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Téc dp quay: 75 r/min.

Thai gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich chudn: Dung dich amlodipin besilat chuén
trong moi trudng hda tan c6 néng dd twong \mg véi ndng
d¢ amlodipin besilat trong dung dijch thur.

Dung dich thir: Ly mét phin méi tredng sau khi hda tan
va loc, loai bé dich loc dau.

Po d6 hip thu cua cac dung dich & buéc séng 239 nm
(Phu luc 4.1) trong céc do day 1 cm, ding dung dich
acid hydrocloric 0,01 M (TT) 1am mAu tring. Tinh lugng
amlodipin, C,oH,sCIN,Os, d4 hoa tan trong mdi vién dya
vao do hép thu do duoc cua dung dich chuén, dung dich thir
va ham lugng C,,H,sCIN,Os trong amlodipin besilat chuan.
Yéu cau: Khéng it hon 70 % (Q) Irgng amlodipin,
C,H,5CIN,Os, so v4i lugng ghi trén nhdn duge hoa tan
trong 45 min.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ly 16ng (Phu lyc 5.3).

Pha déng va Diéu kién sic ky nhu mé ta & muc Dinh lugng.
Dung dich thir. Cn 20 vién va nghién thanh bdt min.
Cén chinh xac mét lugng bt vién twong ung voi khodng
50 mg amlodipin, hoa tan trong pha ddng va pha loang thanh
50,0 ml véi pha dong. Ly tam ldy dich trong.

Dung dich déi chiéu: Pha loang 5,0 ml dung dich thir thanh
100,0 ml véi pha dong va pha lodng 5,0 ml dung dich thu
duoc thanh 50,0 ml véi pha dong.

Dung dich phdn gidi: Hoa tan 5 mg amlodipin besilat
chuén trong 5 ml dung dich hydrogen peroxyd dim dgc (TT).
Pun néng & 70 °C trong 45 min.

Cdch tién hanh:

Théi gian hwu trong di gitra pic amlodipin va pic tap chat
D la khoang 0,5.

Tiém dung dich phéan giai, phép thir chi c¢6 gia tri khi 49
phén giai giita pic twong tmg v&i amlodipin va pic tap chit
D it nhét 12 4,5.

Tiém dung dich thir va dung dich d6i chiéu. Tién hanh
sic ky d6i voi dung dich thir trong khoang thdi gian gép
3 1an thoi gian luu cia amlodipin.

Gidi han: Trén sic ky db cha dung dich thir, hai 14n dién
tich clia pic twong tmg véi tap chat D khéng dugc Ién hon
dién tich cia pic chinh trén sic ky d5 cua dung dich déi
chiéu (0,5 %). Téng dién tich cuia tit ca céc pic tap khac
khéng dugc 1ém hon dién tich cia pic chinh trén trén sic
ky d6 cua dung dich dbi chiéu (0,5 %). Bo qua pic tuong
img vé&i benzen sulfonat (thdi gian luu tuong ddi khoang
0,2) va bat ky pic nao c6 dién tich nho hon hodc bing 0,1
l4n dién tich cia pic chinh trén sic ky db cua dung dich
ddi chiéu (0,05 %).

Pinh lugng

Phuong phip sic ky long (Phu lyc 5.3).

Pha dong: Dung dich dém triethylamin pH 3,0 - methanol
- acetonitril (50 : 35 : 15).

' AMODIAQUIN HYDROCLORID

Dung dich dém triethylamin pH 3,0: Hoa tan 7,0 ml
triethylamin (TT) trong 1000 ml nudéc, diéu chinh dén pH
3,0 £ 0,1 bing acid phosphoric (TT).

Dung dich chudn: Cén chinh xac khoang 70 mg amlodipin
besilat chuin hoa tan trong pha dong va pha lodng v6i pha
dong thanh 100,0 ml. Pha lodng 10,0 ml dung dich thu
dugc thanh 100,0 ml véi pha dong.

Dung djch thir: Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh
vién va nghién thinh bdt min. C4n chinh x4c mét luong
bdt vién twong mg véi khoang 50 mg amlodipin vao binh
dinh muc 100 ml, thém 70 ml pha dong, Jac siéu 4m 10 min,
dé ngudi, thém pha dong dén vach, loc. Pha lodng 10,0 ml
dich loc thanh 100,0 ml bing pha déng.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 3,9 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm). 1

Detector quang phé tir ngoai dit & bude séng 237 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém riéng biét dung dich chuin va dung dich thr.

Tinh ham lugng amlodipin, C,0H,sCIN,Os, trong ché
phim dua vao dién tich cua pic amlodipin trén sic ky
dd thu duoc cia dung dich thir, dung dich chuin va ham
lwong C,H,sCIN,Os trong amlodipin besilat chuén.

Bio quin
Noi khd mat, trdnh 4nh sang.

Loai thudc
Chong ting huyét ap.

Ham lwgng thwong dung
5 mg; 10 mg.

AMODIAQUIN HYDROCLORID
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Amodiaquin hydroclorid 1a 4-[(7-cloro-4-quinolinyl)amino]-
2-[(diethylamino)-methyl]phenol dihydroclorid dihydrat ho#c
4-[(7-cloro-4-quinolyl)amino]-a-(diethylamino)-o-cresol
dihydroclorid dihydrat, phai chira tir 97,0 % dén 103,0 %
C,0H,,CIN;0.2HCI, tinh theo ché phdm khan.

P.t.l: 464,8

Tinh chét

Bot két tinh mau vang, khéng mui, vi hoi dc"mg. Tan trong
nuéc, hoi tan trong ethanol 96 %, rat kho tan trong benzen,
cloroform va ether.
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DPinh tinh

A. Hoa tan 20 mg ché phdm trong 10 ml nwéc trong binh
chiét, thém 1 ml amoniac (TT) va chiét bang cach lac véi
25 ml cloroform (TT). Gan lay dich chiét cloroform, bay
hoi cloroform dén cin va sy khé cin ¢ 105 °C trong 2 h.
Phé hap thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) cia cin thu duoc do
dudi dang dia kali bromid phai phi hop véi phd hép thu
hong ngoai cia amodlaqum hydroclorid chuan dugc chuin
bi twong tu trong cung diéu kién nhu v6i miu thir.

B. Ph hép thu tr ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich ché
phim trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) ndng
d6 10 pg/ml phai gidng véi phd hap thy tir ngoai ciia dung
dich amodiaquin hydroclorid chuin c¢6 cing ndng &9,
trong cung dung moi.

C. Dung dich ché phim phai cho phan img (A) cua clorid
(Phu luc 8.1).

D. Trong phin Pinh luong, théi gian lwu cda pic chinh
trén séc ky d6 cua dung dich thir phai trong g véi thoi
gian hru cua pic amodiaquin hydroclorid trén sic ky db
cua dung dich d6i chiéu.

P9 trong cia dung 'dich.
Dung dich 2 % ché pham trong nwéc phai trong (Phu
luc 9.2).

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha déng, dung dich chuin, dung dich thir, dung dich kiém
tra tinh phti hop ciia hé théng va didu kién séc ky nhu mé
ta trong phan Dinh lrong.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky voi dung dich thir. Tinh ham luong phén
trim tap chét (ndu c6) trén sic ky db cia dung dich thir
bing phuong phap chuén héa.

Gidi han: V&i mbi tap chit (néu c6) khong duge qua 0,5 %.

Nudée .
Tir 7,0 % dén 9,0 % (Phu luc 10.3).

Tro sulfat
Khoéng dugc qué 0,2 % (Phy luc 9.9, phuong phép 2).
Ding 1,0 g ché phim.

Pinh lugng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml nwoc. Thém 1,0 ml acid percloric (TT), trén
déu va diéu chinh dén pH 2,5 + 0,5 bang acid phosphoric
(TT). Loc qua mang loc 0,45 pm.

Pha djng: Dung dich dém - methanol (78 : 22). Néu cin
thi diéu chinh ty 1¢ cac thanh phén trong pha dong dé dat
yéu cau vé tinh phii hop cia hé théng.

Dung dich thir: Cn chinh x4c mot lwong ché phdm cho
vao binh dinh mirc thich hgp, hoa tan va thém nwdc vira
da dén vach @& duoc dung dich c6 ndng 46 amodiaquin
hydroclorid khoang 0,15 mg/ml.

Dung dich chudn: Can chinh xac mét lugng amodiaquin
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hydroclorid chuén cho vao binh dinh mirc thich hop, hoa
tan va thém nuwdéc vira da dén vach dé dugc dung dich c6
ndng 49 amodiaquin hydroclorid khoang 0,15 mg/ml.
Dung djch kiém tra tinh phit hop ciia hé théng: Can chinh
x4c mdt lwrgng amodiaquin hydroclorid chuén va cloroquin
phosphat chuén cho vao binh dinh mirc thich hop, hoa
tan va thém nwdc vira da dén vach dé duoc dung dich c6
ndng 46 amodiaquin hydroclorid khoang 0,15 mg/ml vi
cloroquin phosphat khoang 0,15 mg/ml.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai dit & budc séng 224 nm.
Nhiét d6 cot: (25 + 5) °C.

Téc do dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky v6i dung dich kiém tra tinh phi hop ciia
hé théng va ghi lai sic ky dd. Thoi gian hru tuong ddi
clia pic amodiaquin hydroclorid 14 1,0 va cua pic cloroquin
phosphat 1a 0,8; d¢ phan giai giita pic cua amodiaquin
hydroclorid va cloroquin phosphat khéng dugc nho hon
1,5; hé sé dbi xtmg cho ca hai pic khéng duoc Ién hon 1,5;
va d6 1éch chudn twong ddi cua dién tich pic giita 6 lan
tiém lap lai khéng dugc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky véi dung dich chudn va dung dich thir.
Tinh ham lugng C,,H,,CIN;O.2HCI dua vao dién tich
clia pic amodiaquin hydroclorid thu dugc trén sic ky
d6 cia dung dich chuin, dung dich thir va ham luong
C,0H,,CIN;0.2HCI trong amodiaquin hydroclorid chuén.

Béo quan
Trong bao bi kin.

Loai thuoc
Thudc diéu tri sot rét.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN AMODIAQUIN HYDROCLORID

La vién nén chita amodiaquin hydroclorid.
Ché pham phai dap ung cdc yéu cau trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham luwgng amodiaquin, C,H,,CIN;O, tir 93,0 % dén
107,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong phan Pinh lugng, pic chinh trén sic ky dd cua
dung dich thir phai c6 th¢i gian luu twong Umg véi thoi
gian luu cua pic amodiaquin hydroclorid trén séc ky do
ctia dung dich chuén.

B. Lic mot lugng bot vién da nghién min tuong img



