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LEVOMEPROMAZIN MALEAT

Dinh lwrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich A: Hoa tan 8,5 g amoni acetat (TT), 1,25 g dong
sulfat (TT) va 1,3 g L-isoleucin (TT) trong 1000 ml nuoc,
lic déu va loc.

Pha déng: Methanol - dung dijch 4 (3 : 7).

Dung dich thir: Can 20 vién (bo 6p bao phim, néu can),
tinh khéi luong trung binh vién va nghién thanh b6t min.
Can chinh x4c mét lugng bdt vién tuong tng véi 100 mg
levofloxacin vao binh dinh mic 100 ml. Thém khoang
85 ml pha dong, si€éu 4m dé hoa tan, sau d6 thém pha dong
dén vach va tron déu. Pha lodng 5,0 ml dung dich thu duge
thanh 25 ml bing pha ddng va tron déu. Loc qua mang loc
0,45 pm.

Dung dich chuan: Dung dich levofloxacin chuin trong pha
dong c6 nbng d¢ khoang 0,2 mg/ml.

Dung dich phan giai: Dung dich ofloxacin chuén trong pha
dong c6 ndng d khoang 0,2 mg/ml.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm * 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Nhiét d6 cot: 45 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 360 nm.
Dung detector diode array trong khoang budc séng tir
220 nm dén 400 nm cho Dinh tinh B.

Téc do dong: 0,8 ml/min.

Thé tich tiém: 25 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh pha hop ciia hé thong:

Trén sic ky d6 cia dung dich phan giai, d6 phan giai giita
pic levofloxacin va pic dextrofloxacin khéng nhé hon 1,5.
Trén séc ky dé cia dung dich chuén, hé sb d6i ximg cia
pic levofloxacin khong 16n hon 2,0, d6 1éch chuén tuong
dbi cia dién tich pic thu dugc tir 6 1an tiém Lip lai khong
16n hon 2,0 %.

Tinh ham lugng levofloxacin, ClsHZOFN304, trong vién
dura vao dién tich pic thu duoc trén sic ky d6 cia dung
dich thir, dung dich chuin va ham lugng cia C,gH,oFN;0,
trong levofloxacin chuén.

Bio quin
Trong d6 dung kin, tranh 4nh séng.

Loai thude
Khéng sinh nhém quinolon.

Ham lurgng thwong diung
250 mg; 500 mg.
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Levomepromazin maleat la (2R)-3-(2-methoxy-10H-
phenothiazin-10-yl)-N,N,2-trimethylpropan-1-amin-
(Z)-butendioat, phai chira tir 98,5 % dén 101,0 %
C\oH,4N,08.C4H,0,, tinh theo ché phdm d lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh mau trdng hay vang nhat, khé tan trong nuéc
va ethanol 96 %, hoi tan trong methylen clorid, thuc té
khong tan trong ether.

D& bj phan huy khi tiép xtic véi khong khi va 4nh séng,
chay & nhiét d khoang 186 °C kém theo phan huy.

Pinh tinh

Cé thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, B.

Nhém II: B, C, D.

A.Phd hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phim phai
phi hop véi phd hdp thu hdng ngoai clia levomepromazin
maleat chuén.

B. Ché phdm phai d4p g phép thir Géc quay cuc riéng.
C. Phuong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4). Tién hanh
trdnh anh sang.

Bdn mong: Kieselguhr G. ThAm ban mong bing cach dé
vao trong binh c6 sin mot 16p méng dung dich c6 chira
2-phenoxyethanol 10 % va polyethylen glycol 300 5,0 %
trong aceton, sao cho ban mong ngap trong dung moéi khoang
5 mm, sau d6 dé dung moi thdm din lén khoing 17 cm.
L4y ban mong ra va tién hanh séic ky ngay lap tic.

Pha déng: Lic hén hop gbém 100 thé tich ether dau héa
(50 °C dén 70 °C), 2 thé tich diethylamin (TT) va 6 dén
8 thé tich 2-phenoxyethanol (TT) cho dén khi thay van duc
bén vimg, gan va sir dung 16p phia trén méc du c6 vén dye.
Dung dich thir: Dung dich ché phim 0,2 % trong cloroform
(TT).

Dung dich déi chiéu: Dung dich levomepromazin chudn
0,2 % trong cloroform (TT).

Cdch tién hanh: Tién hanh chay sic ky gidng nhu chuén bi
ban moéng. Cham riéng biét 1én ban méng 2 pl mdi dung
dich trén. Trién khai sic ky, ldy ban méng ra, quan sét
dudi anh sang tir ngoai & budc séng 365 nm trong mdt
vai phut. Vét trong sic ky d6 thu duge cuia dung dich thir
phai gidng vé vi tri, mau sic, huynh quang va kich thudc
véi vét thu dugc tir dung dich ddi chiéu. Phun 1én ban mong
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dung dich acid sulfuric 10 % trong ethanol, mau cua vét thu
dugrc tir sic ky d cua dung dich thir va dung dich dbi chiéu
phai gidng nhau, va cliing giff nguyén mau trong vong 20 min
sau khi phun.

D. Phuong phap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GFs,.

Dung méi khai trién: Nude - acid formic khan - diisopropyl
ether (3 : 7 : 90).

Dung dich thir: Hoa tan 0,20 g ché phdm trong 10 ml hén
hop nwdc - aceton (10 : 90).

Dung djch doi chiéu: Hoa tan 50 mg acid maleic chuin
trong 10 ml hén hop nurdc - aceton (10 : 90).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén thanh dai c6 kich thuéc 10 mm x 2 mm.
Trién khai sic ky dén khi dung méi di duoc 12 cm, dé
khd ban méng ngoai khong khi. Siy ban mong & nhiét do
120 °C trong 10 min va quan sat dudi anh sang tir ngoai &
budc séng 254 nm.

Trén sic ky d6 cia dung dich thir phai c6 mét dai & vach
Xuat phat va phai c6 mét dai twong Urng vai vét chinh trén
sic ky d6 cia dung dich dbi chiéu vé vi tri, va kich thudc.

pH

Lic 0,50 g ché phim véi 25,0 ml medce khéng co carbon
dioxyd (TT) va dé lang. pH cia phan dung dich phia trén
phai tir 3,5 dén 5,5 (Phu luc 6.2). Tién hanh phép thir trong
diéu kién tranh 4nh sang.

Géc quay cure riéng

Tir -7,0° dén -8,5°, tinh theo ché phim da lam khé (Phu
luc 6.4).

Hoa tan 1,25 g ché pham trong dimethylformamid (TT)

va pha loang thanh 25,0 ml v6i cung dung méi va tién
hanh thir.

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc 5.4). Tién hanh
phép thir trong diéu kién tranh anh sang.

Ban mong: Silica gel GF sy,

Dung méi khai trién: Aceton - diethylamin - cyclohexan
(10: 10: 80).

Dung djch thir: Hoa tan 0,20 g ché phim trong 10 ml hén
hop nudc - aceton (10 : 90).

Dung djch déi chiéu: Pha loing 0,5 ml dung dich thir thanh
100 ml bing hén hop nwoc - aceton (10 : 90).

Cach tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm, dé khé ban mong ngoai khdng khi. Quan sat dudi
anh sang tir ngoai & budc séng 254 nm. Bat ky vét thir hai
ndo thu dugc ngoai vét chinh trén sic ky dé cua dung dich
thir khéng dugc ddm mau hon vét chinh thu dugc trén sic
ky d6 cua dung dich ddi chiéu (0,5 %).

Mit khéi lrgng do 1Am khd
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C den 105 °C ; 3 h).

VIEN NEN LEVOMEPROMAZIN

Tro sulfat
Khong dugce qua 0,1 % (Phy lyc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lrgng

Hoa tan 0,350 g ché phim trong 50 ml acid acetic khan
(TT). Chuén do bing dung dich acid percloric 0,1 N (CD).
Xéc dinh diém két thic bing phuong phap chuin do do
dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong véi
44,46 mg C23H23N205S.

Bdo quan
Trong d6 dung nit kin, tranh anh sang.

Logi thude ' ]
Poi khang thu thé dopamin, chong loan than.

Ché phim
Vién nén, thuoc tiém.

VIEN NEN LEVOMEPROMAZIN

La vién nén chira levomepromazin maleat.
Ché pham phai dap {tng céc yéu ciu trong chuyén luén
“Thudc vién nén” (Phu luc 1. 20) va cac yéu cau sau:

Ham lurgng levomepromazin maleat,
C,9H4N,08.C,H,0,, tir 90,0 % dén 110,0 % so vai luong
ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Lay mét lugng bot vién tuong Ung vdi 50 mg levo-
mepromazin maleat, thém 10 ml nwdc va 2 ml dung dich
natri hydroxyd 1 M (TT), lic déu. Chiét véi 15 ml ether
(TT) va de yén cho tach 16p. Rira 16p ether bang 5 ml nudc,

loc qua g1ay loc co natri sulfat khan (TT), bay hoi dich chiét
ether dén kho rdi sdy cin & 100 °C trong 3 h. Phé hap thu
hong ngoa1 (Phu lyc 4.2) ciia cin thu duoc phai phit hop
v6i phd hong ngoai dbi chiéu cua levomepromazin.

B. Phuong phép séc ky 16p mong (Phuy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel F»s,.

Dung mdi khai trién: Diisopropyl ether - acid formic khan
-nuwoec (90 : 7 : 3).

Dung dich thir: Liy mot lwong bot vién chia 02 g
levomepromazin maleat, thém 10 ml hén hgp aceton -
nuee (9 : 1), lic siéu 4m trong 5 min, d& yén va iy dich
trong & phia trén.

Dung dich déi chiéu: Dung dich acid maleic chuén 0,6 %
trong acid formic khan (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10 ul mdi
dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, ldy ban mong
a séy ¢ 120 °C trong 10 min. Quan sat dudi anh sang tir
ngoai ¢ budc song 254 nm. Trén sdc ky dd thu dugc, dung
dich thir 6 mot vét tai dlem chim sic ky va mot vét tuong
img v&i vét chinh trén sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu.
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