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KEM ACICLOVIR

KEM ACICLOVIR

La thubc kem dung ngoai da cé chira aciclovir.

Ché pbém phai dap Umg cic yéu ciu trong chuyén luén
“Thudc mém ding trén da va niém mac” (Phu lyc 1.12) va
céc yéu céu sau day:

Ham lugng aciclovir, CgH,,NsO,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so v&i lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

Trong phan Dinh lugng, thoi gian luu cta pic chinh thu
duogc trén sic ky d6 cua dung dich thir phai twong img voi
thdi gian lwu cia pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cia
dung dich chun.

Guanin

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha d6ng, dung dich phén giai, dung dich chudn guanin,
dung dich thir va diéu kién sic ky thuc hién nhu m6 ta
trong phan Dinh lugng.

Tién hanh sic ky l4n lugt v&i dung dich chuén guanin va
dung dich thur.

Tinh ham lugng (%) guanin so véi ham lugng aciclovir
trén nhan dua vao dién tich pic guanin trén sic ky do cua
dung dich thir, dung dich chuén guanin va ham lugng cua
CsHsN;O trong guanin chuan,

Yéu cdu: Khong dugce qua 2,0 %.

Dinh lrong

Phwong phéap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung dich acid acetic (TT) 0,02 M.

Dung dich phdn giai: Hoa tan va pha loang mét lugng cén
chinh xac aciclovir chuin va guanin chuén bang dung dich
natri hydroxyd 0,1 M (TT) dé thu dugc dung dich c6 nong
d ciia mdi chat khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich chudn guanin: Hoa tan va pha loing mét
lugng can chinh x4c guanin chuin bing dung dich natri
hydroxyd 0,1 M (TT) dé thu dugc dung dich c6 néng d6
khoang 2 pg/ml.

Dung dich chuan: Hoa tan va pha lodng mét lugng cén chinh
xéc aciclovir chudn bing dung dich natri hydroxyd 0,1 M
(TT) dé thu dugc dung dich c6 nong d¢ khoang 0,1 mg/ml.
Dung dich thir: Can chinh xic mét lugng kem da tron déu
tuong (mg véi khoang 10 mg aciclovir vao binh dinh mirc
100 ml. Thém dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT), lic dé
hoa tan va pha lodng bing cing dung méi dén vach, lic
déu va loc.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuée (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5-10 pm).

Detector quang ph6 tir ngoai diat & budc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phd hop cta hé théng: Trén sic ky dd cla
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dung dich phén giai, d§ phan giai gilra pic guanin va pic
aciclovir it nhét 14 2,0. Po léch chuin twong ddi cta dién
tich pic aciclovir thu dugc tir 6 lan tiém 1ap lai dung dich
phén giai va dién tich pic guanin thu dugc tir 6 lan tiém lap
lai dung dich chuin guanin khéng 16n hon 2,0 %.

Tinh ham lugng aciclovir, CgH,NsO,, trong kem dua vao
dién tich pic aciclovir thu dugc trén sic ky db cua dung
dich thir, dung dich chudn va ham lugng cia CgH,,N50,
trong aciclovir chuan.

Bio quén
Noi mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Thubc chéng virus.

Ham luwgng thudng dung
5%, tuyp2g,5g,10¢g.

VIEN NEN ACICLOVIR

L4 vién nén chira aciclovir.
Ché pham phai dép img céac yéu cau trong chuyén luén
“Thubc vién nén” (Phu lyc 1.20) va cac yéu cau sau diy:

Ham lwgng aciclovir, CgH; NsOs, tir 90,0 % dén 110,0 %
so v&i lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

Trong phan Pinh luong, thoi gian lwu cia pic chinh thu
dugc trén sic ky do cua dung dich thir phai tuong ng vai
théi gian luu cua pic chinh thu dwoc trén sic ky 4 cua
dung dich chuén.

Tap chit lién quan

Phuong phép séc ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha d9ng, dung dich phan glal dung dich chuan guanin,
dung d;ch thir va diéu kién sic ky thuc hién nhu mo ta
trong phén Pinh lugng.

Tinh ham lugng phin trim timg tap chat bing phuong
phap chuan hoa.

Gici han:

Guanin: Khong dugc qua 2,0 %.

Tap don khac: Mbi tap chit khong dugc qua 0,5 %.

D) hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuay.

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

Téc dj quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, lay mot
phén djch hoa tan, loc, bd 20 ml dich loc ddu. Pha loing
dich lgc thu dugc téi ndng do khoang 10 pg/ml véi dung
djch acid hydrocloric 0,1 M (TT).
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Po d6 hép thu 4nh sang ciia dung dich thu dugc & bude séng
hép thu cyuc dai 254 nm (Phu luc 4.1), cbe do day 1 cm,
dung dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am mu tring.
Tinh lugng aciclovir, CgH,;;Ns;O; di hoa tan bing céch
so sanh véi dung dich aciclovir chudn c6 ndng do tuwong
duong dugc pha trong cling dung méi.

Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) lugng aciclovir, CgH;;NsO;,
s0 v&i lugng ghi trén nhan duge hoa tan trong 45 min.

Pinh lwgng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Dung dich acid acetic (TT) 0,02 M.

Dung dich phdn giai: Hoa tan mdt lugng cén chinh xac
aciclovir chuan va guanin chuin béng dung dich natri
hydroxyd 0,1 M (TT) va pha lodng bing muée dé thu duge
dung dich c6 ndng d6 mdi chit khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich chudn guanin: Hoa tan mét lugng cén chinh
x4c guanin chuin bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M
(TT) va pha lodng bang nwdc dé thu dugc dung dich c6
néng dd khoang 2 pg/ml.

Dung dich chudn: Hoa tan mdt lwong cdn chinh xic
aciclovir chuén bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT)
v pha lodng bing mwdc dé thu duge dung dich cé ndng do
khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khdi luong trung binh
vién va nghién thanh bdt min. Can chinh x4c mét lugng
bot vién tuong ing véi khoang 10 mg aciclovir vao binh
dinh mirc 100 ml. Thém 10 ml dung dich natri hydroxyd
0,1 M (TT), lic siéu 4m dé hoa tan va pha loéng véi nudc
dén vach, lic déu va loc.

Ghi chu: Ty 1é thé tich clia dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT)
trong dung dich phén giai, dung djch chuén guanin v dung dich
chuin phai twong img véi dung dich thir.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5-10 pm).

Nhiét d9 cot: 40 °C.

Detector quang phé tir ngoai dat & budc séng 254 nm.
Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich phan giai, d§ phan giai giita pic guanin va pic
aciclovir khong nhé hon 2,0. B§ léch chuin twrong déi cia
dién tich pic aciclovir thu dwgc tir 6 1an tiém l13p lai dung
dich phén giai va dién tich pic guanin thu dugc tir 6 1in
tiém 13p lai dung dich chuin guanin khéng 16n hon 2,0 %.
Tinh ham lm;mg aciclovir, CgH;;NsO;, trong vién dua vao
dién tich pic aciclovir thu dugc trén sic ky b ciia dung
dich chuén, dung dich thir va ham lugng ciia CgH,;;N5O;
trong aciclovir chuén.

Bio quéan
Trong d6 dung kin, dé noi kho mat, tranh 4nh séng.

ACID ACETYLSALICYLIC

Loai thudc
Thube chéng virus.

Ham lugng thudong diung
200 mg, 400 mg, 800 mg.

ACID ACETYLSALICYLIC

Aspirin
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Acid acetylsalicylic 1a acid 2-(acetyloxy)benzoic, phai
chira tir 99,5 % dén 101,0 % CyHgO,, tinh theo ché pham
da lam khé.

Tinh chit

Tinh thé khéng mau, bot két tinh tring hoéic gan nhu trang.
Khé tan trong nude, dé tan trong ethanol 96 %. Piém chay
0 khoang 143 °C (Phu luc 6.7, phuong phap 3).

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, B.

Nhém II: B, C, D. o
A. Phd hdp thu hong ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché pham
phai phu hop véi phd hip thu hdng ngoai cia acid
acetylsalicylic chuin.

B. Pun s6i 0,2 g ché phim véi 4 ml dung dich natri
hydroxyd lodng (TT) trong 3 min, @& ngudi va thém
5 ml dung dich acid sulfuric lodng (TT). Tta két tinh dugc
tao thanh. Tua sau khi duoc lgc, rira véi nudc va siy kho
& 100 °C dén 105 °C, ¢6 diém chay tir 156 °C dén 161 °C
(Phu luc 6.7). .

C. Trong mét éng nghiém, tron 0,1 g ché phim véi
0,5 g calci hydroxyd (17) Pun hén hop va cho khéi sinh
ra tiép xtic véi miéng gidy loc da du’qc tam 0,05 ml dung
dich nitrobenzaldehyd (TT) s& Xut hlr,*.n mau vang anh luc
hodc xanh lam 4nh lyc. Lam 4m rmeng glay loc véi dung
dich acid hydrocloric lodng (TT), mau s& chuyén thanh
xanh lam.

D. Hoa tan bang cich dun néng khoang 20 mg tua thu
dugc tir phép dinh tinh B trong 10 ml niwede va 1am ngudi.
Dung dich thu dugc cho phan mg (A) cua salicylat (Phu
luc 8.1).

Dj trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché phim trong 9 ml ethanol 96 % (TT).
Dung dich phai trong (Phu luc 9.2) va khéng mau (Phu luc
9.3, phuong phép 2).

21



