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GLUCOSAMIN HYDROCLORID

Kiém tra tinh phi hgp cia hé théng: Tién hanh séc ky
v6i dung dich phan gidi va dung dich chuin, thoi gian
lwu twrong d6i cua tap chat A 1a 0,26 va clia metformin la
1,0. D6 phén giai giira pic tap chit A va metformin khong
nho hon 3,0. Do léch chuan tuong déi cua dién tich pic
metformin t 6 14n tiém I3p lai dung dich chuén phai nho
hon 2,0 %.

Tién hanh séc ky véi dung dich thir véi thoi gian gép 4 lan
thoi gian luu cia metformin.

Tinh ham lugng metformin hydroclorid, C4H;Ns.HCI c6
trong vién dua vao dién tich pic metformin thu dugc tir
dung dich thir, dung dich chun va ham lugng C,H,;,Ns.HCI
trong metformin hydroclorid chuin.

Bio quin i
Trong do dung kin. Pé noi kho mat, tranh 4nh sing.

Logi thudc
Chong dai thao dudng.

Ham lwgng thuong dung

Glipizid 2,5 mg; metformin hydroclorid 250 mg.
Glipizid 2,5 mg; metformin hydroclorid 500 mg.
Glipizid 5 mg; metformin hydroclorid 500 mg.

GLUCOSAMIN HYDROCLORID
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Ce¢H,3NOs.HCI Ptl: 215,6
Glucosamin hydroclorid 1a 2-amino-2-deoxy-p-D-

glucopyranose hydroclorid, phai chira tu 98,0 % dén
102,0 % C4H,3NOs.HCI, tinh theo ché pham da 1am kho.

Tinh chdt
Bot két tinh trang, rat tan trong nudc.

Pinh tinh

A. Phd hap thu hong ngoa1 (Phu luc 4.2) ciia ché phéim
phai phii hop véi phd hip thu hdng ngoai cia glucosamin
hydroclorid chuin.

B. Ché pham phai cho phan tmg (A) ctia clorid (Phu luc 8.1).
C. Trong phén Dinh lugng, thoi gian luu cua pic chinh thu
dugc trén sic ky dd cia dung dich thir phai turong tmg vdi
thoi gian luu cua  pic glucosamin trén sic ky dd thu dugc
tir dung dich chuén.

Goc quay cire riéng o
Tir +70,0° dén +73,0° tinh theo ché phim da lam khé (Phu
luc 6.4).
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Chuén bj dung dich ché phim trong nuwdc c6 néng 44
25 mg/ml, do gbc quay cuc cua dung dich sau khi pha 3 h
va ¢ nhiét do 25 °C.

pH

Tir 3,0 dén 5,0 (Phy luc 6.2).

Dung dung dich ché pham trong nudc khdng cé carbon
dioxyd (TT) c6 ndng d6 20,0 mg/ml dé do.

Mit khoi lwgng do 1am kho
Khong duoc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g; 105 °C; 2 h).

Tro sulfat
Khéng duge qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phurong phap 2).
Ding 1,0 g ché phim.

Sulfat
Khéng dugc qua 0,24 % (Phu luc 9.4.14).
Hoa tan 0,420 g ché pham trong nuwdc vira da 100,0 ml.

Arsen

Khéng dugc qua 3 phan triéu (Phu luc 9.4.2).

Cén 0,330 g ché phim, thém 5 ml acid sulfuric dim dic
(TT) va dun s6i cho @én khi thanh than. Cho theo thanh
binh timg giot dung dich hydrogen peroxyd 30 % (TT)
cho dén khi dung dich trong binh tr¢ nén khéng mau. bé
ngudi, thém 10 ml nwdc va dun s6i manh dé dudi hét khi
hydrogen peroxyd. D€ ngudi, thém nwaoc dén 25mlva tlén
hanh theo phl.rcmg phép A. Song song tién hanh mau déi
ch1eu trong cung diéu kién, ding 1 ml dung dich arsen
méu I phan triéu As (TT).

Dinh lugng

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

Dung dich dém: Hoa tan 3,5 dikali hydrophosphat (TT)
trong nuoc. Thém 0,25 ml amoniac (TT), pha loang thanh
1000,0 ml bing nwde, tron déu. Pidu chinh dén pH 7,5
bang acid phosphoric (TT).

Pha dong: Acetonitril - dung dich dém (75 : 25).

Hén hop dung méi: Acetonitril - nuée (50 : 50).

Dung dich thir: Can chinh xac khoang 380 mg ché phim
hoa tan trong hdn hop dung méi va pha loang thanh 100,0 ml
v6i cung dung méi.

Dung dich chudn: Dung dich glucosamin hydroclorid chuan
nong d6 3,8 mg/ml trong hén hop dung méi.

Diéu kién sdc ky: .

Cot kich thuéc (15 cm * 4,6 mm) d'u'qc nhéi pha tinh
aminopropylsilyl silica gel diing cho sdc ky (5 pm).

Nhiét dd cot: 35 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit tai budc sOng 195 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phi1 hop ctia hé thong: Tién hanh sic ky voi
dung dich chuén, thoi gian luu cia glucosamin khoang
10 min. Ngoai ra trén sic ky d6 con c6 mét pic lon gin véi
thé tich rong do su c6 mit cua ion clorid.
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Hé sb dbi ximg cua pic glucosamin khéng duge 1én hon
2,0; d6 1&ch chudn tuong d6i cua dién tich pic glucosamin
tir 6 lan tiém lap lai dung dich chuin khéng dugc 16n hon
2,0 %. Sb dia ly thuyét ciia cot tinh theo pic glucosamin
khong dugc nho hon 1500.

Tién hanh sic ky v6i dung dich thir va dung dich chuén,
ghi lai sic ky db.

Tinh ham luong cia CgH,3NOsHCI dya vao dién tich pic
dap img cua dung dich thir, dung dich chudn va ham luong
C¢H,3NOsHCI trong glucosamin hydroclorid chuén.

Bio quin
Trong bao bi kin, trinh anh sing.

Loai thudc
Chong thoai hoa khop.

Ché pham
Vién nén, nang.

GLUCOSAMIN SULFAT KALI CLORID

(C6H|4N05)1804.2KC1 P.t.l: 605 ,5

Glucosamin sulfat kali clorid 13 phirc chét bis(2-amino-2-
deoxy-p-D-glucopyranose) sulfat kali clorid, phai chira tir
98,0 % dén 102,0 % (C¢H,sNO5),S0,.2KCl, tinh theo ché
phim di lam khé.

Tinh chat
Bot két tinh mau trang. Rat tan trong nudc.

Pinh tinh

A. Can khoang 50 mg ché phim vao mdt dng ly tam, thém
2 ml nuedre va lic ky dé hoa tan. Thém khoang 0,5 ml dung
dich bari clorid 12 %, ic déu va ly tam. Béc hoi 16p nuéc
trong & phia trén t6i kho. Sy cin & 105 °C trong 2 h.
Phé hip thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) cua cin thu dwoc
phai phii hop v6i phé hap thu hdng ngoai ciia glhicosamin
hydroclorid chuin dugc chuin bi trong tir nhir ché phim
nhung khong thém dung dich bari clorid 12 %.

B. Trong phan DPinh lugng, thdi gian luu cia pic chinh thu
duoc trén sic ky dd cia dung dich thir phai tvong tmg véi
thoi gian lhuu cla pic glucosamin trén sic ky b thu dugc
tir dung dich chuén.

C. Ché pham phai cho phan img dinh tinh ciia ion clorid,
kali va sulfat (Phy lyc 8.1).

pH

Tir 3,0 dén 5,0 (Phu luc 6.2).

Dung dung dich ché phim c6 ndng d6 20 mg/ml trong
nude khéng cé carbon dioxyd (TT) dé do.

Goéc quay cuc riéng o
Tir +47,0° dén +53,0°, tinh theo ché phdm da lam khd
(Phu luc 6.4).

GLUCOSAMIN SULFAT KALI CLORID

Dung dich thir: Dung dich ché phdm c6 néng d6 35 mg/ml,
do goc quay cyc ciia dung dich sau khi pha 3 h va & nhiét
do 25 °C.

Sulfat

Tir 15,5 % dén 16,5 %.

Can chinh x4c khoang 1 g ché phim vao céc c6 dung tich
250 ml, thém 100 ml nwoc va khudy cho tan hoan toan.
Thém 4 ml dung dich acid hydrocloric 6 N (TT). Pun dén
si va vira thém vira khudy lién tuc mét lugng thich hop
dung dich bari clorid 12 % s6i dé tao tia hoan toan véi
sulfat. Thém tiép 2 ml dung dich bari clorid 12 % va dé
trén cach thiy 1 h. Loc hdn hgp qua gidy loc khong tro va
rira tiia bing nude néng dén khi 5 ml nudce rira khong cho
tha v6i 1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (TT). Chuyén gidy
loc chira tua vao chén nung da cén bi. Than héa giﬁy loc,
khéng dugc tao ngon lira, nung dén khéi lwrong khéng dbi.
Tinh lwong sulfat bing cach nhan khéi lwgng tia thu dugc
véi 0,4116.

Arsen

Khéng dugc qua 3 phan triéu (Phy luc 9.4.2).

Cén 0,330 g ché phim, thém 5 ml acid sulfuric dém déc
(TT) va dun sbi cho dén khi thanh than. Cho theo thanh
binh timg giot dung dich hydrogen peroxyd 30 % (TT)
cho dén khi dung dich trong binh tr& nén khdng mau. Dé
ngudi, thém 10 ml nurde va dun séi manh dé dudi hét khi
hydrogen peroxyd. Pé ngudi, thém muréc dén 25 ml va tién
hanh theo phuong phéap A. Song song tién hanh mu déi
chiéu trong cling diéu kién, ding 1 ml dung dich arsen
mdu 1 phan triéu As (TT).

Natri

Diing day platin ldy dung dich ché phadm 10 % trong nuwdc
va dua vao ngon lra khong mau. Ngon ltra khéng duoc
nhudém thanh mau vang.

Mit khéi lwgng do 1am khd
Khéng duge qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g; 105 °C; 2 h).

Tro sulfat
Tir 26,5 % dén 31,0 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lwgng

Phwong phap sic ky léng (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Hoa tan 3,5 g dikali hydrophosphat (TT)
trong nwde, thém 0,25 ml amoniac (TT) va pha lodng
voi nude vira di 1000 ml. Chinh dén pH 7,5 bing acid
phosphoric (TT).

Pha dong: Acetonitril - dung dich dém (75 : 25).

Hén hop dung méi: Acetonitril - nuée (50 : 50).

Dung dich chudn: Dung dich glucosamin hydroclorid chuin
ndng d6 3,8 mg/ml trong hdn hop dung méi.
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