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VIEN NEN ABACAVIR

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (15 cm x 3,9 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel ding cho séc ky (5 pm).
Nhiét d§ cdt: 30 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & buéc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:
Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:
Thi gian Pha djng A Pha djng B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0-5 95 5
5-25 95 — 70 5—30
25-40 70— 10 30 — 90

Sir dung séc ky d6 cung cap kém theo abacavir chuén ding
dé dinh tinh pic va sic ky d6 cua dung dich déi chiéu (1)
dé xac dinh pic cia tap chit B va D.

Thoi gian Iwu tuong dbi cia cac pic tap chét so véi pic
abacavir (th&i gian luu khoang 22 min): Tap chat D khoang
1,04; tap chat B khoang 1,3.

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng sic ky: Trén sic ky
d6 cua dung dich d6i chiéu (1), dd phan giai giira hai pic
abacavir va tap chat D it nhat 1a 1,5.

Gidi han: Trén sic ky d6 thu dugc tir dung dich thir:

Dién tich pic tap chit B khong dugc 1ém hon 2 lan dién tich
pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich di chiéu
(2) (0,2 %).

Tap don khéc: V&i mdi tap chat, dién tich pic khéng dugce
1ém hon dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd cua
dung dich dbi chiéu (2) (0,10 %).

Téng dién tich cia tit ca céc pic tap chit khong dugc Iém
hom 5 lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d cua
dung dich d6i chiéu (2) (0,5 %).

B qua cic pic tap chit cé dién tich nho hon hoic bing
0,5 1an dién tich cua pic chinh thu dugc trén sic ky do ciia
dung dich doi chiéu (2) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chét B: 6-(cyclopropylamino)-9-[(1R,4S)-4-[[(2,5-diamino-
6-cloropyrimidin-4-yl)oxy]methyl]cyclopent-2-enyl]-9 H-purin-
2-amin

Kim loai ning

Khéng dugc qua 20 ph?m triéu (Phy luc 9.4.8).

Ly 12 ml dung djch S tién hanh thir theo phwong phap 1.
Dung 2 ml dung djch chi mdu 1 phdn triéu Pb (TT) dé
chuén bj dung djch d6i chiéu.

Nuérc
Khong dugc qua 0,5 % (Phu lyc 10.3).
Ding 60,0 mg ché phim.

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,2 % (Phu lyc 9.9, phuong phép 2).
Ding 1,0 g ché phdm.
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Pinh lugng

Can chinh xac khoang 0,300 g ché pham, hoa tan trong
50 ml meée. Chuin 46 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N
(CP). Xac dinh diém két thic bing phuong phap chuan d
do dién thé (Phu lyc 10.2).

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
voi 33,54 mg QBH:;BN”O(,S.

Bio quin
Trong bao bi kin, tranh dnh sang.

Loai thudc
Thudc khang virus HIV.

Ché phim
Vién nén, dung dich uéng.

VIEN NEN ABACAVIR

La vién nén bao hodc khong bao chira abacavir sulfat.
Ché phiam phai dap mg cic yéu cdu trong chuyén luin
“Thude vién nén” (Phy luc 1.20) va cac yéu céu sau day:

Ham lwgng abacavir, C,,H,gN4O, tir 95,0 % dén 105,0 %
50 vdi lugng ghi trén nhin.

Pinh tinh

A. Phuong phép sic ky 16p mong (Phuy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel F,s,.

Dung méi khai trién: Acid acetic bdng - methanol -
dicloromethan (3 : 10 : 90).

Dung djch thir: Lic mét lugng bot vién tuong img voi
0,2 g abacavir trong 100 ml nwoc va loc.

Dung djch déi chiéu (1): Dung dich chira 0,23 % abacavir
sulfat chuén trong mde.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira 0,23 % abacavir
sulfat chuin va 0,2 % zidovudin chuén trong nudée.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl mdi
dung djch trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
12 cm. LAy ban mong ra dé khé ngoai khéng khi va quan
sat ngay dudi dnh séng tir ngoai & budc song 254 nm. Vét
chinh trén sic ky b cia dung dich thir phai phu hgp vé
vi tri va kich thuéc véi vét chinh trén sic ky dd cua dung
dich déi chiéu (1). Phép thir chi c6 gia trj khi sic ky dé cua
dung djch dbi chiéu (2) cho 2 vét tach 15 rét.

B. Trong phén Dinh lugng, théi gian luvu cia pic chinh trén
sic ky 4 cua dung dich thir phai twong mg véi thoi gian
luu ctia pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich chuén.

P§ hoa tan (Phy luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khudy.

Méi truong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dé quay: 75 r/min.

Thai gian: 45 min.
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Cich tién hanh:

Dung dich chudn: Dung djch chira 0,039 % abacavir sulfat
chuén trong dung djch acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Dung dich thir. Sau thdi gian hoa tan quy dinh, liy mot
phin dich hoa tan va lgc, loai bo dich loc dau. Pha lodng
dich loc vdi dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dé thu
dugc dung dich c¢6 néng 6 abacarvir sulfat twong duong
voi dung djch chuén (néu cin).

Do 46 hap thu (Phu luc 4.1) ciia dung djch chuin va dung
dich thir & budc séng 254 nm, mau tring 13 dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT).

Tinh lugng abacavir di hoa tan tir 49 hip thy cua dung
dich chuén, dung djch thir va ham lugng cia C,4H,4N4O
trong abacavir sulfat chuén.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng abacavir, C,;H,;N,O,
s0 v&i lugmg ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Tap chét lién quan

Phuong phép sic ky long (Phy lyc 5.3).

Pha dong A: Dung dich acid trifluoroacetic 0,05 % (ti/11).
Pha dgng B: Methanol 85 % (1t/11).

Dung méi pha mau: Dung dich acid phosphoric 0,1 % (tt/11).
Dung djch thir: Lic mét lurgng bt vién twong img véi 0,3 g
abacavir trong 70 ml dung méi pha mau trong 30 min, siéu
&m 5 min va pha lodng thanh 100,0 ml, loc. Pha loang 1,0 ml
dich loc thanh 20,0 ml bing dung méi pha méu.

Dung dich dbi chiéu: Pha lodng 1,0 ml dung dich thir thanh
100,0 ml bang dung moi pha mau. Pha loang 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 5,0 ml bang dung méi pha miu.
Dung dich phén giai: Hoa tan 2,5 mg abacavir chuan ding
dé dinh tinh pic trong 10,0 m] dung moi pha mau.

Diéu kién sdc ky:

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

Nhiét d§ cot: 30 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit & buéc séng 254 nm.
Toc 49 dong: 0,8 ml/min.

The tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Tién hanh sic ky ‘theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Théigian Phading A Pha djng B

(min) (% t/tt) (% t/tt) Ghi chi
0-20 95 — 70 5—30 _ -
20-35 70— 10 50=/60 Gradient tuyen tinh
35-40 10 90 Ping dong

40 - 41 10—-0 90— 100

41 - 50 0 100 Rura cft

50 - 51 0— 95 100 — 5

51-55 95 5 Cin bing lai

Kiém tra tinh phii hop cia hé théng: Sic ky db ciia dung
dich phan giai phai tuong ty sdc ky do cung cap kém theo

ACARBOSE

abacavir chuén dung dé dinh tinh pic. Trén sc ky dé cua
dung djch phén giai, 4§ phan giai giira pic cua abacavir va
pic tap chéit D cua abacavir it nhat 14 1,5.

Gidi han: Trén sic ky db cua dung dich thir:

Dién tich cua bt ky pic phu nao khong dugc Ién hon dién
tich pic chinh trén sic ky dd cua dung djch déi chiéu (0,2 %).
Téng dign tich pic cua tat ca céc pic phy khéng dugc 16n
hon 8 lin di¢n tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cua
dung djch déi chiéu (1,6 %).

Bo qua nhimg pic c6 dién tich nho hon hoZc bing 0,5 lan
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cia dung dich
d6i chiéu (0,1 %).

Pinh lugng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). Pha dong, dung
moi pha méu, dung dich phén giai va diéu kién sic ky nhu
mo ta & phan Tap chit lién quan.

Dung djch thir: Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh
vién va nghién thanh bdt mjn. Can chinh xdc mt lugng
bjt vién twong tmg véi khoang 0,1 g abacavir. Lic bt voi
70 ml dung méi pha miu trong 30 min, pha loing thanh
100,0 ml véi cing dung méi va lgc. Pha loang 10,0 ml dich
loc thanh 50,0 ml bing dung méi pha mau.

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,023 % abacavir sulfat
chuén trong dung mdi pha miu.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop ciia hé thong: Trén sic ky do cia
dung dich phan giai, 4 phan giai giira pic abacavir va pic
tap chat D it nhat 1a 1,5.

Tinh ham lugng abacavir, C,sH,sN4O, trong vién dya vao
dién tich pic thu dugc trén sic ky d6 ciia dung dich chuén,
dung dich thir va ham lugng cta C,;H,gN4O trong abacavir
sulfat chuén.

Béo quén
Trong do dung kin, & nhiét &6 phong,

Loai thudc
Khéng virus HIV,

Ham lrgng thudng dung
300 mg,.
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Acarbose la  O-4,6-dideoxy-4-[[(/S,4R,5S,65)-4,5,6-
trihydroxy-3-(hydroxymethyl)cyclohex-2-enylJamino]-a-
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