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Bio quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thubc

Vitamin.

Ché phim

Vién nén, thudc tiém.

THUOC TIEM CYANOCOBALAMIN
Thubc tiém vitamin B,

La dung dich v6 khuén ciia cyanocobalamin trong nuéc dé
pha thude tiém, cé thé chira mot sd chét on dinh.

Ché pham phai dap (mg cac yéu cau trong chuyén luan
“Thubc tiém, thudc tiém truyén, thudc cy” (Phu luc 1. 19)
v cAc yéu ciu sau diy:

H’z‘am lwgng cyanocobalamin, Cg;HggCoN,,0,4P, tir 95,0 %
dén 115,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat o
Dung dich trong, mau tir hong dén do.

Pinh tinh

Trong phan Pinh lugng, phd hép thu tir ngoai (Phu luc
4.1) cua dung dich thir c6 cac hép thu cuc dai ¢ 278 nm,
361 nm va & khoang 547 dén 559 nm. Ty sé d6 hip thu
¢ cuc dai 361 nm so véi do hép thu ¢ cuc dai khoang
547 nm dén 559 nm tir 3,15 dén 3,45. Ty s6 d6 hip thu &
cuc dai 361 nm so véi do hip thu & cuc dai 278 nm tir 1,70
dén 1,90.

pH )
Tir 4,0 dén 6,0 (Phuy luc 6.2).

N¢i doc t6 vi khuin
Khéng dugc qua 0,4 EU/pg cyanocobalamin (Phy luc 13.2).

Dinh lurgng

Lay chinh x4c mét thé tich ché pha“'lm, pha loang v6i nurée
dé thu dugc dung dich c6 néng dd cyanocobalamin khoang
25 pg/ml. Po do hép thu (Phu luc 4.1) cua dung dich thu
dwge & budce séng 361 nm, trong cbe do day 1 cm, so véi
mdu tring 1a nugc. Tinh ham lugng cyanocobalamin,
Ce;HggCON40,4P, trong thudce tiém theo A (1 %; 1 cm).
Liy 207 14 gid tri A (1 %; 1 cm) & budc song 361 nm.

Bao quan
Noi kh6 mat, tranh anh séng.

Loai thube
Vitamin.

Ham lurgng thudng dung
200 pg/ml; 500 pg/ml.

CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

HCI . 1%H,0

C;H; N.HCL.1%.H,0 P.t.1: 350,9

Cyproheptadin hydroclorid 1 4-(5H-dibenzo[a,d][7]anulen-
1-methylpiperidin hydroclorid sesquihydrat, phai chira
tir 98,5 % dén 101,0 % C,;H,N.HC), tinh theo ché phim
khan.

Tinh chat
Bot két tinh trang hodc vang nhat. Khé tan trong nuéc, dé
tan trong methanol, hoi tan trong ethanol 96 %.

Dinh tinh

A. Phd hap thy hong ngoai (Phu lyc 4.2) ciia ché phim phai
phit hop vé6i phé hdp thu hdng ngoai cia cyproheptadin
hydroclorid chuén.

B. Dung dich ché phim bao hoa trong nude cho phan tmg
(A) cua clorid (Phu luc 8.1).

Gidi han acid

Hoa tan 0,10 g ché phim trong nuwdc va pha loang thanh
25 ml v6i cung dung méi. Thém 0,1 ml dung dich do
methyl (TT). Dung dich s& chuyén mau khi thém khong
qua 0,15 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CD).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).
DungdichdémpH 4,5: Hoatan 6,12 g kali dihydrophosphat
(TT) trong 900 ml nueée, diéu chinh dén pH 4,5 bing acid
phosphoric (TT) va thém nwéc vira da 1000 ml.

Pha dong A: Dung dich dém pH 4,5 - acetonitril ding
trong phiong phdp sdc kyp (60 : 40).

Pha dong B: Dung dich dém pH 4,5 - acetonitril diing
trong phuong phdp sdc ky (40 : 60).

Dung dich thir: Hda tan 40,0 mg ché pham trong pha déng
A va pha lodng thanh 20,0 ml véi cing dung méi.

Dung dich déi chiéu (1): Pha lodng 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing pha dong A. Pha lodng 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 10,0 ml bing pha dong A.
Dungdichddichiéu (2): Hdatan2,0 mg dibenzocyclohepten
chuén (tap chit A); 2,0 mg dibenzosuberon chuan (tap
chéit B) va 2,0 mg tap chit C chuén cua cyproheptadin
trong pha dgng A, thém 1,0 ml dung dich thir va pha loang
thanh 100,0 ml bing pha dong A.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loang 1,0 ml dung dich di
chiéu (2) thanh 10,0 ml bing pha déng A.
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VIEN NEN CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

Piéu kién sdc ky:
Cot kich thuée (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh B
(5 pm). i

Detector quang pho tr ngoai dit & budce séng 230 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Théi gian Pha dong A Pha djng B
(min) (% tt/tt) (% ti/tt)
0-10,0 100 0
10,0 - 10,1 100 — 0 0 — 100
10,1 -35 0 00

Thoi gian luu twong d6i so véi cyproheptadin (thdi gian
lru khoang 8 min): Tap chit C khoang 0,7; tap chit B
khoang 2,6; tap chit A khoang 3,9.

Kiém tra tinh phii hgp ciia hé théng: Trén sic ky do cia
dung dich d6i chiéu (2), 4 phan giai giira pic ciia tap chit C
va pic ctia cyproheptadin it nhit 14 7,0.

Gioi han:

Tap chit A, B, C: Vi mbi tap chét, dién tich pic khong
dugc 16m hon 1,5 lan dién tich pic twong {mg trén sic ky
dd cua dung dich déi chiéu (3) (0,15 %).

Céc tap don khac: Vi mdi tap chét, dién tich pic khong
dugc 16m hon dién tich. pic chinh trén sic ky d6 cia dung
dich déi chiéu (1) (0,10 %).

Téng dién tich pic cia tit ca cac tap chit khong dugc 16n
hon 5 lan dién tich pic chinh trén sic ky d6 ctia dung dich
dbi chiéu (1) (0,5 %).

Bo qua nhimg pic ¢6 dién tich nhé hon hoic bang 0,5 14n
dién tich pic chinh trén sic ky d6 cta dung dich di chiéu
(1) (0,05 %).

Ghi chii:

Tap chét,A: 5H-dibenzo[a,d][7]annulen (dibenzocyclohepten).
Tap chat B: 10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d][7]annulen-5-on
(dibenzosuberon).

Tap chit C: 5-(1-methylpiperidin-4-yl)-5H-dibenzo[a,d][ 7]
annulen-5-ol.

Nude ]
Tir 7,0 % dén 9,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,200 g ché pham.

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

Pinh lugng .

Hoa tan 0,250 g ché phim trong hén hgp gom 5,0 ml
dung dich acid hydrocloric 0,01 N (CD) va 50 ml ethanol
96 % (TT). Chuin 46 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N
(CP). X4c dinh diém két thiic bing phuong phap chudn d6
do dién thé (Phu luc 10.2). Poc thé tich dung dich natri
hydroxyd 0,1 N (CD) dugc thém vao giita hai diém uén.
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1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
voi 32,39 mg C2|H21N.HC].

Bédo quéan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Thubc khéng histamin H,.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

La vién nén chita cyproheptadin hydroclorid.
Ché phdm phai dép ‘mg cic yéu cau trong chuyén luin
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cc yéu ciu sau dy:

Ham lugng cyproheptadin hydroclorid, C,,H,,N.HCI, tir
90,0 % dén 110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Lay mét luong bot vién twong vmg véi khoang 20 mg
cyproheptadin hydroclorid khan, thém 10 ml nwdc va
2,5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT). Chiét véi 10 ml
dicloromethan (TT), loc qua natri sulfat khan (TT) d3 dugc
Jam 4m b%mg dicloromethan (TT). Béc hoi dich loc dén kho.
Phé hip thy hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia cén thu dugc phai
phit hop véi phd hong ngoai dbi chiéu cia cyproheptadin
hodc v6i phd hdng ngoai cia cyproheptadin hydroclorid
chuén tién hanh song song trong ciing diéu kién.

B. Trong phdn Tap chit lién quan, vét chinh trén sic ky
@6 thu duoc cia dung dich thir (2) phai trong tng vai vét
chinh trén sic ky dd thu dugc ctia dung dich déi chiéu (3).
C. Chiét mdt hrong bot vién twong tmg voi khoang 20 mg
cyproheptadin hydroclorid khan trong 7 ml nwéc, loc,
thém vao dich loc 0,3 ml dung dich amoniac 5 M (TT), loc
mdt 14n nita. Dich loc thu dugc phai cho phan ung (A) ciia
ion clorid (Phu luc 8.1).

Po hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moi truong hoa tan: 500 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cdch tién hanh: Ly mot phin dung dich méi trudng sau
khi hoa tan, Ioc, bo 20 ml dich loc déu, pha long bing mdi
trromg hoa tan néu cin. Po d6 hap thu (Phu luc 4.1) cia
dung dich thu dugc & cuc dai 285 nm, dung dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) 1am méu tring.

Tién hanh so sanh v6i d6 hap thu ciia dung dich cyproheptadin
hydroclorid d6i chiéu c6 ndng d6 tuong duong pha trong moi
tnromg hoa tan.



