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Dung dich thir: Hoa tan 25,0 mg ché phim trong 5 ml
methanol (TT) c6 chira 1 % (tt/tt) acid sulfuric (TT) va pha
loing thanh 50,0 ml bing pha ddng.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 10,0 mg ché phim trong
10 ml methanol (TT) c6 chita 1 % (tv/tt) acid sulfuric (TT)
va pha lodng thanh 100,0 ml bﬁng pha dong. Pha lodng
0,5 ml dung djch thu dugc thanh 20,0 ml bang pha déng.
Dung dich phén gii: Hoa tan 50,0 mg ché pham va 50 mg
oxybendazol chuan trong 5 ml methanol (TT) c6 chita 1 %
(tt/tt) acid sulfuric (TT) va pha lodng thanh 100,0 ml bang
pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel dimg cho sdc ky (5 pm),
kich thudc 16 x6p 14 10 nm, ham lugng carbon khoang
19 %.

Detector quang phé tir ngoai dit & budc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 0,7 mI/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cadch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich déi chiéu. Piéu chinh d¢
nhay ctia hé théng sao cho chiéu cao cua pic chinh trong
sic ky do it nhit bang 50 % thang do.

Kiém tra tinh phd hop cia hé théng: Trén sic ky db cua
dung dich phén giai, d6 phan giai gifra cac pic twong img
véi albendazol va oxybendazol it nhét 14 3,0.

Tién hanh sic ky dung dich thir vé6i thoi gian bang 1,5 1in
thoi gian luu cua albendazol.

Thoi gian lwu tuong ddi so voi albendazol: Tap chit D
khoang 0,40; tap chit B va C khoang 0,43; tap chat E khoéang
0,47; tap chat F khodng 0,57; tap chit A khoang 0,80.

Gidi han: Trong séc ky d thu dugc cia dung dich thir:
Dién tich ctia bt ky pic phu ndo, ngoai pic chinh, khong
duge 16n hon 1,5 1in dién tich cua pic chinh trong sic ky
d6 thu dugc cua dung dich ddi chidu (0,75 %).

Tong dién tich cia cac pic phu khong 16n hon 3 lan dién
tich ctia pic chinh trong sic ky d6 thu dugc cta dung dich
dbi chiéu (1,5 %).

Bo qua cac pic c¢6 dién tich nhé hon 0,1 14n dién tich pic
chinh trong séc ky dé thu dwoc cia dung dich déi chiéu.
Ghi chii:

Tap chét A: 5-(propylsulphanyl)-1H-benzimidazol-2-amin.

Tap chat B: methyl [5-(propylsulphinyl)-1H-benzimidazol-2-yl]
carbamat.

Tap chit C: methyl [5-(propylsulphonyl)-1H-benzimidazol-2-
yl]carbz}mat.

Tap chz:n D: 5-(propylsulphonyl)-1H-benzimidazol-2-amin.

Tap chat E: methyl (1 H-benzimidazol-2-yl)carbamat.

Tap chit F: methyl [S-(methylsulphanyl)-1H-benzimidazol-2-
ylJcarbamat.

Mit khéi lwgng do 1am khé
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C; 4 h).

VIEN NEN ALBENDAZOL

Tro sulfat
Khéng dugce qua 0,2 % (Phy lyc 9.9, phuong phap 2).
Ding 1,0 g ché phim.

Pinh lwgng

Hoa tan 0,250 g ché pham trong 3 ml acid formic khan
(TT) va thém 40 ml acid acetic khan (TT). Chuin d6 bing
dung djch acid percloric 0,1 N (CD). Xéc dinh diém két
thic bang phwong phap chudn do do dién thé (Phu luc
10.2). Khong dé nhiét d cao trong khi chuén d¢, lic that
k§ va dirng ngay chudn d6 khi dén diém két thuc.

1 ml dung djch acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong vdi
26,53 mg C|2H15N3028.

Bio quin
Tranh anh sang.

Loai thudc
Thudc tri giun san.

Ché phém
Vién nén.

VIEN NEN ALBENDAZOL

La vién nén chira albendazol.
Ché Ehﬁm phai dap ing cac yéu cau trong E:huyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yé€u cau sau day:

Ham lwgng albendazol, C,H;;N;0,S, tir 92,5 % dén
107,5 % so vai luong ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Phuong phiap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Badn mong: Silica gel Fs,.

Dung méi khai trién: Cloroform - acid acetic bing - ether
(60: 10 : 10).

Dung dich thir: Hoa tan mét luong bot thubc da nghién
min chira khoang 100 mg albendazol trong 20 ml acid
acetic bang (TT). Loc.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 25 mg albendazol chuédn
trong 5 ml acid acetic bang (TT).

Cadch tién hanh: Chim riéng biét 1&n ban méng 10 pl mbi
dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, 14y ban mong ra,
dé bay hoi hét dung méi. Quan sat duéi nh séng tir ngoai
& budc séng 254 nm. Vét chinh trén sic ky d6 cia dung
dich thir phai c6 gié tri R; vA mau sic tuong g vdi vét
chinh trén séc ky d6 cua dung dich chuén.

B. Trong phin Pinh lwong, phd hip thu tir ngoai cua
dung dich thir phai cho dinh hip thu cyc dai & budc séng
308 = 1 nm (Phu luc 4.1).

P{ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuy.

Méi truomg hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).
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Téc d3 quay: 75 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Dung djch methanol acid : Lay 50 ml methanol (TT) cho
vao binh dinh mic 100 ml thém 2 ml acid hydrocloric
(TT), pha loang vira d&u véi methanol (TT) &én vach.
Dung dich chudn: Cén chinh x4c khoang 90 mg albendazol
chuén cho vao binh dinh mtrc 250 ml, thém 10 ml dung
dich methanol acid, lic dé hoa tan. Pha lodng vé&i dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) vira du dén vach va lic
déu. Liy 5,0 ml dung dich ndy cho vao binh dinh mic
200 ml, pha loang v&i dung dich natri hydroxyd 0, 1M (TT)
vira du dén vach, lic déu.

Cdch tién hanh:

Léy mot phi‘m dung dich méi truong sau khi hoa tan, loc,
b6 20 ml dich loc diu. Pha lodng dich loc véi dung dich
natri hydroxyd 0,1 M (TT) & thu dugc dung dich c6 ndng
d6 trong duong véi dung dich chudn. Po d§ hép thu ciia
dung dich nay va dung dich chudn & budc séng cuc dai
khoang 308 nm va cuc tiéu khoang 350 nm (Phu luc 4.1),
céc do diy 1 cm. Ding dung dich natri hydroxyd 0,1 M
(TT) 13m méu tring.

Tinh lugng albendazol, C,,H;sN;0,S, d3 hoa tan theo
céch tinh trong phén Dinh lugng.

Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) lwong albendazol,
C,,H;sN;0,8S, so véi lugng ghi trén nhan duge hoa tan
trong 30 min.

Pinh lwgng

Dung dich thir: Can 20 vién va tinh khéi lugng trung binh
cla vién, nghién thanh bbt min. Can chinh x4c mét luong
bt twong Umg vai khoang 0,1 g albendazol vao binh dinh
mirc 250 ml, thém 150 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M
trong methanol (TT), lic cho tan hoan toan. Sau d6 thém
dung dich acid hydrocloric 0,1 M trong methanol (TT) vira
du dén vach. Lic déu, loc, loai bo dich loc dau. Lay chinh
xac 5,0 ml dich lgc cho vao binh dinh mirc 250 ml, pha
loang véi dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) vira du dén
vach, lic déu.

Dung djch chudn: Tién hanh nhu véi dung dich thr, thay
bot vién bing 100 mg albendazol chuén.

Do 4% hip thu cia dung dich thir va dung dich chuin ¢
budc séng cuc dai khodng 308 nm va cuc tiéu khodng
350 nm (Phu luc 4.1), céc do day 1 cm. Ding dung dich
natri hydroxyd 0,1 M (TT) 1am mau tring, Tinh ham luo‘ng
C,;H,sNgogs dya theo ham lugng cua albendazol chuén
va ty sO cua higu s6 do hép thy & 2 budc séng cuc dai, cuc
tiéu cua dung dich thir so v6i dung dich chun.

Bdo quin
Trong l¢ kin, trdnh 4nh sang.

Loai thudc _
Thuoc tri giun san pho rong.

Ham lrgng thudng diung
200 mg, 400 mg.
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. 3H,0

C,H;;NNaO,P,.3H,0 Pt.l:325,1

Alendronat natri 14 natri trihydrogen (4-amino-1-
hydroxybutyliden)diphosphonat trihydrat, phai chira tir
98,0 % dén 102,0 % C,H,,NNaO;P,, tinh theo ché phim
da 1am kho.

Tinh chit , ‘ )
Bét ket tinh mau trang hodc gan nhu trang. Tan trong nudc,
thuc té khong tan trong methanol va methylen clorid.

Djnh tinh
A. Phd hép thu h6ng ngoai (Phu luc 4.2) cia ché phém
phai phi hop véi phé hap thu hong ngoai ciia alendronat
natri chun,

B. Ché phim phai cho phin {mg (A) cla ion natri (Phy
luc 8.1).

Tap chét lién quan

Phwong phap sic ky long (Phu Iuc 5.3).

Dung dich dém: Dung dich ch\ra 2,94 g/L natri citrat (TT)
va 1,42 g/L dinatri hydrophosphat khan (TT), diéu chinh
dén pH 8,0 bing acid phosphoric (TT) va loc qua mang loc
c6 kich thuée 16 loc 0,5 pm hodc nho hon

Pha déng A: Acetonitril - dung dich dém (3 : 17).

Pha dong B: Acetonitril - dung dich dém (7 : 3).

Dung dich C: Dung dich chira 4 mg/ml 9-fluorenylmethyl
cloroformat (TT) trong acetonitril (TT) (chuin bi dung
dich truéc khi ding).

Dung méi pha mdu: Dung dich chita 29,4 g/L natri
citrat (TT).

Dung djch borat: Dung dich chita 19,1 g/L natri borat (TT).
Dung dich thir: Léy 5,0 ml dung dich chira 0,6 mg/ml ché
phim trong dung méi pha miu vao 1 dng ly tim bing
polypropylen c6 nip xody dung tich 50 ml da c6 sin
5 ml dung dich borat. Thém 5 ml acetonitril (TT) va 5 ml
dung dich C, l4c trong 45 s. Pé yén & nhiét d¢ phong trong
30 min. Thém 20 ml methylen clorid (TT) va lic manh
trong 1 min. Ly tim 5 min dén 10 min, 14y phén dung dich
trong ¢ phia trén.

Dung dich dsi chiéu (1): Dung dich chia 0,6 mg/ml
alendronat natri chuan trong dung méi pha miu.

Dung dich déi chiéu (2): Lay 5,0 ml dung dich d6i chiéu (1)
vio 1 dng ly tim bing polypropylen ¢6 nip xo4y dung tich
50 ml d3 c6 sin 5 ml dung dich borat. Tlep tuc tién hanh nhu
dung dich thir bit ddu tir “Thém 5 ml acetonitril (TT) ...
Dung djch déi chiéu (3): Pha lodng dung dich di chiéu



