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DUQC PIEN VIETNAM VI

THUOC TIEM AMINOPHYLIN

Thubc tiém aminophylin 1 dung dich v khudn chira
aminophylin hoic aminophylin hydrat trong nuéc dé pha
thuéc tiém khong cé carbon dioxyd.

Ché pham phai dép {mg céc yéu ciu trong chuyén luan
“Thubc tlem thuc tiém truyén, thudc cdy” (Phu luc 1.19)
va cic yéu cdu sau day:

Ham lrong ethylendiamin, C,HgN,, khong qua 0,295 g
ddi véi mbi gam theophylin khan, C;HgN,O,, duoc xac
dinh & phan dinh lrong theophylin.

Ham hrgng theophylin, C;HgN,O,, tir 81,4 % dén 90,0 %
so voi lugng ghi trén nhan cia aminophylin.

Tinh chat
Dung dich trong.

Pinh tinh

A.Laymdtthé tich ché phdm chirakhoang 0,1 gaminophylin,
thém 0,5 ml dung dich acid hydrocloric 2 M (TT), 1ic déu,
aé yén vai phiit, loc. Rira tia v6i lugng nho nuée lanh va
sdy kh6 & 105 °C. Phé hip thu hdng ngoai cua tia phai phu
hop véi phd hdng ngoai dbi chiéu ciia theophylin hozic phé
héng ngoai ciia theophylin chun (Phu luc 4.2).

B. L4y mét thé tich ché phédm chirakhoang 0,1 g aminophylin,
thém 2 ml dung dich dong sulfat 1 %, ac. Mau xanh tim
Xuét hién.

C. Bay hoi mét lugng thé tich ché phim chira khoang
60 mg aminophylin dén kho trén dia sit, thém 1 ml acid
hydrocloric (TT) va 0,1 g kali clorat (TT), bay hoi dén
khé. Cén xut hién mau do nhat, khi dwa vao hoi amoniac
clia dung dich amoniac 5 M (TT) cén chuyén sang mau tia.

pH )
Tir 8,8 dén 10,0 (Phu luc 6.2).

Dinh lreng

Theophylin: L4y chinh x4c mot thé tich ché phim twong
ung voi 0,1 g aminophylin vao binh dinh mirc 250 ml, thém
dung dich natri hydroxyd 0,01 M (TT) dén vach. Ly chinh
xac 5 ml dung dich thu duoc vao binh dinh mirc 250 ml,
thém dung dich natri hydroxyd 0,01 M (TT) dén vach. Po
dé hép thu & budc séng 275 nm (Phu luc 4.1), dung dung
dich natri hydroxyd 0,01 M (TT) 1am mAu tring. Tinh ham
luong theophylin, C;HgN,O,, theo A (1 %, 1 cm), ldy 650
1a gia tri A (1 %, 1 cm) clia theophylin & budc séng 275 nm.
Ethylendiamin: Liy chinh xac mot thé tich ché phadm tuong
{mg 0,5 g aminophylin vao binh nén 100 ml, thém muedc néu
can dé dugce 20 ml, thém 0,1 ml dung dich luc bromocresol
(TT,). Chuin d9 bing dung dich acid sulfuric 0,05 M (CP)
cho dén khi mau xanh lam chuyén sang xanh luc.

1 ml dung dich acid sulfuric 0,05 M (CD) tuong duong vai
3,005 mg CzHgNz.

. VIENNENAMINOPHYLIN
Tinh lrong ethylendiamin, C,HsN,, c6 trong mdi gam
theophylin, C;HgN,O,, duoc tim thay & phan dinh lugng
theophylin.

Béo quin .
Trong bao bi kin, dé noi khé mat, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Thudc tri hen suyén.

Ham lrgng thwong dung
0,240 g/10 ml.

VIEN NEN AMINOPHYLIN

La vién nén chita aminophylin. i
Ché phdm phai dap mg cac yéu cu trong chuyén luin
“Thubdc vién nén” (Phy luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng ciia theophylin, C;HgN,O,, tir 81,4 % dén
90,0 % so v&i lrgng ghi trén nhan cia aminophylin.

Ham hrgng cia ethylendiamin, C,H;N,, tir 10,9 % dén
12,1% so vdi lugng ghi trén nhdn cia aminophylin.

Pinh tinh

Lay mt luong bt vién twong tmg véi 0,5 g aminophylin,
thém 20 ml nudc, lac, loc, thém timg giot 1 ml dung dich
acid hydrocloric 2 M (TT) vao dich loc, lic. P& yén vai
phut, loc, tha ding lam dinh tinh muc A, B va dich loc lam
dinh tinh myc C. Rira tia v6i luong nho nuwdc lanh, két
tinh lai bing nudc néng va siy kho tia thu duge & 105 °C.
A. Tua c6 diém chay khoang 271 °C (Phu luc 6.7).

B. Phé hép thu hf“mg ngoai (Phu luc 4.2) cua tia phai phu
hop véi phd hip thu hdng ngoai dbi chiéu cia theophylin
hodc phé hip thu héng ngoai ciia theophylin chuén.

C. Thém 2,0 ml benzoyl clorid (TT) vao dich loc. Kiém
héa bing dung dgch natri hydraxyd 5 M(TT), lic manh, loc
liy tia va rira bing nuwdc lanh. Két tmh lai bing hdn hop
nudc - ethanol 96 % (1 : 3), rira va siy khé & 100 °C. Tinh
thé c6 diém chay khoang 250 °C (Phu luc 6.7).

D. Hoa tan lrgng bdt vién twong ing khoang 0,25 g amino-
phylin véi 5 ml o, loc. Thém 2 ml dung dich dong sulfat
1 % (TT) vao 2 ml dich loc, lic. Mau xanh tia xuét hién.

Po hoa tan ciia theophylin (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Méi trieong hoa tan: 900 ml dém phosphat chudn pH 7,0 (TT).
Téc dp quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Methanol - nuéce (45 : 55).

Dung dich thir: Liy mét phan dung dich méi truémg sau
khi hoa tan, loc, b6 20 ml dich lgc dau. Hut chinh xac
10 ml dich loc pha loang bang dém phosphat chudn pH 7,0
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