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Dung méi khai trién: Acid acetic bing - hexan - dibutyl
ether (4 : 16 : 80).

Dung djch thir. Hoa tan 1,0 g ché phm trong mede va pha
loding thanh 10 ml biing cing dung méi.

Dung djch déi chiéu: Hoa tan 50 mg acid 4-aminobenzoic
(TT) trong nwée va pha lodng thanh 100 ml bing cing
dung méi. Pha lodng 1 ml dung djch thu dugc thanh 10 ml
bing nudc.

Cdch tién hanh: Chim riéng r& 1én ban mong 5 pl mbi
dung djch trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
10 cm, 14y ban mong ra va siy kho & 100 °C dén 105 °C
trong 10 min. Quan sat ban mong dudi anh sing tir ngoai &
budc séng 254 nm. Bét ky vét phy nao trén sic ky dd thu
duoc tr dung dich thir khéng dwge ddm mau hon vét trén
sic ky d6 thu dugc tir dung dich dbi chiéu (0,05 %). Vét
chinh trén sic ky db cia dung djch thir ndm trén dudng
Xuét phat.

Kim loai niing

Khéng duge qua 5 phén tri¢u (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 1,0 g ché phim trong nuwéc va pha lodng thanh
25,0 ml véi ciing dung méi, loc. Lay 10 ml dich loc tién
hanh theo phwong phap 5. Dung 5§ ml dung dich chi mdu
I phan triéu Pb (TT) dé chuin bi miu dbi chiéu.

Mit khéi hrgng do 1am khé
Khoéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,00 g; 105 °C).

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

DPinh lugng

Hoa tan 0,400 g ché phim trong 50 ml dung dich acid
hydrocloric 2 M (TT), thém 3 g kali bromid (TT). Lam
lanh trong nudc da va chuén do chim béng dung dich natri
nitrit 0,1 M (CP). Xéc dinh diém két thuc bing phuong
phap chuin ¢ do ampe (Phu luc 10.1).

1 ml dung djch natri nitrit 0,1 M (CD) tuong duong véi
27,28 mg C|3H20N202.HC|.

Bio quin
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.

Loai thube
Gay té tai chd.

Ché phim
Thuoc tiém.

THUOC TIEM PROCAIN HYDROCLORID

THUOC TIEM PROCAIN HYDROCLORID

La dung djch vé khudn cia procain hydroclorid trong nurére
dé pha thudc tiém.

Ché phédm phai dap (mg cac yéu ciu trong chuyén ludn
“Thubc tiém, thudc tiém truyén, thudc cdy” (Phy luc 1.19)
v cc yéu cu sau ddy:

Ham lwgng procain hydroclorid, C,;H,)N,0,.HCI, tir
95,0 % dén 105,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chiit
Dung djch trong, khéng mau,

Dinh tinh

A. Bay hoi dén khé mot thé tich ché phdm twong dwong
v6i 30 mg procain hydroclorid trén cach thuy. Tiép tyc 1am
kho cén trong binh hit 4m véi silica gel trong 18 h. Phé
hép thu hdng ngoai (Phy luc 4.2) ctia cin phai phi hgp véi
phé hap thy héng ngoai ciia procain hydroclorid chuén.

B. Hoa tan 10 mg cén thu duge & muc A trong 1 ml nuoc,
thém 1 giot acid hydrocloric (TT) va | giot dung djch natri
nitrit 10 % (TT), sau 1 min dén 2 min thém 1 ml dung dich
2-naphtol trong kiém (TT), lic déu, s& c6 tiia mau do.

C. Ché phim phai cho phén tmg (A) cia clorid (Phy luc
8.1).

pH
Tir 3,0 dén 5,5 (Phu lyc 6.2).

Acid 4-aminobenzoic

Khéng dugce qui 1,2 %.

Phuong phap sic ky 16p mong (Phy lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel H va natri carboxymethylcellulose.
Dung méi khai trién: Benzen - acid acetic bing - aceton -
methanol (14 : 1 :1: 4).

Dung dich thir: Pha lodng ché phim trong ethanol (TT) dé
dugc dung dich c6 chira 2,5 mg procain hydroclorid trong 1 ml.
Dung dich doi chiéu: Dung dich acid 4-aminobenzoic (TT)
trong ethanol (TT) chira 30 pg trong 1 ml.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10 pl
mdi dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, ldy
ban mong dé kho ngoai khéng khi va phun dung dijch
p-dimethylamino benzaldehyd (hdn hgp cia 100 ml dung
dich p-dimethylamino benzaldehyd 2 % trong ethanol
(TT) va 5 ml acid acetic bang (TT)). Trén siic ky db cua
dung dich thir, vét tvong tmg voi acid 4-aminobenzoic
khéng dugc ddm hon vét chinh trén sic ky dd cua dung
dich déi chiéu.

Dinh lugng

Lay chinh xdc mft thé tich ché phdm twong duong véi
0,2 g procain hydroclorid, thém 50 ml dung dich acid
hydrocloric lodng (TT), 3 g kali bromid (TT). Lam lanh
trong nudc d4 dén nhiét do khoang 10 °C dén 15 °C. Chuén
d0 bng dung djch natri nitrit 0,05 M (CD) (Phu lyc 10.4).
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Xéc dinh diém két thuc bing phuong phap chuin d¢ do
dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich natri nitrit 0,05 M (CD) tuong duong véi
13,64 mg C,3;H,N,0,.HCL.

Bio quin
Trong bao bi kin, trdnh 4nh sang.

Loai thudc '
Gay té tai cho, gay t€ c{t song.

Ham lugng thurdng dung
1 %, 2 %, 5 %.

PROCAINAMID HYDROCLORID

H,N

C13H2|N30. HCl Pt.l: 271 ,8

Procainamid hydroclorid la 4-amino-N-[2-(diethyl-amino)
ethyl]-benzamid hydroclorid, phai chira tir 98,0 % dén
101,0 % C,3H,,N;0.HCI, tinh theo ché phim d3 lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh mau tring hay vang rat nhat, d& hat 4m.

Kit tan trong nuéc, dé tan trong ethanol 96 %, khé tan
trong aceton, thuc té khong tan trong ether.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, D.

Nhom II: B, C, D, E.

A. Phd hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phém
phai phi hop v6i phd hép thu hdng ngoai cua procainamid
hydroclorid chuan.

B. Hoa tan 10,0 mg ché phim trong dung dich natri
hydroxyd 0,1 M (TT) va pha logng thanh 100,0 ml vé&i ciing
dung moi. ]’ha lodng 10,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT). Ph
hfip thu tir ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich thu dugc tr
budc séng 220 nm dén 350 nm cho mét cuc dai hip thy
& budce song 273 nm. A (1 %, 1 cm) & bude song cuc dai
phai tir 580 dén 610.

C. Piém chay: 166 °C dén 170 °C (Phy luc 6.7).

D. Pha loang 1 ml dung dich S thanh 5 ml bing nuwdc. Dung
dich thu dugc cho phan tmg (A) cua clorid (Phy lyc 8.1).
E. Pha lodng 1 ml dung djch S thanh 2 ml bing nwéc. 1 ml
dung dich thu dugc cho phan ing cua amin thom béac nhét
(Phy luc 8.1).
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Pj trong va miu sic ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,5 g ché phim trong nuede khéng cé
carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 25,0 ml vé&i cung
dung méi.

Dung dich S phai trong (Phy luc 9.2) va ¢c6 mau khéng
duge dam hon mau mau Ng (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

pH
Dung dich S phai c6 pH tir 5,6 dén 6,3 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

Khéng dugce qua 0,5 %.

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

Ban mong: Silica gel GF 55,.

Dung méi khai trién: Acid acetic bdng - nudc - butanol
(15: 30 : 60).

Dung dich thir: Hoa tan 0,10 g ché pham trong ethanol
96 % (TT) va pha loang thanh 10 ml v&i cing dung méi.
Dung dich déi chiéu: Pha lodng 1 ml dung dich thir thanh
200 ml bang ethanol 96 % (TT).

Cadch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 5 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di duoc
12 cm. Dé kh6 ban méng trong ludng khong khi lanh. Quan
sat dudi anh séng tir ngoai & budc séng 254 nm. Trén sic
ky dd, bit ky vét phu ndo cua dung dich thir ciing khong
dugc ddm mau hon vét cia dung dich dbi chiéu.

Kim loai niing

Khéng dugc qua 20 phz:'in triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 1,0 g ché phim va tién hanh thir theo phuong phap 3.
Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) &
chuén bi mau d6i chiéu.

Mit khoi lwgng do lam khé
Khéng dugce qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C).

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

Pinh lrgng

Hoa tan 0,250 g ché phim trong 50 ml dung dich acid
hydrocloric 2 M (TT), thém 3 g kali bromid (TT), lam lanh
trong nuéc da va chuin d6 chim bing dung dich natri
nitrit 0,1 M (CD). X4c dinh diém két thic bang phuong
phép chuin d6 do ampe (Phy luc 10.1).

| ml dung dich natri nitrit 0,1 M (CP) tuong duong véi
27,18 mg C|3H2|NJO.HC1.

Bio quin
Trong d6 dung kin, trAnh 4nh séng.

Loa_}i thuoc
Chong loan nhip tim.,

Ché phim
Thudc tiém, vién nén.



