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Pé tinh ham lugng, nhan dién tich pic cua cetirizin ethanol
véi hé s6 hiéu chinh 1a 0,83.

Gidi han: Trén sic ky d6 cia dung djch thir:

Dién tich cua pic tuong img véi cetirizin lactose khong
16n hon 2,5 lén dién tich pic chinh trén sic ky dd cia dung
dich d6i chiéu (0,5 %).

Dién tich cua pic twong img véi cetirizin ethanol sau khi
hiéu chinh khéng Ién hon 2 lan dién tich pic chinh trén sic
ky @b cua dung dich di chiéu (0,4 %).

Dién tich cua tap don khic khéng lém hon dién tich pic
chinh trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu (0,2 %).
Tong dién tich cac pic tap chét sau khi d4 hiéu chinh khong
I6n hon 5 lén dién tich pic chinh trén sic ky dd cia dung
dich d6i chiéu (1,0 %).

Ghi chu:

Cetirizin lactose: 6-O-[2-(2- {4-[(4-clorophenyl)(phenyl)methyl]
piperazin- 1-yl} ethoxy)acetyl]-p-d-galactopyranosyl-(1—4)p-d-
glucopyranose.

Cetirizin ethanol: 2-[4-[(4-Clorophenyl)phenylmethyl]piperazin
-1-yl]ethanol.

Dinh hrong

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

Dung dich A: Dung dich acid sulfuric 1 M - nudce (2 : 33).
Dung méi pha mdu: Acetonitril - dung dich A - nuéc
(100: 1 : 100).

Dung dich dém: Pha loang 2,9 ml acid phosphoric (TT)
thanh 1000 ml biang nude.

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

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh
vién va ngluen thanh bt min. Can chinh xac mét lugng
bdt vién tuong tmg khoang 20 mg cetirizin hydroclorid
vao binh dinh mirc 100 ml, thém 60 ml dung méi pha
mau, lic siéu Am, thém dung méi pha mau dén dinh mirc,
lic déu.

Dung dich chudn: Dung dich cetirizin hydroclorid chuin
trong dung méi pha méu cé ndng 5 0,2 mg/ml.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuée (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). ]

Detector quang pho tir ngoai dit & budce séng 230 nm.
Toc ¢ dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Tién hanh sic ky véi thoi gian gip 1,3 1an thoi gian luu
cua cetirizin.

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng: Trén sic ky d6 cua
dung dich chuén, hé sb dbi ximg cua pic chinh khéng 1én
hon 2,0; d6 léch chuén tuong d6i cia dién tich pic cetirizin
hydroclorid thu dugc tir 6 l4n tiém l3p lai khong 16m hon
2,0 %.

Tién hanh séc ky 1an lugt voi dung dich chuin va dung
dich thur.

Tinh him lugng cetirizin hydroclond C:1Hz,CLN;0,,
trong vién dwya vao dién tich pic thu dugc trén sic ky

CETOSTEARYLALCOL

d6 cua dung dich thir, dung dich chudn va ham lugng
C,H;,C13N,0, trong cetirizin hydroclorid chuan.

Bio quin
Trong d6 dung kin, noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thudc ’ .
Khéng histamin. D6i khang thu thé H;.

Ham lrgng thudng dung
5 mg, 10 mg.

CETOSTEARYL ALCOL

Cetostearyl alcol 12 hén hgp ciia c4c alcol rin mach thing,
phai chira khong dudi 40,0 % stearyl alcol (C;sH350,
p.t1: 270,5) va khéng duéi 90,0 % tdng lwgng cetyl alcol
(CH340, p.t.1: 242,4) va stearyl alcol.

Tinh chit

Hat, vay, khi gidng sap, mau tring hay hoi vang. Thuc té
khong tan trong nudc, dé tan trong ether, tan trong ethanol
90 % va ether dau hoa. Khi dun chay hdn hgp hoa véi dau
béo, parafin 1ong va lanolin néng chay.

Pinh tinh

Trong phén Dinh lugng, hai pic chinh trén sic ky db cua
dung dich thir phai c6 thdi gian luu twong (ng véi céc pic
chinh trén séc ky d6 cua dung dich dbi chiéu (1) va dung
dich d6i chiéu (2).

Dj trong va mau sic ciia dung dich

Hoa tan 0,5 g ché phim trong 20 ml ethanol 96 % (TT)
s6i, dé ngudi. Dung dich thu dugc phai trong (Phu luc 9.2)
va khong dugc ¢dm mau hon mau miu Ng (Phu luc 9.3,
phuong phép 2).

Nhigt d9 néng chiy
49 °C dén 56 °C (Phu luc 6.7).

Chi s6 acid
Khéng dugce qua 1,0 (Phy luc 7.2).

Chi s6 hydroxyl
208 dén 228 (Phu luc 7.4, phuong phap A).

Chi s6 iod
Khong dugc qua 2,0 (Phy luc 7.5).
Dung 2,0 g ché phim hoa tan trong 25 ml cloroform (TT).

Chi s6 xa phong héa
Khéng dugc qué 2,0 (Phy luc 7.7).
Ding 2,0 g ché phim.

Pinh lugng

Phuong phap séc ky khi (Phu lyc 5.2).

Dung dich thir: Hoa tan 0,100 g ché pham trong ethanol
(TT) va pha loang thanh 10,0 ml véi cung dung méi.
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CETYLALCOL

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 60,0 mg cetyl alcol
chuén trong ethanol (TT) va pha lodng thanh 10,0 ml véi
cung dung méi.

Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan 40,0 mg stearyl alcol
chuén trong ethanol (TT) va pha lodng thanh 10,0 ml véi
cung dung moi. )

Dung dich déi chiéu (3): Tron 1 ml dung dich d6i chiéu
(1) v6i 1 ml dung dich déi chiéu (2) va pha loang thanh
10,0 ml bang ethanol (TT).

Diéu kién sac ky:

Cét kich thuéc (3 m x 4 mm) dugc nhdi diatomit ding
cho sdc ky khi (TT) tAm 10 % (kUkl) poly(dimethyl)
siloxan (TT).

Khi mang: Nitrogen dimg cho sdc ky khi (TT).

Luu lrong khi: 30 ml/min.

Detector ion héa ngon lira.

Nhiét d6 cot 200 °C, nhiét 3 budng tiém va detector 250 °C.
Thé tich tiém: 2 pl.

Cdch tién hanh:

Piéu chinh téc d6 dong sao cho d§ phin giai cia 2 pic
chinh trén sic ky d6 ctia dung dich thir khéng nhé hon 1,25.
Kiém tra tinh phi hop cia hé thng: Trén sic ky do cia
dung dich déi chiéu (3), ty sb tin hiéu trén nhiéu it nhit la
5 @bi véi 2 pic chinh.

Xac dinh ham lugng cetyl alcol va stearyl alcol tir sic ky
db cua dung dich thir bing phuong phap chuén héa. Pinh
tinh cac pic bang cach so sanh véi sic ky db cia dung dich
i chiéu (1) va dung dich déi chiéu (2).

Bao quén
Bao bi kin, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Ta dugc.

CETYLALCOL

Cetyl alcol 12 hén hop cac alcol rin, chu yéu chira
hexadecan-1-ol (C;sH3,0; p.t.L: 24,2,4), ¢6 ngudn goc fir
dong vat hoac thyc vat. Chira it nhat 95,0 % C,sH3,40.

Tinh chit

Khéi nhon, bot, manh hay hat miu tring hodc gin nhu
tring. Thuc té khong tan trong nuéc, hoi tan dén dé tan
trong ethanol 96 %. Khi dun chay, hdn hop c6 thé hoa
14n v6i diu thuc vat, m& dong vat, parafin 16ng va lanolin
néng chay.

Pinh tinh

Trong phin Dinh lugng, thdi gian lyu cia pic chinh trén
sic ky dd dung dich thir phai giong v6i thoi gian hru cia
pic chinh trén séc ky d6 dung dich déi chiéu (1).

D§ trong vi mau sic cia dung dich
Hoa tan 0,50 g ché pham trong 20 ml ethanol 96 % (TT)
801, d¢ ngudi. Dung djch thu dugc phai trong (Phy luc 9.2)
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va khong duoc ddm mau hon mau miu Ny (Phy luc 9.3,
phuong phép 2).

Nhiét d¢ néng chay
Tir 46 °C dén 52 °C (Phy luc 6.7).

Chi sb acid
Khéng dugce qua 1,0 (Phuy luc 7.2).

Chi s6 hydroxyl
Tir 218 dén 238 (Phu luc 7.4, phuong phap A).

Chi 6 iod

Khéng dugc qua 2,0 (Phu luc 7.5, phuong phap A).

Hoa tan 2,00 g ché phim trong methylen clorid (TT) va
pha lodng thanh 25 ml véi cung dung méi.

Chi s xa phong hoa
Khong dugc qua 2,0 (Phu luc 7.7).

Pinh lwgng

Phuong phap sic ky khi (Phu luc 5.2).

Dung dich thir: Hoa tan 0,100 g ché phim trong ethanol
96 % (TT) va pha loang thanh 10,0 ml v&i cung dung méi.
Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 50 mg cetyl alcol chuén
trong ethanol 96 % (TT) va pha lodng thanh 5 ml véi cing
dung méi.

Dung dich dbi chiéu (2): Hoa tan 50 mg stearyl alcol (TT)
trong ethanol 96 % (TT) va pha loang thanh 10 ml véi
cung dung méi.

Dung dich déi chiéu (3): Tron déu 1 ml dung dich déi chiéu
(1) va 1 ml dung dich d6i chiéu (2) va pha lodng thanh
10,0 ml bang ethanol 96 % (TT).

Diéu kién sdc ky:

Cot (30 m x 0,32 mm) dugc phu pha tinh poly(dimethyl)
siloxan (46 day phim 1 pm).

Khi mang: Heli ding cho sdc ky.

Ty 1€ chia dong: 1 : 100.

Téc d6 dong: 1 mU/min.

Nhiét do:
[ Théi gian Nhiét dj
(min) (°C)
Cét 0-20 150 — 250
v 20 - 40 250
Budng tiém 250
Detector 250

Detector: Ion héa ngon Ira.

Thé tich tiém: 1 pl.

Cdch tién hanh:

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

Kiém tra tinh phd hop cua hé thong: Trén sic ky dé cia
dung dich d6i chiéu (3), 49 phén giai giira pic cia cetyl
alcol va pic cua stearyl alcol it nhét 14 5,0.



