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Dung dich déi chiéu: Dung dich tap chat B chuin ndng do
0.1 mg/ml trong methanol (TT).

Cdch tién hanh: D3t ban méng trong binh sic ky da dugc
bio hoda vai hoi amoniac va dé yén it nhit 20 min. Chdm
riéng biét 1én ban mong 10 ul méi dung dich trén. Trién
khai sic ky dén khi dung méi di dwoc khoang 10 cm. Léy
ban mong ra, phun Ién ban mong thudc thir Dragendorff
(TT) va lam khé trong 5 min. Phun ban mong da lam khé
véi dung dich natri nitrit (TT) 50 mg/ml dén khi vét tap
chét B trong dung dich dbi chiéu xuét hién. Trén sic ky d6
thu dwoc cua dung dich thir, bat ky vét phu nao twong tmg
vdi vét tap chit B khong duge ddm mau hon vét chinh thu
duoc trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu (0,2 %).

Ghi chii:

Tap chét B: (2-[(Dimethylamino)methyl]cyclohexanon hydroclorid.

Tap chét hiru co

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong, dung dich kiém tra tinh ph hop cia hé théng,
dung dich thu, diéu kién sic ky va quy dinh si phi hop cua
hé thong sdc ky nhur mé ta trong phan Dinh lugng.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thoi gian gip 4 1an thai
gian luu cua pic tramadol.

Tinh phan trim moi tap chit (néu c6) dwa vao dién tich pic
cua mbi tap chét va tong dién tich cia tit ca cac pic trén
sic ky d6 cia dung dich thir.

Gioi han:

Tap chét A: Khéng dugc qua 0,2 %.

Tap don khac: Véi mdi tap chét, khéng dwoc qua 0,1 %.
Tong céc tap chat: Khong dugc qua 0,4 %.

Ghi chu:

Tap chat A: (RS,SR)-1-(3-Methoxyphenyl)-2-(dimethylamino-
methyl)cyclohexanol hydroclorid.

Nwrée
Khong dugc qué 0,5 % (Phu luc 10.3).
Dung 1,0 g ché pham.

Tro sulfat
Khéng dugc qué 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lrrgng

Phuong phép sic ky long (Phu lyc 5.3).

Dung djch A: Hoa tan 2 ml acid trifluoroacetic (TT) trong
1000 ml nuwoc.

Pha dong: Acetonitril - dung dich 4 (30 : 70). Néu cén thi
dleu chinh ty 1¢ cac thanh phén trong pha dong dé dat yéu
cdu vé tinh phu hop cua hé thong

Dung dijch thir. Hoa tan mdt lugng chinh x4c ché phim
trong pha dong va pha loang bing pha dong dé thu dugc
dung djch c6 nong d% tramadol hydroclorid 1,5 mg/ml.
Dung djch chudn: Hoa tan mét lugng chinh xac tramadol
hydroclorid chudn trong pha dong va pha loang bing

NANG TRAMADOL

pha dong dé thu dwogc dung dich c6 ndng do tramadol
hydroclorid 1,5 mg/ml.

Dung dich kiém tra tinh phit hgp ciia hé théng: Dung dich
chira tramadol hydroclorid chuan 0,05 mg/ml va tap chét
A chuén 0,05 mg/ml trong pha déng.

Diéu kién sdc ky:

Cdt kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhoi pha tinh C
(5 pm). '

Detector quang pho ftir ngoai dét & budc song 270 nm.
Téc do dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich kiém tra tinh phi hop cia
hé théng. Thoi gian lwu trong déi cia pic tap chit A 12 0,9
va cila pic tramadol 12 1,0; d8 phan giai giira pic tap chit A
va tramadol khong dwgc nhé hon 2,0; d6 léch chuan tuong
d6i cua dién tich pic gitra cac 14n tiém 13p lai khéng duoc
16m hon 2,0 %.

Tién hanh séic ky véi dung dich chuin va dung dich thur.
Tinh ham luong C,H,;sNO,.HCI dua vao dién tich pic
tramadol thu duoc trén sic ky dd cua dung dich chuén, dung
dich th va ham lugng C,sH;sNO,.HCI trong tramadol
hydroclorid chuin.

Béo quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thude
Thudc gidm dau loai opioid.

Ché phim
Vién nén, nang, thudc tiém.

NANG TRAMADOL

La nang cing chira tramadol hydroclorid.
Ché pham phai dap (mg cac yéu cau trong chuyén luidn
“Thudc nang” (Phy lyc 1.13) va céc yéu cau sau day:

Ham llro:ng tramadol hydroclorid, C,;H,sNO,.HCI, tir
95,0 % dén 105,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Lic mét lugng bét thubc trong nang tuong img véi
khoang 50 mg tramadol hydroclorid véi 25 ml methanol
(TT) trong 5 min, loc va béc hoi dich loc dén cén. Phd hap
thu héng ngoai (Phu Iyc 4.2) cua cén thu duge phai phu
hop véi phd hép thu hdng ngoai d6i chiéu cua tramadol
hydroclorid.

B. Trong phan Dinh lwong, thi gian lwu cua pic chinh trén
sic ky d6 cia dung dich thir phai twong tmg véi thoi gian
Iuu cta pic tramadol trén sic ky d6 ciia dung dich chuan.

D¢ hoa tan (Phu lyc 11.4)
Thiét bj: Kiéu gio quay.
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Moi trwong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Toc dé quay: 100 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cach tién hanh:

Phuong phap sic ky long (Phy luc 5.3).

Pha dong, diéu kién sic ky va dung dich dbi chiéu (2) dé
kiém tra tinh phi hop ciia hé théng nhu mé ta trong phin
Tap chét lién quan.

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,055 mg/ml tramadol
hydroclorid chuén trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(T™) .
Dung dich thw: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, 1dy mét
phén dich hoa tan va loc qua mang loc thich hgp, pha
lodng néu cén véi dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT)
dé thu dugc dung dich ¢6 ndng do tramadol hydroclorid
twong duong dung dich chuén.

Tinh lwong tramadol hydroclorid, C1¢HysNO,. HCI, da hoa
tan tir dién tich pic thu dugc trén séc ky db cua dung dich
thir, dung dich chuén va ham luong C,H,sNO,.HCI cia
tramadol hydroclorid chun.

Yéu cdau: Khéng it hon 80 % (Q) lugng tramadol
hydroclorid, C,sH,sNO,.HCI, so vdi lugng ghi trén nhdn
dugc hoa tan trong 30 min.

Tap chit lién quan

Phuong phiép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Acid trifluoroacetic - acetonitril - nudc (1 : 30
1 69).

Dung dich thir: Can chinh x4c mdt lugng bét thudc trong
nang tuong Ung voi khoang 0,5 g tramadol hydroclorid
vao binh dinh mitc 100 ml. Thém 80 ml pha dong, siéu 4m
dé hoa tan, dé ngudi va thém pha dong dén vach, lic déu.
Loc qua mang loc phu hgp.

Dung dich 6i chiéu (1): Pha loang 2,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing pha dong. Tiép tuc pha loang 1,0 ml
dung dich thu dugc thanh 10,0 ml bang pha dong.

Dung djch déi chiéu (2): Dung dich chira 0,0015 %
tramadol hydroclorid chuin va 0,0015 % tap chét A chuén
cua tramadol trong pha dong.

Piéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 em x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 um). .

Detector quang phd tir ngoai dat & bude séng 271 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich thir véi théri gian gip 4 14n thoi
gian luu cua pic chinh.

Kiém tra tinh phil hop ciia hé thong: Trén sic ky dd cia
dung dich déi chiéu (2), 43 phan giai giira pic tramadol vi
pic tap chét A cua tramadol it nhat 1a 3,0.

Gigi han:

Trén sic ky d6 caa dung dich thir:

Tap chit A: Dién tich pic trong (mg véi tap chit A khéng
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duge 1ém hon 1,5 14n dién tich pic chinh thu dugc trén séc
ky b cua dung dich d6i chiéu (1) (0,3 %).

Tap don khac: V&i mbi tap chit, dién tich pic khéng dugc
16n hon dién tich pic chinh thu dwgc trén sic ky dd cia
dung dich déi chiéu (1) (0,2 %).

Tong dién tich pic cua tt ca cac tap chét khong dugc 16n
hon 5 14n dién tich pic chinh thu duoc trén sic ky dd cua
dung dich d8i chidu (1) (1 %).

B qua nhitng pic cé dién tich nhé hon hoac bang 0,5 lan
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dé cua dung dich
d6i chiéu (1) (0,1 %).

Pinh lrong

Phuong phap sic ky Iong (Phu luc 5.3). Pha dong, dung
dich déi chiéu (2) va diéu kién sic ky nhu mé ta trong phén
Tap chat lién quan.

Dung dich thir: Can 20 nang, tinh khéi lugng trung binh
b6t trong nang va nghién thanh bt min. Can chinh xac mét
lugng bdt thubc twong g véi khoang 50 mg tramadol
hydroclorid vao binh dinh mirc 200 ml. Thém 150 ml pha
dong, siéu 4m dé hoa tan, dé ngudi va thém pha dong dén
vach, lic déu. Loc qua mang loc phu hop.

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,025 % tramadol
hydroclorid chuén trong trong pha dong.

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Trén séc ky db cua
dung dich dbi chiéu (2), dd phan giai giira pic tramadol va
pic tap chit A ctia tramadol it nhét 1a 3,0.

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

Tinh ham lugng phin trim cta tramadol hydroclorid,
C,6H2sNO,.HCI, trong ché phém dua vao dién tich pic thu
dugc trén sic ky db cua dung dich thir, dung dich chuin
va ham luong C,¢H,sNO,.HCI cua tramadol hydroclorid
chuin.

Bio quin
Trong d6 dung kin, & nhiét d phong.

Loai thudc
Giam dau.

Ham luwong thudng ding
50 mg.

THUOC TIEM TRAMADOL

La dung dich v6 khuin cta tramadol hydroclorid trong
nudc dé pha thude tiém.
Ché pham phai dip (mg céc yéu céu trong chuyén luén
“Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc cdy” (Phu luc 1.19)
va céc yéu cdu sau dy:

Ham lwgng tramadol hydroclorid, C,;H,sNO,.HCI, tir
95,0 % dén 105,0 % so vai lugng ghi trén nhan.



