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DUQC PIEN VIET NAM VI

Pjnh lugng

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

Tién hanh trong diéu kién trinh anh séng.

Piéu kién sic ky, dung dich thir, dung dich dbi chiéu (3)
nhu mé ta trong phan Tap chét lién quan.

Pha dong: Pha dong A.

Tién hanh sic ky voi dung dich thir, dung dich déi chiéu
A3).

Tién hanh sic ky véi thoi gian gép 1,5 1n thoi gian Iuu cua
triamcinolon acetonid.

Thoi gian luu cua triamcinolon acetonid khoang 16 min.
Tinh ham lrong phin trim cuia triamcinolon acetonid,
C,:H3 FO,, trong ché pham dua vao dién tich pic trén séc
ky d6 cua dung dich thir, dung dich dbi chiéu (3) va ham
luong cua C,4H;,FOq trong triamcinolon acetonid chudn.

Bdo quan
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Glucocorticoid.

Ché phim
Kem b6i da.

KEM TRIAMCINOLON ACETONID

La kem bdi trén da c6 chira triamcinolon acetonid trong ta
dugc kem thich hgp.

Ché phim phai dap tmg cic yéu cdu trong chuyén luin
“Thudc mém dung trén da va niém mac” (Phu luc 1.12) va
cic yéu ciu sau:

Ham lrgng triamcinolon acetonid, C,,H;,FO,, tir 90,0 %
dén 110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
Thudc kem c6 mau tring hodc tring hoi nga, ddng nhét.

Dinh tinh

A. Trong phan Dinh luong, théi gian lwu ciia pic chinh trén
sic ky do thu duoc tir dung dich thir phai twong tng véi
thi gian lru cua pic triamcinolon acetonid trén séc ky db
thu dugce tir dung dich chuin.

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

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat.

Dung dich thir: Liy mét lugng ché phim tuong duong
véi khoang 5 mg triamcinolon acetonid cho vao binh nén,
thém 50 ml cloroform (TT) va 15 g natri sulfat khan (TT),
lic manh dén khi tan, loc va lam trong dich loc (néu can)
bang cach thém natri sulfat khan (TT) va loc lai. Lam bay
hoi dung dich thu dugc dén gin kho va hoa tan cin bing
10 ml cloroform (TT).

KEM TRIAMCINOLON ACETONID

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich triamcinolon acetonid
chuin 0,05 % trong cloroform (TT).

Dung dich déi chiéu (2): Hon hop dong thé tich dung djch
thir va dung dich dbi chiéu (1).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 10 pul mdi dung dich trén
1én ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 12 cm, liy ban mong ra dé ngoai khong khi. Phun
hén hop ddng thé tich dung dich natri hydroxyd 20 % (TT)
va dung dich xanh tetrazolium 0,2 % trong methanol (TT)
1én ban mong. Vet chinh trén sic ky do cua dung dich thyr
phai trong mg vé mau sic va vj tri véi vet chinh trén sic
ky db ciia dung dich dbi chiéu (1). Trén séc ky d6 cua dung
dich déi chiéu (2) chi c6 mét vét chinh.

Pinh lugng

Phuong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - nude (30 : 70), diéu chinh ty 1&
néu can.

Dung dich chudn: Can chinh x4c khoang 37 mg triamcinolon
acetonid chuén vao binh dinh mirc 50 ml, hoa tan b?mg
isopropanol (TT) va pha loang dén dinh mtrc véi cung dung
mbi, lic déu. Pha loang 10,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml véi isopropanol (TT). Pha lodng dung dich thu
dwoc véi ciing mot thé tich pha dong.

Dung dich thur: Can chinh xac mdt hwgng kem chira khoang
1,5 mg triamcinolon acetonid trong éng nghiém 50 ml c6
niit day, thém 20,0 ml dung dich isopropanol (TT), ddy chat
nip. Pun néng 60 °C trong 5 min trong cach thuy, lic can
than30s. Lap lai dunva l4c 3 14n. Lam lanh trong nude da nr
15 min d¢én 20 min. Ly tim trong 15 min & -5 °C, pha lodng
dung dich ly tim véi déng lwong thé tich pha déng. Lam
lanh trong nude da tir 10 min dén 15 min. Loc qua bong
thity tinh va loc qua gidy loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Detector quang phd tir ngoai dit & buéc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém lan luot dung dich chuén va dung dich thir. Tinh ham
lwong triamcinolon acetonid, Cp4H;,FOg, trong ché phim
dua vao dién tich pic thu dugc tir dung dich thir, dung dich
chuén va ham lugng C,4H;,FOg ctia triamcinolon acetonid
chuan.

Béo quin )
Trong bao bi kin, dé noi kh6 mat, tranh 4nh sang.

Loai thude
Chéng viém steroid ding tai ché.

Ham lwgng thwdng dung
Kem bdi da 0,1 %.
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