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DUQC DIEN VIET NAM VI

Loai thuéc
Chéng ném.

Ché phim
Nang, vién nén.

NANG FLUCONAZOL

La vién nang cimg c6 chira fluconazol.
Ché phim phai dép Ung cic yéu ciu trong chuyén luin
“Thudc nang” (Phu luc 1.13) va céc yéu ciu dudi day:

Ham hromg fluconazol, C,;H;,F,N,O, tir 90,0 % dén 110,0 %
so vdi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Phuong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF 54

Dung méi khai trién: Dicloromethan - methanol - amoniac
(80:20:1).

Dung dich thir: Lac mot lugng bot thude trong nang twong
img v&i 0,1 g fluconazol véi 10 ml methanol (TT), loc lay
dich loc.

Dung dich dbi chiéu: Hoa tan 0,1 g fluconazol chuén trong
10 ml methanol (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 10 pl mdi
dung dich trén. Sau khi trién khai séc ky, liy bin méng ra
dé kho ngoai khong khi. Quan sat dudi anh sang tir ngoai &
buéc séng 254 nm. Vét chinh trén sic ky d6 cta dung dich
thir phai tucmg img véi vét chinh trén sac ky 6 cia dung
dich d6i chiéu vé vi tri va mau séc.

B. Ghi phé hip thu tir ngoai cuia dung dich thir trong phan
Dinh lwong (Phu luc 4.1). Phé hép thy ndy c6 hai cyc dai
hép thu & 261 nm va 267 nm va mét cyuc tiéu hip thu &
264 nm.

Pj hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gio quay.

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

Téc d¢ quay: 100 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir: Liy mot phan dung dich méi trudmg sau
khi hoa tan, loc (loal bo dich loc dau)

Dung dich chudn: Hoa tan mot luong fluconazol chuén
trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dé thu dugc
dung dich cé nong 4§ twong mg véi néng Ao cua dung
dich thur.

Dung dich vé nang: Cho mét vo nang rdng vao mét cdc
cia may thir 4 hoa tan va tién hanh nhu mau thu.

bo dp hép thu cua dung dich thir, dung djch vo nang va
dung djch di chiéu & cyc dai 261 nm (Phu luc 4. 1). Dung
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am méu tring.
Tinh lugng fluconazol, C,;H,;F,NO, dugc hoa tan tir

FLUNARIZIN DIHYDROCLORID

nang, ldy d9 hip thy cua cac dung dich thir trir di do hdp
thu cia dung dich vo nang dé tinh toan.

Yéu cdu: Khéng it hon 80 % (Q) lugng fluconazol,
C3H2F,NgO, so véi lugng ghi trén nhdan dugc hoa tan
trong 45 min.

DPinh lwgng

Dung dich thir: Cin 20 nang thubc, x4c dinh khéi lugng
trung binh bt thuc trong nang. Can chinh xac mét luong
bot thude trong nang d4 nghién min twong img véi khoang
50 mg fluconazol cho vao binh dinh mirc 100 ml, thém mot
lwong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT), lic ky dé hoa
tan fluconazol, thém ciing dung méi dén dinh mire, lac k¥
va loc. Loai bo 20 ml dich loc d4u. Lay chinh xac 10,0 ml
dich loc pha lodng véi cing dung méi thanh 25,0 ml.
Dung dich chudn: Hoa tan mot lugng fluconazol chuin
trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dé thu dugc
dung dich c6 ndng d6 trong (mg khoéng 200 pg/ml.

Po d6 hép thu (Phu luc 4.1) cia dung dich thir va dung
dich chuén & buéc song cuc dai 261 nm, miu tring 12 dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Tinh ham lugng fluconazol, C;3H,,F,NO, trong nang dua
vao do h:‘ip thu cua dung dich thir, dung dich chuin va ham
lwrong C;H,,F,N¢O trong fluconazol chuin.

Béio quéin .
Trong bao bi kin, dé€ noi khé.

Loai thubc
Chong nam.

Ham lugng thuong dung
50 mg, 100 mg, 150 mg.

FLUNARIZIN DIHYDROCLORID

O . 2HCI
F
CasHasFaN,.2HCI Ptl: 4774

Flunarizin dihydroclorid 1a 1-[bis(4-fluorophenyl)methyl]-
4-[(2E)-3-phenylprop-2-enyl]piperazin dihydroclorid, phai
chira tir 99,0 % dén 101,5 % C,¢HyF>N,.2HCI, tinh theo
ché phim d3 1am khé.

Tinh chét ‘ ' _
Bét tring hodc gan nhu tring, hat am. Hoi tan trong
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