TCVN IX:2024

LYSIN HYDROCLORID
H NH;

H,N CO,H

C5H14N202.HC| P.t.l: 182,7

Lysin hydroclorid I& acid (2S)-2,6-diaminohexanoic hydroclorid, phai chva tr 98,5 % dén 101,5 %
CsH14N202.HCI, tinh theo ché phadm da lam kho.

Tinh chét
Bot mau tréng, khéng mui. Dé tan trong nuwéc.

Dinh tinh
Phd hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phdm phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai cla
lysin hydroclorid chuan.

Goc quay cuce riéng
T +20,4° dén +21,4°, tinh theo ché phdm da lam kho (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 80 mg/ml ché phdm trong dung dich acid hydrocloric 6 M (TT) dé do. Po & 25 °C.

Tap chat lién quan

Phwong phap sac ky 1&p méng (Phu luc 5.4).

Ban mdng: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Isopropanol - amoniac (7 : 3).

Dung dich thd- Dung dich chtra 10 mg/ml ché pham trong nuéc.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chira 0,05 mg/ml lysin hydroclorid chuan trong nudrc.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chra 0,4 mg/ml lysin hydroclorid chuan va 0,4 mg/ml arginin
hydroclorid chuén trong nudéc.

Céch tién hanh: Cham riéng biét Ién ban mang 5 ul méi dung dich trén. Trién khai s&c ky t&i khi dung
méi di dwoc 15 cm. SAy ban méng & 100 °C dén 105 °C dé amoniac bay hoi hét. Phun I&n ban méng
dung dich ninhydrin 0,2 % (TT) va say & 100 °C dén 105 °C trong 15 min. Quan sat dwéi anh sang
thwong, bat ky vét phu nao trén sac ky dé ctia dung dich ther khéng dwoc dam hon vét chinh trén sac
ky d6 cia dung dich dbi chiéu (1) (0,5 %); tbng dd dam cla cac vét phu trén sac ky dd cta dung dich
thtr khdng dwoc I6n hon 2,0 %. Phép thir chi cé gia tri khi sic ky d6 clia dung dich dbi chiéu (2) cho 2
vét tach ro rét.

Ham lwong clorid

T 19,0 % dén 19,6 %.

Hoa tan khoang 350 mg ché pham trong 140 ml nuéc, thém 1 ml dung dich diclorofluorescein 0,1 %
(TT) va chuan do bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CB) dén khi tia bac clorid két béng va hén hop thu
dwoc ¢ mau hdng nhat. Song song tién hanh mau trang, ding 140 ml nudc.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) twong dwong voi 3,545 mg Cl.

Sulfat

Khong dwoc qua 300 phan triéu (Phu luc 9.4.14).

Hoa tan 0,5 g ché pham trong 15 ml nuéc cét va tién hanh thi.
Sat

Khong dwoc qua 30 phan triéu (Phu luc 9.4.13).
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Hoa tan 0,33 g ché pham trong 10 ml dung dich acid hydrocloric lodng (TT) trong mét binh gan. Chiét 3
lan, méi lan v&i 10 ml methyl isobutyl keton (TT4) va l&c trong 3 min. Tap trung dich chiét hiru co, thém
10 ml nuée, 1ac trong 3 min. L4y I16p nwéc va tién hanh thir.

Mat khoi lwgng do lam khé
Khéng dwoc qua 0,4 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 3 h).

Tro sulfat
Khéng dwoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phwong phéap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Dinh lwong

Hoa tan khodng 90 mg ché pham trong hén hop gdm 3 ml acid formic (TT) va 50 ml acid acetic béng
(TT). Thém 10 ml dung dich thiy ngén acetat 6 % (TT) va chuan d6 bang dung dich acid percloric 0,1 N
(CP). Xac dinh diém twong dwong bang phwong phap chuan dd do dién thé (Phu luc 10.2). Song song
tién hanh 1am mau trang, dung hén hop gdm 3 ml acid formic (TT) va 50 ml acid acetic bang (TT).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) twong dwong v&i 9,133 mg CsH14N202.HCI.

Bao quan
Trong dd dwng kin.

Loai thudc
Acid amin.

Ché pham
Vién nén, nang.
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