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thuy 60 °C trong 1 h, dé ngudi vé nhiét 6 phong va diéu
chinh dén pH 7 bing dung dich acid hydrocloric 1 M (TT).
Thém methanol (TT) dén vach va lic déu.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh base-
deactivated octadecylsilyl silica gel ding cho sdc ky (3 pm).
Nhiét 4§ cét: 40 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit ¢ budc song 250 nm.
Téc d6 dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

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

Thoi gian Pha dqngA Pha dongB |
(min) (% tw/tt) %ttty |
0-15 80 — 70 20 — 30
15-20 7010 3090 |

©20-25 R 90
25-26 10 — 80 90 — 20
26-36 80 ) 20

Klem tra tinh phu hqp cua hé thong Tren sac ky d6 cua
dung dich dbi chiéu (2), thoi gian Iuu twong d6i so véi
mebendazol (thoi gian luu cia mebendazol khodng 12 min)
cua tap chit A 1a 0,4; do phan giai giita pic mebendazol va
pic tap chit A khéng nhé hon 10.

Gidi han: Trén sic ky d6 cua dung dich thir:

Dién tich ctia pic twong (mg véi tap chat A khong dugc 16n
hon dién tich cta pic chinh trén sic ky dd cua dung dich
dbi chiéu (1) (0,25 %).

Téng dién tich ctia cac pic tap chit khong dugc 16n hon 4
ldn dién tich cua pic chinh trén sic ky db ciia dung dich dbi
chiéu (1) (1,0 %).

Bé qua cac pic c6 dién tich nhoé hon hodc bing 0,2 1in
dién tich cua pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich déi
chiéu (1) (0,05 %).

Dinh lrgng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung dich amoni acetat 0,75 %
(25:75).

Dung méi pha mdu: Methanol - nuéc (60 : 40).

Dung dich chudn: Cén chinh xac 25 mg mebendazol chuén
vao binh dinh mirc 25 ml, thém 10 ml acid formic (TT),
siéu Am dé hoa tan, thém dung mdi pha miu dén vach va
lic déu. Pha loang 5,0 ml dung dich thu dugc thanh 100,0
ml bing dung méi pha miu.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi luong trung binh
vién va nghién thanh bot min. Cin mét luong bdt vién
trong img v&i khoang 100 mg mebendazol vao binh dinh
mirc 100 ml, thém 30 ml acid formic (TT), siéu am khoang
20 min. Thém dung méi pha miu dén vach, lic déu va loc.
Pha loang 5,0 ml dung dich thu dugc thanh 100,0 ml bang
dung méi pha méu.

Diéu kién sdc ky:

MEDROXYPROGESTERON ACETAT

Cot kich thudc (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh
base-deactivated octadecylsilyl silica gel ding cho sdc
ky (3 pm).

Nhiét dd cét: 40 °C.

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 250 nm.
Téc do dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ciia hé thong: P 1éch chuin tuong
d6i cua dién tich pic mebendazol thu dwgc tir 6 1an tiém Lip
lai dung dich chuén khong 16 hon 2 %.

Tién hanh sic ky lan lugt dung dich chuin va dung dich
thir.

Tinh ham lugng mebendazol, C,¢H,3N;0O, trong vién dua
vao dién tich pic mebendazol thu dugc trén sac ky do cua
dung dich chuin, dung dich thir va ham lugng C,¢H,;N;0
trong mebendazol chuin.

Bio quén
Trong d6 dung kin.

Loai thudc
Thuoc tri giun san.

Ham lugng thudmng dung
500 mg.

MEDROXYPROGESTERON ACETAT

H CHj

C24H34O4 P.t.l: 386,5

Medroxyprogesteron acetat 1a 6a-methyl-3,20-dioxo-
pregn-4-en-17-yl acetat, phai chira tir 97,0 % dén 103,0 %
C24H34O4, tinh theo che phﬁm da lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh mau trfing dén tring nga. Khéng mui, néng
chay & 205 °C, bén trong khong khi. Khéng tan trong nuéc,
dé tan trong cloroform, tan trong aceton va dioxan, hoi tan
trong ethanol 96 % va methanol, khé tan trong ether.

Pjinh tinh

A. Phd hip thu hdong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché
phim phai phi hop voi phé hdp thu héng ngoai cua
medroxyprogesteron acetat chuén.

B. Po d hap thu (Phu lyc 4.1) cta dung dich ché pham va
dung dich medroxyprogesteron acetat chuin cé nong d6
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MEDROXYPROGESTERON ACETAT

10 pg/ml trong ethanol 96 % (TT) & budc séng 241 nm.
D0 hép thy riéng cia ché phim (tinh theo ché phim da 1am
kh6) khéng dugc léch qué 2,0 % so vai do hép thu riéng
cia medroxyprogesteron acetat chuan.

Goéc quay cuc riéng

Tir +45° dén +51° (Phuy luc 6.4).

Dung dung dich ché phdm 10 mg/ml trong dioxan (TT),
do & 25 °C.

Tap chit A

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

Ban mong: Silica gel.

Dung méi khai trién: Hexan - tert-butyl methyl ether -
tetrahydrofuran (45 : 45 : 10).

Dung dich thir: Dung dich chita 20 mg/ml ché phdm trong
methylen clorid (TT).

Dung dich déi chiéu: Dung dich chita 20 mg/ml medroxy-
progesteron acetat chuén va 0,1 mg/ml tap chét A chuén
cua medroxyprogesteron acetat trong methylen clorid (TT).
Cadch tién hanh:

Cham riéng biét 1én ban mong 10 pul mdi dung dich trén.
Trién khai sic ky t6i khi dung méi di dugc 10 cm. Dé
khé ban mong ngoai khong khi va tiép tuc trién khai sic
ky dén khi dung méi di dugc khoang 10 cm. Siy khé ban
moéng & 120 °C trong 10 min. Phun thubc thir 13 dung
dich acid p-tolulensulfonic (TT) 200 mg/ml trong ethanol
96 % (TT), siy ban mong & 120 °C trong 10 min va quan
sat dudi anh sang tir ngoai & budc séng 365 nm.

Trén sic ky d6 cua dung dich thir, vét c6 huynh quang
xanh lam véi Re 16n hon R; ciia vét medroxyprogesteron
acetat khong duoc ddm mau hon vét twong {mg thu dugc
trén sic ky d6 cta dung dich d6i chiéu (0,5 %).

Ghi chu

Tap chat A: 4,5B-Dihydromedroxyprogesteron acetat.

Tap chét lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha ddng: Acetonitril - nuoc (60 : 40).

Dung dich thir: Dung dich chira 2,5 mg/ml ché phim trong
pha dong.

Dung dich déi chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh
50,0 ml bing pha déng.

Dung dich phan giai: Dung dich chira 40 pg/ml megestrol
acetat va 40 pg/ml medroxyprogesteron acetat chuin trong
pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C.
Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.
Téc a9 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ciia hé thong: Trén sic ky do cia
dung dich phan giai, d§ phén giai giira pic megestrol acetat
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va pic medroxyprogesteron acetat it nhét 1a 1,5. Trén sic
ky db cua dung djch dbi chiéu, d léch chuin tuong déi
cua dién tich pic medroxyprogesteron acetat thu dugc tir 6
14n tiém lap lai khéng 1ém hon 3,0 %.

Gidi han: Trén sic ky d6 cua dung dich thir:

Dién tich cia bat ky pic tap chét nao khong dugc 16n hon
0,5 14n dién tich pic chinh trén sic ky dd cuia dung dich déi
chiéu (1,0 %).

Téng dién tich cac pic tap chét khong duge 1ém hon 0,75
14n dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich déi
chiéu (1,5 %).

Mt khoi lwong do 1am khd
Khéng dugc qué 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 3 h).

Pinh lugmng

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

Pha dong: Acetonitril - nudc (40 : 60).

Dung djch thir: Dung dich chira 1 mg/ml ché phim trong
acelonitril (TT).

Dung dich chudn: Dung dich chita 1 mg/ml medroxy-
progesteron acetat chudn trong acetonitril (TT).

Diéu kién sdc ky:

Cbt kich thudc (30 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh C.
Detector quang phd hdp thu tir ngoai dit & budc song
254 nm.

Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng: Trén sic ky db cua dung
dich chuén, hé sb db6i xing cua pic medroxyprogesteron
acetat khong 16n hon 2; d6 léch chuin tuong dbi cua dién
tich pic medroxyprogesteron acetat thu dugc tir 6 lan tiém
1ap lai khéng 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1an lugt dung dich chudn va dung dich thir.
Tinh ham lwong phin trim CyH;,0, trong ché phim
dya vao dién tich pic thu dugc trén sic ky dd cua dung
dich thir, dung dich chuén va ham Iuong C,4H3,0, trong
medroxyprogesteron acetat chuin.

Bio quin

Trong d6 dung kin, tranh 4nh sédng, 25 °C, khi vdn chuyén
c6 thé cho phép bao quan trong khodng nhiét d 15 °C dén
30 °C.

Loai thudc
Hormon progestogen.

Ché phim
Vién nén, thudc tiém.



