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khoang 30 mg amodiaquin hydroclorid véi 10 ml nwoc,
loc. 2 ml dich loc phai cho phan Urng dinh tinh (A) cua
clorid (Phu luc 8.1).

P hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moi trueomg hoa tan: 900 ml nude.

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, lay mét
phz“m dich hoa tan loc, pha loang dich loc dén ndng d6
thich hop véi nude (néu can). Po dd hip thu (Phu luc 4.1)
cia dung dich thu dugc & budc song cuc dai 342 nm véi
méu tring 13 nmwde. Tinh lugng amodiaquin, C,oHy,CIN;O,
hda tan trong mdi vién dua vao @9 hdp thu cia dung dich
amodiaquin hydroclorid chudn c6 ndng d6 twong duong
pha trong cling dung méi.

Yéu cdu: Khéng it hon 75 % (Q) lwgng amodiaquin so v&i
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 30 min.

Pinh lugng

Phwong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Dung dich dém - methanol (78 : 22). Diéu chinh
ty 1€ néu cén.

Dung dich dém: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml nwrée. Thém 1,0 ml acid percloric (TT), tron
déu va diéu chinh t6i pH 2,5 bang acid phosphoric (TT).
Dung dich acid hydrocloric 1 % (tt/tt): Pha loang 10 ml
acid hydrocloric (TT) thanh 1000 ml v&i nudc.

Dung dich chudn: Dung dich amodiaquin hydroclorid
chuén ndng d6 0,15 mg/ml trong nudc.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi lrgng trung binh
vién va nghién thanh bot min. Cén chinh x4c mét luong
bdt vién twong tmg véi 60 mg amodiaquin hydroclorid
vao binh dinh mic 100,0 ml, thém 60 ml dung dich acid
hydrocloric 1 % (t/tt), lac siéu am trong 25 min & nhiét
d6 29 °C, thém dung dich acid hydrocloric 1 % (tt/tt) vira
i dén vach, lic déu, loc. Pha lodng 5,0 ml dich loc thanh
20 ml bing nuée.

Dung djch phan giai: Dung dich cé chira 0,15 mg/ml
amodiaquin hydroclorid chuin va 0,15 mg/ml cloroquin
phosphat chuén trong nucc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). .

Detector quang pho tir ngoai dit & budce séng 224 nm.
Tbc d6 dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop cuia hé théng: Tién hanh sic ky voi
dung dich phan giai, ghi sic ky d9, thoi gian luu twong
ddi 1a 1,0 ddi v6i pic amodiaquin va 0,8 véi pic cloroquin;
d6 phdn gidi giira hai pic amodiaquin hydroclorid va
cloroquin phosphat khéng nhé hon 1,5, hé s6 d6i xtng cia
hai pic khéng dugc 16m hon 1,5. B léch chuin twong ddi

AMONI CLORID

cua dién tich pic trong 6 14n tiém ldp lai dung dich chuin
khéng dugc 16n hon 2,0 %. '

Tién hanh sic ky 1in gt véi dung dich chudn va dung
dich thir.

Tinh ham lugng amodiaquin, C;,H,CIN;O, c6 trong
mot vién dya vao dién tich pic dap img clia amodiaquin
hydroclorid trén sic ky db cua dung dich thé, dung dich
chudn va ham lugng C,H,,CIN;O trong amodiaquin
hydroclorid chuan.

Béo quan .
Trong bao bi kin, tranh 4anh sidng, dé noi mat.

Loai thuéce
Thuéc chéng sbt rét.

Ham lwgng thudng diing
200 mg.

AMONI CLORID

NH,CI P.t.l: 53,49

Amoni clorid phai chira tir 99,0 % dén 100,5 % NH,CI,
tinh theo ché pham di lam khé.

Tinh chat
Bot ket tinh trdng hodc tinh thé khong mau, dé& tan
trong nudc.

Pinh tinh

A. Ché phim cho phan tmg (A) cia clorid (Phu luc 8.1).
B. 10 ml dung dich S (xem D3 trong va mau sic ciia dung
dich) cho phan tmg cia mudi amoni (Phu luc 8.1).

Pj trong va mau sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 10,0 g ché phim trong nuwdc khéng
c6 carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 100 ml vdi cung
dung moi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khéng mau (Phu
luc 9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - ki¢m

Léy 10 ml dung dich S, thém 0,05 ml dung dich do methyl
(TT). bé chuyén mau dung dich, khéng dugc dung qué
0,5 ml dung djch acid hydrocloric 0,01 N (CD) hoéc dung
dich natri hydroxyd 0,01 N (CB).

Bromid va iodid

Liy 10 ml dung dich S, thém 0,1 ml dung dich acid
hydrocloric loang (TT) va 0,05 ml dung dich cloramin
T2 % (TT). Sau 1 min, thém 2 ml cloroform (TT) va lac
manh. Lép cloroform phédi khong mau.

Sulfat

Khéng dugc qua 0,015 % (Phu luc 9.4.14).

Pha loang 10 ml dung djch S thanh 15 ml bing nwdc va
tién hanh thi.
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AMOXICILIN NATRI

Calci

Khong dugc qué 0,02 % (Phu luc 9.4.3).

Pha lodng 5 ml dung dich S thanh 15 ml bing nuwdc va tién
hanh thir.

Kim loai ning

K.héng dugc qua 10 phén tridu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S va tlen hanh thir theo phuong
phéap 1. Dung dung dich chi mdu I phan triéu Pb (TT) dé
chuan bi dung dich d6i chiéu.

Sit
Khéng duoc qua 20 phan trigu (Phu luc 9.4.13). ,
Pha lodng 5 ml dung dich S thanh 10 ml bing nwdc va tién
hanh thr.

Mit khéi lwgng do 1am khé
Khéng duge qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C; 2 h).

Tro sulfat
Khong duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phiap 2).
Dimng 2,0 g ché phim.

Pinh lwgng
Hoa tan 1,000 g ché pham trong 20 ml nwéc. Thém mot

hén hop gbém 5 ml formaldehyd (TT) da dugc trung tinh
héa trudc theo chi thi 12 dung dich phenolphtalein (TT) va
20 ml nude. Sau 1 min dén 2 min, chuin d6 chim bang
dung dich natri hydroxyd 1 N (CB). Dung 0,2 ml dung
dich phenolpitalein (TT) lam chi thi.

1 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (CP) tuong duong véi
53,49 mg NH,CL

Bio quin

Trong bao bi kin.

Loai thqéc . .

Ding d¢ acid héa nuéc tiéu va diéu tri nhiém kiém
chuyén hoa.

Ché phim )
Dung dich uong.

AMOXICILIN NATRI

H NHz

HO
C..-,H,gN;NaOSS Ptl.: 3874

Amoxicilin natri 1a (25,5R,6R)-6-[[(2R)-2-amino-2-(4-
hydroxyphenyl)acetyl]lamino]-3,3-dimethyl-7-ox0-4-
thia-1-azabicyclo[3.2.0]heptan-2-carboxylat natri, phai
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chira tir 89,0 % dén 102,0 % C,¢H,sN;NaOsS, tinh theo
ché phim khan.

Amoxicilin natri 13 san phim béan tdng hgp tir mét san
phim 1én men.

Tinh chat

Bét tréng hay gn nhu tring, rit hat 4m.

R4t tan trong nudc, hoi tan trong ethanol khan, rit kho tan
trong aceton.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, D.

Nhém II: B, C, D.

A. Hoa tan 0,250 g ché phim trong 5 ml nudc, thém 0,5 ml
dung dich acid acetic 2 M (TT), khuiy d&u va dé yén trong
nuée d4 10 min. Loc ldy tinh thé va rira v6i 2 - 3 ml hén
hop dung méi gdm 1 thé tich nude va 9 thé tich aceton
(TT), siy & 60 °C trong 30 min. Phd hép thu hdng ngoai
(Phu lyc 4.2) cua tinh thé thu dugc phai phi hop véi phd
hﬁp thu hong ngoai cua amoxicilin trihydrat chuén.

B. Phuong phap séc ky 16p méng (Phy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G da dugc silan hoa.

Dung méi khai trién: Aceton - dung dich amoni acetat
15,4 % da duoc diéu chinh dén pH 5,0 bdng acid acetic
bang (10 :90).

Dung dich thir: Hda tan 25 mg ché phim trong 10 ml dung
dich natri bicarbonat 4,2 % (TT).

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 25 mg amoxicilin trihydrat
chuén trong 10 ml dung dich natri bicarbonat 4,2 % (TT).
Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan 25 mg amoxicilin
trihydrat chuén va 25 mg ampicilin trihydrat chuan trong
10 ml dung dich natri bicarbonat 4,2 % (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 1 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky t&i khi dung méi di dugc
15 cm. Dé khd ban moéng ngoai khéng khi, D3t ban mong
vao binh bdo hda hoi iod cho dén khi céc vét xuit hién va
kiém tra ban mong du6i 4nh séng ban ngay. Vét chinh trén
sic ky dd thu dugc cua dung dich thir phai twong du'(mg
Vi vét chinh trén SAc ky d thu dugc cia dung dich déi
chiéu (1) vé vj tri, mau sic va kich thudc. Phép thir chi c6
gi4 trj khi trén sic ky dd thu dwgc cua dung dich déi chiéu
(2) cho 2 vét tach ra rd rang.

C. Ché phim phai cho phén {mg B trong phép thir phan
Ung mau cua cac penicilin va cephalosporin (Phy lyc 8.3).
D. Ché phim phai cho phan {mg (A) ciia ion natri (Phy
luc 8.1).

D) trong va mau sic ciia dung djch

Hoa tan 1,0 g ché phdm trong mude va pha lodng thanh
10,0 ml véi ciing dung méi. Kiém tra ngay sau khi pha.
Dung dich thu dugc khong dugc duc hon hén dich déi
chiéu II (Phu lyc 9.2). Dung dich lac dau c6 thé c6 mau
hdng nhung chi trong thdi gian rit ngin, sau 5 min d hip
thy 4nh séng cua dung djch do & budc séng 430 nm (Phy
luc 4.1) khéng dugc 1én hon 0,20.



