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LEVAMISOL HYDROCLORID

Mt khéi lwgng do 1am khé

Khong dugc qua 5,0 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g; ap suat khong qua S mmHg; phosphor pentoxyd;
60 °C: 5 h).

Pinh lugng

Phuong phap sac ky long (Phu lyc 5.3).

Pha dong: Hén hop gém nude - acetonitril - triethylamin
(60 : 40 : 1), diéu chinh den pH 7,0 bing acid phosphoric
(TT). Thay déi ty 1& néu cén.

Dung méi pha loang: Hon hop goém nudc - acetonitril -
triethylamin (60 : 40 : 1), diéu chinh dén pH 10,0 bang
acid phosphoric (TT).

Dung dich chudn: Hoa tan (bing cach lic siéu dm) mot
lrong lansoprazol chuan trong hdn hop acetonitril (TT) va
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (2 : 3) & dugc dung dich
c6 ndng do khoang 3,0 mg/ml. Pha loang tiép véi dung
moi pha lodng dé duge dung dich c6 ndng do lansoprazol
khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 nang, tinh khdi lugng trung binh
cua thudc trong nang. Can chinh xac mét lugng thude
trong nang tuong Ung vdi 300 mg lansoprazol vao binh
dinh murc dung tich 100 ml. Thém 60 ml dung dich natri
hydroxyd 0,1 M, lic sidu 4m dén khi cc hat ri hoan toan.
Thém acetonitril (TT) vira ¢t dén vach, tron déu. Ly tim
liy phin dung dich trong & trén. Pha loing dung dich
véi dung méi pha loang dé duoc dung dich cé nong do
lansoprazol khoang 0,1 mg/ml.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 4,6 mm) duge nhoi pha tinh C
(5 pm). .

Detector quang pho tir ngoai dat ¢ budc song 285 nm.
Téc do dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ctia hé théng: Do léch chun twong
dbi ciaa dién tich pic lansoprazol thu dugc tir 6 14n tiém lap
lai dung dich chuin khéng 16m hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 13n luot déi véi dung dich chuén va dung
dich thir.

Tinh ham luong lansoprazol, C,¢H,sFsN,0,S, c6 trong
nang dya vao dién tich pic lansoprazol thu dugc trén sic
ky d6 cua dung dich thir, dung dich chudn va ham lugng
C,6H,4F3N;0,S trong lansoprazol chuin.

Bio quin
Trong dd dung kin, dé noi kho mat, tranh 4nh sang.

Loai thube )
U'c ché bom proton, diéu trj loét da day, t4 trang.

Ham lwgng thwong dung
15 mg; 30 mg.
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LEVAMISOL HYDROCLORID

. HCI

C]|H12N28.HC1 P.t.l: 240,8

Levamisol hydroclorid la (68)-6-phenyl-2,3,5,6-tetra-
hydroimidazo[2,1-b]thiazol hydroclorid, phai chira tr
98,5 % dén 101,0 % C,,H;;N,S.HCI, tinh theo ché phim
da 1am khé.

Tinh chit
Bot két tinh trang hodc gan nhu tring, dé tan trong nudc,
tan trong ethanol 96 %, kho tan trong methylen clorid.

Pinh tinh

A. Phé hip thy hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim
phai phit hop véi phd hdp thu héng ngoai ciia levamisol
hydroclorid chun.

B. Ché phim phai dép irng yéu ciu cua phép thir Goc quay
cuc riéng.

C. Ché pham phai cho phan img (A) ciia clorid (Phu lyc 8.1).

Do trong va mau siic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,50 g ché phdm trong nudc khéng
c6 carbon dioxyd (TT) va pha loing thanh 50,0 ml bang
cung dung méi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va mau khéng dugc
dam hon mau cta dung dich mau déi chiéu V, (Phu luc
9.3, Phuong phap 2).

pH
pH ctia dung dich S tir 3,0 dén 4,5 (Phu luc 6.2).

Goc quay cuc riéng

Tir -121° dén -128°, tinh theo ché phim da lam khé (Phu
luc 6.4).

Xac dinh trén dung dich S.

Tap chét lién quan

Phuong phéap sic ky long (Phu luc 5.3).

Céc dung dich dwgc chuén bi ngay truéc khi ding, tranh
anh sang va giir & nhiét d¢ duai 25 °C.

Pha dong A: Hoa tan 0,5 g amoni dihydrophosphat (TT)
trong 90 ml nude, chinh pH cua dung dich dén 6,5 bing
dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) va pha lodng thanh
100 ml bang nudrc.

Pha dong B: Acetonitril (TT).

Dung djch thir: Hoa tan 0,100 g ché phdm trong methanol
(TT), thém 1,0 ml amoniac (TT) va thém methanol (TT)
vira du 10,0 ml.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 50 mg chét dbi chiéu
levamisol hydroclorid ding cho kiém tra tinh phil hop ctia



https://nhathuocngocanh.com/
DUGQC DIEN VIET NAM VI

hé théng sic ky (c6 chira céc tap chit A, B, C, D va E)
trong methanol (TT), thém 0,5 ml amoniac (TT) va thém
methanol (TT) vira du 5,0 ml.

Dung dich déi chiéu (2): Pha lodng 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing methanol (TT). Pha loang 5,0 ml
dung dich thu dugc thanh 25,0 ml véi methanol (TT).
Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuée (10 cm x 4,6 mm) dugce nhoi pha tinh base-
deactivated octadecylsilyl silica gel logi diing cho séc ky
(3 pm). -

Detector quang pho hap thy tr ngoai & buéc séng 215 nm.
Téc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cich tién hanh:

Cin bing ct it nht trong 4 min bing hdn hop pha dong

Ava B (9 : 1) sau d6 tién hanh sic ky theo chuong trinh
dung moi nhu sau:
Thm gian Phﬁ dong A Pha djng B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0-8 90 — 30 10—-70 |
8-10 30 70

Sir dung sac ky do di kem theo chat d6i chiéu levamlsol
hydroclorid ding cho kiém tra tinh phd hop ciia hé thong
sic ky va séc ky db thu dugc cia dung dich dbi chiéu (1)
dé x4c dinh cac pic tap chit A, B, C, D va E.

Thoi gian lwu tuwong dbi (so voi levamisol c6 thyi gian
hru khoang 3 min) cua tap chét A khoang 0,9; tap chit B
khoang 1,4; tap chat C khoang 1,5; tap chét D khoang 1,6;
tap chit E khoang 2.0.

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng séc ky: Sic ky dd
thu dugc ciia dung dich di chiéu (1) phai twong tmg véi
sic ky db cung cdp kém theo chit déi chiéu levamisol
hydroclorid ding cho kiém tra tinh pht hop cia hé théng
sic ky. Hé s6 ddi ximg khong qua 3,5 tinh trén pic chinh
trén sic ky d6 thu dugc ctia dung dich déi chiéu (2).

Gici han:

Dé tinh ham lugng, nhan dién tich pic cia mdi tap chat
vi hé s6 hiéu chinh twong img sau: tap chét A 12 2,0; tap
chit B 1a 1,7; tap chét C 1a 2,9; tap chét D 1a 1,3 tap chit
Ela27.

Dién tich pic ciia mdi tap chit A, B, C, D, E sau khi hiéu
chinh khéng dugc 16m hon dién tich ctia pic chinh trén séc
ky b thu duoc ciia dung dich déi chiéu (2) (0,2 %).

Tap chét khong x4c dinh: Dién tich pic cia médi tap chit
khong 16n hon mot nwra dién tich cta pic chinh trén sic ky
d6 thu dwgc cia dung dich dbi chiéu (2) (0,1 %).

Téng cic tap chat: Khong qué 1,5 lin dién tich cua pic chinh
trén séc ky d6 thu duoc tir dung dich dbi chiéu (2) (0 3 %).
Bo qua nhimg pic c6 dién tich pic nhd hon hoic bing 0,25
lin dién tich cua p1c chinh trén sic ky dd thu dwgc cua
dung dich d6i chiéu (2) (0,05 %).

LEVETIRACETAM

Ghi chu:

Tap chét A: 3-[(2RS)-2-amino-2-phenylethyl]thiazolidin-2-on.
Tap chét B: 3-[(E)-2-phenylethenyl]thiazolidin-2-imin.

Tap chit C: (4RS)-4-phenyl-1-(2-sulphanylethyl)imidazolidin-2-on.
Tap chit D: 6-phenyl-2,3-dihydroimidazo[2, 1-b]thiazol.

Tap chit E: 1,1°-[(disulphan-1,2-diyl)bis(ethylen)]bis-[(4RS)-4-
phenylimidazolidin-2-on].

Kim loai ning

Khéng dugc quéa 20 ph?m triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S va tién hanh thir theo phuong phap
1. Dung dung dich chi mau 1 phan trigu Pb (TT) dé chuén
bi miu ddi chiéu.

MAt khdi lwgng do 1am khd
Khéng duge qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 - 105 °C; 4 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lwgng

Hoa tan 0,200 g ché phim trong 30 ml ethanol 96 % (TT),
thém 5,0 ml dung dich acid hydrocloric 0,01 N (CD) va
chuén 0 bing dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP). Xac
dinh diém két thic bang phuong phap chuin do do dién
thé (Phy luc 10.2). Poc thé tich dung dich natri hydroxyd
0,1 N (CP) thém vao giita 2 diém udn.

1 ml dung djch natri hydroxyd 0,1 N (CP) tuong duong
véi 24,08 mg C, H,N,S.HCL

Béo quéin
Tranh anh sang.

Loai thudc
Kich thich mién dich, tri giun sén.

Ché phim
Thudc tiém, vién nén, dung dich.

LEVETIRACETAM

G

o H “—CH,;

C3H|4N202 P.t.l: 170,2

Levetiracetam la (25)-2-(2-oxopyrrolidin-1-yl)butanamid,
phai chira tir 98,0 % dén 102,0 % CgH,4N,O,, tinh theo ché
pham khan.

Tinh chit
B{t mau tring hoic gan nhu tring. R4t tan trong nudc, tan
trong acetonitril, thuc t€ khong tan trong heptan.
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