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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: 493-BYT/QP Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 10 thang 6 nam 1994

QUYET PINH
Vé vigc ban hanh tiéu chuin nganh ARTEMISININ
BO TRUONG BQ Y TE
Xét dé nghi cia éng Vién truong Vién kiém nghiém tai cong van sé 237/VKN-TCH, ngay

27/5/1994.
Theo dé nghi cua ong Vu truong Vu Duoc, Vu Khoa hoc dao tao,

QUYET PINH
Piéu 1. Ban hanh tiéu chuan nganh y té nguyén liéu Artemisinin - 52/TCN 364-94.
Piéu 2. Tiéu chuin nay c6 hiéu luc tir ngdy ban hanh va thay thé tiéu chuan Artemisinin - 52-
TCN 364-91.
Piéu 3. Cac ong Chanh Van phong, Vu truéng cac Vu, Thu truong cac don vi tryc thudc,
Giam dbc So' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay.

TIEU CHUAN NGANH NHOM R

Cong hoa xa hdi chu Artemisinin 52 TCN 364 - 94
nghia Viét Nam
BoY té C6 higu luc tir

ngay 10/6/1994

Tiéu chuan nay thay thé cho 52 TCN 364-91
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 493/BYT-QP ngay 10 thang 6 nam 1994)
1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Tinh chét: Bot hodc tinh thé hinh kim tring, ddng déu, khong mui, vi hoi déng.
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it tan trong nudc, tan trong Cloroform, ether dau hoa va Aceton.

1.2. Dinh tinh:

a) Pho hap thu hong ngoai cta ché pham phai phu hop véi pho cia chat doi chiéu Artemisinin
(BO).

b) Sac ky 16p moéng: Ché pham phai c6 vét va Rf nhu ctia Artemisinin dbi chiéu.

1.3 Piém chay: Khong dudi 152°C.

1.4. Nang suat quay cuc: /a / 2D =64 - 660

(Dung dich 2% trong Cloroform).

1.5. Do tinh khiét:

1.5.1. Mat khéi luong do 1am kho: khéng dugce qua 0,5% (1g: 105°C)

1.5.2. Trosulfat: Khong dugc qua 0,1% (1g)

1.5.3. Arseic: Khong dugc qua 0,0002%

1.5.4. Kim loai nang: Khong dugc qua 0,001%

1.5.5. Do trong va mau sic dung dich: Dung dich ché pham 10% trong aceton phai trong va
khong mau.

1.6. Pinh luong: Ché pham phai chira it nhat 98,5% Artemisinin tinh theo ché pham da sy
kho.

2. Phuong phap thu:

2.1. Tinh chat:

Thir bang cam quan ché pham phai dat cac yéu cau dé néu.

Do tan: Thir theo Duoc dién Viét Nam I, tap 3.

2.2. Pinh tinh:

2.2.1. Thudc thi: Theo Dugc dién Viét Nam II, tap 3 (TT)

Toluen (TT)

Ethylacetat (TT)

Dung dich Ceric sulfat 1% trong acid sulfuric 10%.

Dung dich Para-dimethylamino-benzaldehyd: Lay 0,25g Para - dimethylamino-benzaldehyd,

hoa tan trong hdn hop gdm 50ml acid acetic, Sml acid Phosphoric dic va 45 ml nudc.



