI HYDROCHLORIDUM
	FUROSEMIDUM
	GLUCOSUM
	GRISEOFULVINUM
	HALOPERIDOLUM
	HALOTHANUM
	HYDRARGYRI OXYCYANIDUM
	HYDROCHLOROTHIAZIDUM
	HYDROCORTISONI ACETAS
	HYDROCORTISONUM
	IBUPROFENUM
	INDOMETACINUM
	IODUM
	ISONIAZIDUM
	ISOPRENALINI HYDROCHLORIDUM
	ISOPRENALINI SULFAS
	KALII CHLORIDUM
	KALII IODIDUM
	LEVODOPUM
	LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM
	LIDOCAINUM
	LINDANUM
	LITHII CARBONAS
	MANNITOLUM
	METHYLDOPUM
	METHYLTESTOSTERONUM
	METRONIDAZOLUM
	MORPHINI HYDROCHLORIDUM
	MORPHINI SULFAS
	NATRII CHLORIDUM
	NATRII HYDROGENOCARBONAS
	NATRII SALICYLAS
	NEOSTIGMINI BROMIDUM
	NICLOSAMIDUM
	NICOTINAMIDUM
	NORETHISTERONI ACETAS
	NORETHISTERONUM
	PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM
	PHENOBARBITALUM
	PHENOBARBITALUM NATRICUM
	PHENOXYMETHYLPENCILLINUM
	PHENOXYMETHYLPENICILLINUM CALCICUM
	PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM
	PHENYTOINUM
	PHENYTOINUM NATRICUM
	PHYSOSTIGMINI SALICYLAS
	PILOCARPINI HYDROCHLORIDUM
	PILOCARPINI NITRAS
	PIPERAZINI ADIPAS
	PIPERAZINI CITRAS
	PREDNISOLONUM
	PRIMAQUINI DIPHOSPHAS
	PROCAINAMIDI HYDROCHLORIDUM
	PROCAINI HYDROCHLORIDUM
	PROGESTERONUM
	PROPRANOLOLI HYDROCHLORIDUM
	PROPYLTHIOURACILUM
	PYRIDOSTIGMINI BROMIDUM
	PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM
	QUININI HYDROCHLORIDUM
	QUININI SULFAS
	RESERPINUM
	RIBOFLAVINUM
	STREPTOMYCINI SULFAS
	SULFAMETHOXAZOLUM
	SULFAMETHOXYPYRIDAZINUM
	TESTOSTERONI PROPIONAS
	TETRACYCLINI HYDROCHLORIDUM
	TOLBUTAMIDUM
	TRIMETHADIONUM
	TRIMETHOPRIMUM

	LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, AND VOLUMETRIC SOLUTIONS

	Volume 3
	MONOGRAPHS
	ALUMINII HYDROXIDUM
	AMIKACINUM
	AMIKACINI SULFAS
	AMILORIDI HYDROCHLORIDUM
	AMODIAQUINUM
	AMPHOTERICNUM B
	ARGENTI NITRAS
	AZATHIOPRINUM
	BACITRACINUM
	BACITRACINUM ZINCUM
	BARII SULFAS
	BECLOMETASONE DIPROPIONAS
	BENZATHINI BENZYLPENICILLINUM
	BETAMETHASONI VALERAS
	BIPERIDENUM
	BIPERIDENI HYDROCHLORIDUM
	BLEOMYCINI HYDROCHLORIDUM
	BLEOMYCINI SULFAS
	BUSULFANUM
	CALCII CARBONAS
	CALCII FOLINAS
	CARBAMAZEPINUM
	CARBIDOPUM
	CHLORAMBUCILUM
	CHLORAMPHENICOLI PALMITAS
	CHLORHEXIDINI DIACETAS
	CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM
	CHLORTETRACYCLINI HYDROCHLORIDUM
	CIMETIDINUM
	CLOFAZIMINUM
	CLOMIFINI CITRAS
	COLCHICINUM
	CYCLOPHOSPHAMIDUM
	CYTARABINUM
	MESILAS DEFEROXAMINI
	DIHYDROCHLORIDUM DEHYDROEMETINI
	DEXAMETHASONI NATRII PHOSPHAS
	DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM
	DICLOXACILINUM NATRICUM
	DILOXANIDI FUROAS
	DIMERCAPROLUM
	DIPHENOXYLATI HYDROCHLORIDUM
	DOPAMINI HYDOROCHLORIDUM
	DOXORUBICINI HYDROCHORIDUM
	DOXYCYCLINIHYCLAS
	EDROPHONII CHLORIDUM
	EMETINI HYDROCHLORIDUM
	EPHEDRINUM
	EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
	EPHEDRINI SULFAS
	ERGOCALCIFEROLUM
	ERYTHROMYCINUM
	ERYTHROMYCINI ETHYLSUCCINAS
	ERYTHROMYCINI STEARAS
	ETHER ANAESTHESICUS
	ETHIONAMIDIUM
	FERROSI FUMARAS
	FLUCYTOSINUM
	FLUDROCORTISONI ACETAS
	FLUORESCEIN NATRICUM
	FLUOROURACILUM
	CALLAMINI TRIETHIODIDUM
	GENTAMYCINI SULFAS
	GLIBENCLAMIDUM
	HOMATROPINI HYDROBROMIDUM
	HYDRALAZINI HYDROCHLORIDUM
	HYDROCORTISONI NATRII SUCCINAS
	HYDROXOCOBALAMINUM
	HYDROXOCOBALAMINI CHLORIDUM
	IPECACUANHAE RADIX
	KALII CITRAS
	LEVONORGESTRELUM
	LEVOTHYROXINUM NATRICUM
	LOPERAMIDI HYDROCHLORIDUM
	MAGNESII HYDROXIDUM
	MAGNESII OXIDUM
	MEBENDAZOLUM
	METHOTREXATUM
	METHYLTHIONINII CHLORIDUM
	METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM
	METRIFONATUM
	MICONAZOL NITRAS
	NALOXONI HYDROCHLORIDUM
	NATRII CALCII EDETAS
	NATRII CITRAS
	NATRII CROMOGLICAS
	NATRII FLUORIDUM
	NATRII NITRIS
	NATRII STIBOGLUCONAS
	NATRII SULFAS
	NATRII SULFAS ANHYDRICUS
	NATRII THIOSULFAS
	NATRII VALPROAS
	NEOMYCINI SULFAS
	NEOSTIGMINI METILSULFAS
	NIFURTIMOXUM
	NIRIDAZOLUM
	NITRAZEPAMUM
	NITROFURANTOINUM
	NOSCAPINUM
	NOSCAPINI HYDROCHLORIDUM
	NYSTATINUM
	OXAMNIQUINUM
	OXYTETRACYCLINI DIHYDRAS
	OXYTETRACYCLINI HYDROCHLORIDUM
	PARACETAMOLUM
	PAROMOMYCINI SULFAS
	PENICILLAMINUM
	PENTAMIDINI ISETIONAS
	PENTAMIDINI MESILAS
	PETHIDINI HYDROCHLORIDUM
	PHYTOMENADIONUM
	PIX LITHANTHRACIS
	PRAZIQUANTELUM
	PREDNISOLONI ACETAS
	PROBENECIDUM
	PROCAINI BENZYLPENICILLINUM
	PROCARBAZINI HYDROCHLORIDUM
	PROMETHAZINI HYDROCHLORIDUM
	PROTIONAMIDUM
	PYRANTELI EMBONAS
	PYRAZINAMIIDUM
	PYRIMETHAMINUM
	QUINIDINI SULFAS
	QUININI BISULFAS
	QUININI DIHYDROCHLORIDUM
	RIFAMPICINUM
	SALBUTAMOLUM
	SALBUTAMOLI SULFAS
	SENNAE FOLIUM
	SENNAE FRUCTUS
	SPECTINOMYCINI HYDROCHLORIDUM
	SPIRONOLACTONUM
	STIBII NATRII TARTRAS
	SULFACETAMIDUM
	SULFACETAMIDUM NATRICUM
	SULFADIMIDINUM
	SULFADIMIDINUM NATRICUM
	SULFADOXINUM
	SULFASALAZINUM
	SURAMINUM NATRICUM
	SUXAMETHONII CHLORIDUM
	TESTOSTERONI ENANTAS
	TETRACAINI HYDROCHLORIDUM
	THIAMINI HYDROBROMIDUM
	THIAMINI HYDROCHLORIDUM
	THIAMINI MONONITRAS
	THIOACETAZONUM
	TIABENDAZOLUM
	TRIHEXYPHENIDYLI HYDROCHLORIDUM
	TUBOCURARINI CHLORIDUM
	VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM
	VINCRISTIN SULFAS
	WARFARINUM NATRICUM
	ZINCI OXYDUM

	LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS,

	Volume 4
	General notics
	Abbreviations and symbols
	Testes, Methods, and general requirments
	Test for sterility
	Methods of sterilization
	Atomic emission and absorption spectrometry

	General requirements for substances
	Hydroxyl value

	General Requirements for dosage forms
	Tablets
	Capsules
	Parenteral preparations
	Disintegration test for tablets and capsules
	Topical semi-solid dosage forms
	Uniformity of content for single-dose preparations
	Uniformity of mass for single-dose preparations

	Monographs for pharmaceutical substances
	Acidum iopanoicum
	Aluminii sulfas
	Calaminum
	Cisplatinum
	Dactinomycinum
	Homatropini methylbromidum
	Impramini hydrochloridum
	Iohexolum
	Ketamini hydrochloridum
	Mercaptopurinum
	Natrii amidotrizoas
	Norethisteroni enantas
	Podophylli resina
	Propyliodonum
	Tamoxifeni citras
	Thiopentalum natricum
	Timololi maleas
	Vinblastini sulfas

	Acidum amidotrizoicum
	Acidum iotroxicum
	Megluminum
	Monographs for excipients
	Acidum aceticum
	Acidum alginicum
	Acidum citricum
	Acidum hydrochloricum
	Acidum hydrochloricum dilutum
	Acidum lactium
	Adeps lanae
	Adeps solidus
	Alcohol benzylicus
	Alcohol cetylicus
	Alcohol cetystearylicus
	Alcoholum
	Amyla
	Aluminii magnesii silicas
	Amyla
	Aqua purificata
	Aqua pro injectione
	Aqua sterilisata pro injectione
	Bentonitum
	Benzalkonii choridum
	Benzylis hydroxybenzoas
	Butylhydroxyanisolum
	Butylhydroxytoluenum
	Calcii hydrogenophosphas
	Calcii phosphas
	Calcii stearas
	Calcii sulfas
	Carbomerum
	Carmellosum natricum
	Cellacefatum
	Cellulosum microcrystallinum
	Cera carnauba
	Cera cetyla
	Cetomacrogolum 1000
	Cetrimidum
	Chlorobutanolum
	Chlorocresolum
	Dinatrii edetas
	Ethanolum
	Ethylcellulosum
	Ethylis hydroxybenzoas
	Gelatina
	Glyceroli monostearas
	Glycerolum
	Glycerolum 85% m/m
	Gummi crabicum
	Hydroxyethylcellulosum
	Hydroxypropylcellulosum
	Hypromellosum
	Kaolinum
	Lactosum
	Magnesii stearas
	Methylcellulosum
	Methylis hydroxybenzoas
	Natrii hydroxydum
	Oleum arachidis
	Paraffinum lbum
	Paraffinum durum
	Phenylhydrargyri nitras
	Polysorbata 20, 60, 80
	Polyvidonum
	2-Propanolum
	Propyleneglycolum
	Propylis hydroxbenzoas
	Saccharinum natricum
	Talcum

	MONOGRAPHS FOR DOSAGE FORMS
	Oral rehydration salts
	Capsules
	Ampicillini capsulae
	Cloxacillini natrici capsulae

	Tablets
	Acidi acetylsalicylici compressi
	Atropini sulfatis compressi
	Chloroquini phosphatis compress
	Chloroquini sulfatis compressi
	Chlorphenamini hydrogenomaleatis compressi
	Dapsoni compressi
	Diethylcarbamazini dihydrogenocitratis compressi
	Ergometini hydrogenomaleatis compressi
	Glycerylis trinitratis compressi
	Griseofulvini compressi
	Mebendazoli compressi
	Metronidazoli compressi
	Niclosamidi compressi
	Nitrofurantoini compressi
	Nystatini compressi
	Paracetamoli compressi
	Phenoxymethylpenicillini kalici compressi
	Piprazini adipatis compressi
	Piprazini citratis compressi
	Primaqui diphosphatis compressi
	Probencidi compressi
	Pyrazinamidi compressi

	Injections
	Ephedrine sulfatis injectio
	Ergometrini hydrogenomaleatis injectio
	Melarsoproli injectio
	Metronidazoli injectio
	Prednisoloni et natrii phosphatis injectio
	Quinini dehydrochloridi injectio

	Powders for injections
	Amphotericini B pulvis ad injectionem
	Ampicillini natrici pulvis ad injectionem
	Benzylpenicillini kalici pulvis ad injectionem
	Cloxacillini natrici pulvis ad injectionem
	Pentamidini isetionatis pulvis ad injectionem
	Prednisoloni et natrii syccinatis pulvis ad injectionem
	Procaini Benzylpenicillini pulvis ad injectionem
	streptomycini sulfatis pulvis ad injectionem

	LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS,AND VOLUMETRIC SOLUTIONS


	Volume 5
	Preface
	History
	Acknowledgements
	General notices
	Abbreviations and symbols
	Tests, methods, and general requirements
	General requirements for dosage forms
	Tests for dosage forms

	Monographs for pharmaceutical substances
	Albendazolum
	Alcuronium chloride
	Amoxicillinum trihydricum
	Atenololum
	Benznidazolum
	Benzoylis peroxidum cum aqua
	Captoprilum
	Chlorali hydras
	Chloramphenicoli natrii succinas
	Ciclosporinum
	Ciprofloxacini hydrochloridum
	Ciprofloxacinum
	Clindamycini phosphas
	Dacarbazinum
	Diethyltoluamidum
	Dinitrogenii oxidum
	Dithranolum
	Erythromycini lactobionas
	Etoposidum
	Heparinum calcium
	Heparinum natricum
	Idoxuridinum
	Isosorbidi dinitras dilutus
	Ketoconazolum
	Levamisoli hydrochloridum
	DL-Methioninum
	Methylrosanilinii chloridum
	Metronidazoli benzoas
	Nifedipinum
	Nonoxinolum 9
	Oxygenium
	Prednisoloni natrii phosphas
	Protamini sulfas
	Retinolum densatum oleosum
	Selenii disulfidum
	Sulfadiazinum argentum
	Tropicamidum

	Monographs for tablets
	Allopurinoli compressi
	Carbamazepini compressi
	Codeini phosphatis compressi
	Colchicini compressi
	Dexamethasoni compressi
	Diloxanidi furoatis compressi
	Doxycyclini hyclatis compressi
	Erythromycini ethylsuccinatis compressi
	Erythromycini stearatis compressi
	Ethambutoli hydrochloridi compressi
	Ibuprofeni compressi
	Indometacini compressi
	Isoniazidi compressi
	Morphini sulfatis compressi
	Pethidini hydrochloridi compressi
	Phenobarbitali compressi
	Phenytoini natrici compressi
	Praziquanteli compressi
	Prednisoloni compressi
	Pyranteli embonatis compressi

	Monographs for antimalarial drugs
	Artemetherum
	Artemetheri capsulae
	Artemetheri compressi
	Artemetheri injectio

	Artemisininum
	Artemisinini capsulae
	Artemisinini compressi

	Artemotilum
	Artemotili injectio

	Artenimolum
	Artenimoli compressi

	Artesunatum
	Artesunati compressi

	Mefloquini hydrochloridum
	Proguanili hydrochloridum

	List of reagents, test solutions, and volumetric solutions
	Supplementary information
	Annotated reference
	List of available International Chemical Reference Substances
	List of available International Infrated Reference Spectra
	General guidelines for the establishment, mainterance, And distribution of chemical reference substances

	Index



