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pH
Tir 1,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Todid

Khong qua 0,6 % khi tién hanh theo phuong phap sau:
Pha loang 5 ml dung dich ché phim véi nuwdc thanh
100 ml va thém natri metabisulfit (TT) cho dén khi mau
cia iod bién mat. Thém 25 ml dung dich bac nitrat 0,1 N
(CP), 10 ml acid nitric (TT) va 5 ml dung dich sdt (IlI)
amoni sulfat 10 % (TT). Chuén d6 bang dung dich amoni
thiocyanat 0,1 N (CP). Tién hanh song song méu tring
trong cung diéu kién.

1 ml dung djch bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vé&i
12,69 mg iod toan phén.

Tinh ham lugng phan trim iod toan phan va trir di ham
lrgng phén tram cua iod d4 dugce xé4c dinh trong phén dinh
luong dé thu dugc ham lwong phin trim cua iodid.

Dinh lurgng

Liy 10,0 ml ché phim, thém 10 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va thém nudc vira da 150 ml,
chuén d6 bang dung dich natri thiosulfat 0,02 N (CP). Xac
dinh diém két thic bing phwong phap chuén d8 do dién
thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich natri thiosulfat 0,02 N (CD) twong duong
voi 2,538 mg iod, L.

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

Loai thubdc
Thudc béi ngoai da chéng nhiém khuén.

Ham lwgng thwong dung
Dung dich 10 %.

PRAZIQUANTEL

va dbng phan déi quang

C|9H24N202 Ptl: 3 12,4

Praziquantel 12 (11bRS)-2-(cyclohexylcarbonyl)-1,2,3,6,7,
11b-hexahydro-4 H-pyrazino[2,1-a] isoquinolin-4-on, phai
chira tir 97,5 % dén 102,0 % C,oH,4N,0; tinh theo ché phdm
da lam khé.

PRAZIQUANTEL

Tinh chit

Bot két tinh mau tring hodc gin nhu tring, da hinh. Rit
khé tan trong nudc, dé tan trong ethanol 96 % va trong
methylen clorid.

Pinh tinh

Phé hip thy hdng ngoai (Phu luc 4.2) cia ché phdm phai
phit hop véi phd hip thu hdng ngoai cia praziquantel
chuén. Néu phd hdng ngoai ctia ché pham va chuén khéac
nhau thi hoa tan riéng biét 50 mg ché phdm va 50 mg
praziquantel chuan trong 2 ml methanol (TT). Bbc hoi va
lam khé cin ¢ nhiét do 60 °C va dudi ap suit khong quéa
0,7 kPa. Ghi lai phé hdng ngoai cia cac cin méi thu duoc.

Tap chét lién quan

Phwong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Acetonitril (TT,) - nuede dimg cho sdc ky (45 : 55).
Dung dich thir (1): Hoa tan 40,0 mg ché phim trong pha
ddng va pha loadng thanh 10,0 ml véi cung dung mdi.
Dung dich thir (2): Pha loang 5,0 ml dung dich thir (1)
thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 40,0 mg praziquantel
chuén trong pha d6ng va pha lodng thanh 10,0 ml véi ciing
dung mdi. Pha loang 5,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml bing pha dong.

Dung djch déi chiéu (2): Hoa tan 2 mg praziquantel chuin
ding d& kiém tra tinh phu hop cia hé théng (chira tap chit
A va B) trong pha dong va pha loang thanh 10,0 ml v&i
cung dung mai.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loang 1,0 ml dung dich thir §))
thanh 100,0 ml bing pha dong. Pha lodng 1,0 ml dung dich
thu duoc thanh 10,0 ml bang pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel diing cho sdc ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai & budc séng 210 nm.

Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich thir (1), dung dich déi
chiéu (2) va (3).

Tién hanh sic ky véi thoi gian gép 4 lan thoi gian hru cia
praziquantel.

Str dung sic ky d6 cung cap kém theo praziquantel chuén
dung dé kiém tra tinh thich hgp cia hé théng va sic ky dé
ctia dung dich ddi chiéu (2) dé x4c dinh pic ciia tap chit A
va tap chét B,

Théi gian lvu twong ddi so véi praziquantel (thdi gian
Iwu khoang 10 min): Tap chit A khoang 0,6; tap chat B
khoang 2,2.

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu (2), 46 phan giai giita pic cua tap chit A
v6i pic ciia praziquantel it nhét 1a 3,0.
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Gidi han:

Pé tinh ham lugng, nhan dién tich pic cua tap chat B véi
hé s6 hiéu chinh la 1,4.

Tap chét A, B: V&i mdi tap chét, dién tich pic d hiéu chinh,
néu cén, khong dugc 16m hon 2 1an dién tich pic chinh thu
dugc trén sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu (3) (0,2 %).
Tap don khéc: Véi méi tap chat, dién tich pic khong dugc
Ién hon dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich
doi chiéu (3) (0,10 %).

Tong dién tich pic cua tit ca cac tap chét khong duoc 16n
hon 5 14n dién tich pic chinh thu duoc trén sic ky db ciia
dung dich d6i chiéu (3) (0,5 %).

B6 qua nhimng pic c6 dién tich nho hon hogc bing 0,5 lan
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cia dung dich
dbi chiéu (3) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chit A: (11bRS)-2-benzoyl-1,2,3,6,7,11b-hexahydro-4H-
pyrazino[2,1-a]isoquinolin-4-on.

Tap chat B: 2-(cyclohexylcarbonyl)-2,3,6,7-tetrahydro-4H-
pyrazil_lo[Z, 1-alisoquinolin-4-on.

TapchatC: N-formyl-N-[2-0x0-2-(1-0x0-3,4-dihydroisoquinolin-
2(1H)- yl)ethyl]cyclohexanecarboxamid.

Kim loai ning

Khong dugc qua 20 phﬁn triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 1,0 g ché phim tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu Pb (TT) dé
chuén bi miu déi chiéu.

Mit khdi lwgng do 1am khd

Khéng dugc qua 0,5 % (Phy luc 9.6).

(1,000 g; ap suat khong qué 0,7 kPa; phosphor pentoxyd;
50 °C; 2 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Dinh lugng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3). Diéu kién sic ky
nhu mé ta trong phan Tap chat lién quan.

Tién hanh sic ky véi dung dich thir (2) va dung dich déi
chiéu (1).

Tinh ham lugng C,oH,,N,0, trong ché phim dwa vao dién
tich pic praziquantel thu dugc trén sic ky d6 ciia dung dich
thir (2), dung dich dbi chiéu (1) va him lugng C,oH,,N,0,
cua praziquantel chuén.

Béo quéan
Tranh anh sang.

Loai thude
Thuoc tri giun san.

Ché phim
Vién nén.
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La vién nén chira praziquantel.
Ché pham phéi dép tmg cac yéu cau trong chuyén lugn
“Thuoc vién nén” (Phu luc 1.20) va céic yéu cau sau diy:

Ham lwgng praziquantel, C,oH,sN,0,, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i hugng ghi trén nhan.

DPinh tinh

A. Dung dich ché phdm trong phan thur do hoa tan phai
c6 phd hap thy tir ngoai twong img véi phé cua dung dich
praziquantel chuan va phai c6 mét cyc dai hép thu tai buéc
song 263 nm £ 1 nm.

B. Trong phan Dinh lurgng, thoi gian Iuu cia pic chinh trén
shc ky 6 cua dung dich thir phai twong {mg véi thoi gian lwu
clia pic praziquantel trong sic ky d6 cua dung dich chuén.

P hoa tan (Phy luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khudy.

MGi truong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(TT) c6 chira 2 mg natri lauryl sulfat (TT) trong 1 ml.

Téc dg quay: 50 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, iy mot
phan dich hoa tan, loc, bé 20 ml dich loc dau, pha lodng
dich loc thu dwgc t6i ndng dd thich hop véi méi truomg
hoa tan (néu cin). Po db hz’ip thu (Phu luc 4.1) cua dung
dich thu dwoc & budce séng cuc dai 263 nm + 1 nm, cbe
do day 1 cm, miu tring 13 méi trrdmg hoa tan. So sanh
véi dung dich praziquantel chuén 0,06 % trong méi trudng
hoa tan. Tinh lu’o‘ng praziquantel, C|9H24N201, hoa tan dya
vao cac do hap thu do duogc va nong do C,yH,,N,0, trong
dung dich chuén.

Yéu cdu: Khéng it hon 75 % (Q) lugng praziquantel so vdi
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 60 min.

Pinh luwong

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

Pha déng: Acetonitril - nudc (60 : 40), diéu chinh ty 1§ néu cn.
Dung dich chuan: Hoa tan mot lwgng chinh xé4c praziquantel
chuan trong pha dong dé dwoc dung dich c6 ndng do
0,18 mg/ml.

Dung dich thir. Can 20 vién, tinh khéi lrong trung binh va
nghién thanh bot min. Cén chinh xdc mét lugng bjt vién
twong ing voi khoang 0,15 g praziquantel cho vao binh dinh
mirc 100 ml, thém 70 ml pha dong, lic siéu 4m 5 min, thém
pha dong dén dinh mirc, lic déu. Loc. Pha loang 3,0 ml dich
loc thu duoc thanh 25 ml bﬁng pha d¢ng, lic déu.

Diéu kién séc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4 mm) dugce nhdi pha tinh C
(10 pm).

Detector quang phé tir ngoai dit & budc séng 210 nm.
Toc do dong: 1,5 mU/min.

Thé tich tiém: 10 pl.



