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Dung djich thir: Cin chinh xdc m¢t lugmng bt vién tuong
{mg vé&i khoang 50 mg metoprolol tartrat vao binh dinh mirc
25 ml, thém 15 ml pha déng, lic siéu am trong 30 min. Dé
ngudi, thém pha dong dén dinh mirc, lic déu va loc.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 20,0 ml bing pha dong. Pha loéng 5,0 ml dung dich
thu dugc thanh 50,0 ml bing pha dong.

Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan 20 mg metoprolol tartrat
chuan trong 10 ml pha dong, chuyén dung dich thu dwoc
vao mot coc thach anh va chiéu anh sang tir ngoai & budc
song 254 nm trong 6 h sao cho bé mat dung dich cach dén
tir ngoai 5 cm.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 3,9 mm) duge nhoi pha tinh C
(5 pm). '

Detector quang pho tir ngoai dit & budc song 280 nm.
Tbc do dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky v6i dung dich déi chiu (2), thoi gian luu
ctia metoprolol khoang 7 min, thi gian luu twong déi cia
tap chit C so véi metoprolol khoang 0,4. D§ phén giai
gitra pic tap chét C va pic metoprolol phai 16n hon 10.
Tién hanh sic ky dung dich di chiéu (1) va dung dich thir
v6i thoi gian gip 3 14n thoi gian Iuu cia metoprolol.

Dé tinh ham lugng, nhan dién tich pic cuia tap chit C véi
hé s6 hiéu chinh 14 0,1.

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

Tap chit C: Dién tich pic tap chét C da hiéu chinh khong
duoc 16m hon 0,6 14n dién tich pic chinh thu dugc trén séc
ky dé cua dung dich déi chiéu (1) (0,3 %).

Tap don khac: Véi méi tap cht, dién tich pic khong duge
16n hon 0,6 lan dién tich pic chinh trén sic ky db cua dung
dich d6i chiéu (1) (0,3 %).

Téng dién tich pic cua tap chit C d4 hiéu chinh va céc tap
chét khac khéng 16n hon dién tich pic chinh thu dugc trén
sic ky d6 cia dung dich dbi chiéu (1) (0,5 %).

Bo qua cic pic cé thai gian Ivu twong dbi so véi pic
metoprolol nhé hon 0,2 va cédc pic c6 dién tich pic nhé hon
hodc bang 0,1 lan dién tich pic chinh thu duoc trén sic ky
d6 cua dung dich déi chiéu (1) (0,05 %).

Dinh lwgng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dpng: Hoa tan 961 mg natri 1-pentansulfonat
monohydrat (TT) va 82 mg natri acetat khan (TT) trong hén
hgp gom 550 ml methanol (TT), 470 ml nuéc va 0,57 ml
acid acetic bang (TT).

Dung méi pha mdu: Methanol - dung dich acid hydrocloric
01 M(:1).

Dung dijch thir: Can 20 vién, tinh khéi luong trung binh
vién va nghién thanh bot min. Can chinh x4c mot lwong
bt vién twong Ung vdi khoang 50 mg metoprolol tartrat
vao binh dinh mirc 50 ml. Thém 30 ml dung méi pha mau

METRONIDAZOL

va lic co hoc trong 30 min, siéu 4m 15 min va dun néng
trén cach thiy 10 min. Pé dung dich ngudi vé nhiét 4
phong va thém dung méi pha miu dén vach, lic déu. Ly
tim va chuyén 25,0 ml dich trong vao binh dinh mirc 50 ml
va thém pha dong dén vach, lic déu, loc.

Dung dich chudn: Hoa tan mjt lugng metoprolol tartrat
chuén trong dung moi pha miu dé c6 dung dich chira
1000 pg/ml metoprolol tartrat (dung dich chuan géc). Pha
lodng 25,0 ml dung djch thu dugc thianh 50,0 ml bing pha
dong.

Dung dich phan giai: Chuén bj dung dich chira 720 pg/ml
oxprenolol hydroclorid trong dung méi pha mau. Tron déu
mét thé tich dung dich thu dugc va mdt thé tich dung dich
chuén géc.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuéc (30 cm x 3,9 mm) duge nhoi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai ddt & budc song 254 nm.
Téc d6 dong: 1 mU/min.

Thé tich tiém: 30 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Trén sic ky dé cua
dung dich phan giai, thoi gian luu trong d6i ciia metoprolol
khoang 0,8, cua oxprenolol khoang 1,0 va d§ phan giai
giita pic metoprolol va pic oxprenolol it nhit 1 2,0. B
léch chuén tuong d6i cuia dién tich pic metoprolol thu dugc
tir 5 1an tiém I3p lai dung dich chuén khéng 1ém hon 2,0 %.
Tinh ham lugng metoprolol tartrat, (C,sH,;5sNO;),.CsHgOs,
trong vién dwa vao dién tich pic chinh thu duoc trén sic
ky do cta dung dich chuin, dung dich thir va ham lugng
(C,sH,5NO3),.C4HgO; ctia metoprolol tartrat chuan.

Bio quén
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Thuoc chong ting huyeét ap.

Ham lwgng thwdng dung
50 mg, 100 mg.

METRONIDAZOL
O,N

C6H9N303 Ptl: 171 ,2

Metronidazol 1a 2-(2-methyl-5-nitro-1H-imidazol-1-yl)-
ethanol, phai chira tir 99,0 % dén 101,0 % CgHgN;0;, tinh
theo ché phim da lam khé.
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THUOC TIEM TRUYEN METRONIDAZOL

Tinh chit ’
Bot két tinh mau trang hodc hoi vang. Khé tan trong nudc,
trong aceton, ethanol 96 % va trong methylen clorid.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhoém I: A.

Nhom II: B, C, D.

A. Phé hép thy hong ngoai (Phy luc 4.2) cua ché phim phal
pht hop véi phd hép thy héng ngoai cua metronidazol chudn.
B. Nhiét d6 néng chay: 159 °C dén 163 °C (Phu luc 6.7).
C. Hoa tan 40,0 mg ché phdm trong dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va pha loang thanh 100,0 ml voi
cung dung mdi. Pha loang 5,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml v&i dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT). Phé
hip thu 4nh sang cia dung dich thu dugc trong khoang tir
bude séng 230 nm dén 350 nm (Phu luc 4.1) cé mét cuc dai
hép thu tai 277 nm va mot cuc tiéu tai 240 nm. P hap thy
riéng tai cuc dai hp thu tir 365 dén 395.

D. Liy khoang 10 mg ché phim, thém 10 mg bgt kém
(TT), 1 ml nudc va 0,25 ml dung dich acid hydrocloric
lodng (TT). Pun néng trén cach thiy trong 5 min. Dé
ngudi. Dung dich thu dugc cho phan ng cia amin thom
béc nhét (Phu luc 8.1).

P6 trong va mau sic ciia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong dung dich acid hydrocloric
1 M (TT) va pha loang thanh 20 ml véi cuing dung méi.
Dung dich thu dugc khdng dwoc duc hon hdn dich dbi
chiéu s6 II (Phu luc 9.2) va c6 mau khong duoc ddm hon
dung dich mau miu VL (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3). Chuan bj cic dung
dich trong diéu kién tranh 4nh séng.

Pha dong: Methanol - dung dich kali dihydrophosphat
0,01 M (30 : 70).

Dung dich thir: Hoa tan 0,05 g ché phdm trong pha dong
va pha lodng thanh 100,0 ml véi cing dung méi.

Dung dich déi chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh
100,0 ml bang pha déng. Pha loang 1,0 ml dung dich thu
dugc thanh 10,0 ml bing pha dong.

Dung dich phdn gigi: Hoa tan 5,0 mg tap chét chuén A ctia
metronidazol (2-methyl-4-nitroimidazol) trong pha dong,
thém 10,0 ml dung dich thir va pha loang thanh 100,0 ml
vOi pha dong. Pha loang 1,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml bing pha déng.

Diéu kién sdc ky:

Cotkich thude (25 cm x 4,6 mm) dugce nhdi pha tinh C (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dét tai buéc séng 315 nm.
Téc 46 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Thoi gian luu twong ddi so voi metronidazol (thdi gian luu
khoang 7 min): Tap chat A khoang 0,7.
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Kiém tra tinh phi hgp cua hé théng: Trén sic ky dd cia
dung dich phan glal, d¢ phén giai gitra pic metronidazol va
pic tap chéit A it nhét 12 2,0.

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thoi gian gﬁp 3 l4n théi
gian luu cua pic metronidazol.

Gidi han: Trén sic ky 6 cua dung dich thr:

Dién tich bét ky pic phu nao khong dugc 16n hon dién tich
pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich dbi chiéu (0,1 %).
Téng dién tich cac pic phu khong dugc 1én hon 2 lan dién
tich pic chinh cua dung dich déi chiéu (0,2 %).

Bo qua céc pic c6 dién tich nhé hon hodc bing 0,1 lan dién
tich pic chinh cta dung dich déi chiéu (0,01 %).

Kim loai niing

Khéng dugc qua 20 phén triéu (Phy luc 9.4.8).

Léy 1,0 g ché phim tién hanh thir theo phwong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu Pb (TT) dé
chuén bi méau doi chiéu.

Mit khoi lwgng do 1am khé
Khéng dugc qua 0,5 % (Phy lyc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C; 3 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phip 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Pinh lwgng
Hoa tan 0,150 g ché phdm trong 50 ml acid acetic khan

(TT). Chuén d9 bing dung dich acid percloric 0,1 N (CD).
Xac dinh diém twong dwong bang phuong phap chuén d¢
do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) twrong duong véi
17,12 mg C5H9N303.

Bdo quin
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.

Loai thufbc_
Khang khuan.

Ché pham ‘
Vién nén, thudc tiém truyén.

THUOC TIEM TRUYEN METRONIDAZOL

La dung dich vo khuédn cua metronidazol trong nudc dé
pha thude tiém.

Ché pham phai dép tmg cdc yéu cdu trong chuyén luén
“Thudc tlem thudc tiém truyen thude céy” (Phu lyc 1.19)
va céc yéu cau sau day:

Ham lugng metronidazol, C;HoN;O;, tir 95,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chét
Dung dich trong, khong mau dén mau vang nhat.



