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PHENYLPROPANOLAMIN HYDROCLORID

Gioi han:

Tap chat C va E: V&i mbi tap chét, dién tich pic khéng
dugc 16n hon dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db
cua dung dich dbi chiéu (1) (0,1 %).

Tap don khac: Vi méi tap chit, dién tich pic khéng dugc
Iém hon dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich
dbi chiéu (1) (0,10 %).

Téng dién tich pic cia tit ca cic tap chit khong dwoc 16n
hom 2 lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cia
dung dich d6i chiéu (1) (0,2 %).

Bo qua nhimg pic c6 dién tich nh6 hon ho3c bing 0,5 1in
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky do cua dung dich
dbi chiéu (1) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chit A:
(norphenylephrin).
Tap chat C: 1-(3-hydroxyphenyl)-2-(methylamino)ethanon
(phenylephron).

Tap chat D: (1R)-2-(benzylmethylamino)-1-(3-hydroxyphenyl)
ethanol (l?enzylphcnylcphﬁn).

Tap chat E: 2-(benzylmethylamino)-1-(3-hydroxyphenyl)
ethanon (benzylphenylephron).

(1R)-2-amino-1-(3-hydroxyphenyl)ethanol

Sulfat
Khéng duoc qua 0,05 % (Phu luc 9.4.14)
Dung dung dich S dé thir.

Mit khoi lrong do lam khé
Khéng duoc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

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

Dinh lrong

Hoa tan khoang 0,150 g ché phdm trong hén hop gém
0,5 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CD) va 80 ml
ethanol 96 % (TT). Chuin d6 bing dung dich natri
hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CB). X4c dinh diém tuong
duong bang phuong phap chuin do do dién thé (Phu luc
10.2). Boc thé tich dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong
ethanol (CP) tiéu thy giita 2 diém udn.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CD)
tuong duwong véi 20,37 mg CoH,4,CINO,.

Bdo quén
Trong d6 dung kin, tranh 4nh sing, & nhiét d¢ phong.

Loai thubc
Thuoc chu van alpha-adrenergic.

Ché phim
Thuéc nhé mit, thude tiém. Dang phdi hop.
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PHENYLPROPANOLAMIN HYDROCLORID

va dbng phan déi quang

C,H,;NO.HCI P.tl: 187,7

Phenylpropanolamin hydroclorid la (1RS,2SR)-2-amino-
1-phenylpropan-1-ol hydroclorid, phai chira tir 99,0 % dén
101,5 % CoH3NO.HCI, tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chét

Bot két tinh tring hay gan nhur tring.

Dé tan trong nuéc va ethanol 96 %, thuc té khong tan
trong dicloromethan.

Dinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, E.

Nhom II: B, C, D, E.

A. Phé hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phim
phai phi hop véi phd hép thu hdng ngoai cia phenyl-
propanolamin hydroclorid chuan. Xac dinh duéi dang dia
nén khong cén két tinh lai.

B. Diém chay tir 194 °C dén 197 °C (Phu luc 6.7).

C. Trong phén Tap cht lién quan, vét chinh thu dwoc trén
sic ky d cua dung dich thir (2) phai pht hop vc vi tri, mau
va kich thudc vai vét chinh thu dugce trén sic ky dd cua
dung dich dbi chiéu (1).

D. Hoa tan 50 mg ché pham trong 5 ml nude, thém 0,2 ml
dung dich dong sulfat 12,5 % (TT) va 0,3 ml dung dich natri
hydroxyd lodng (TT), xuét hién mau tim. Thém 2 ml ether
(TT) va ldc, c6 tia mau tim tao thanh giira 2 16p dung dich.
E. Ché pham phai cho phan tng (A) cia ion clorid (Phu
Iuc 8.1).

Pj trong va miu sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 1,25 g ché pham trong nudc va pha
lodng thanh 25 ml v&i cing dung méi.

Dung dich S phai trong (Phy luc 9.2) va khéng mau (Phy
luc 9.3, phuong phap 2).

Giéi han acid - kidm

Thém 0,1 ml dung dich do methyl (TT) va 0,2 ml dung dich
natri hydroxyd 0,01 N (CD) vao 10 ml dung dich S, dung
dich ¢6 mau vang. Thém 0,4 ml dung dich acid hydrocloric
0,01 N (CP), dung dich cé mau do.

Tap chét lién quan

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

Ban mong: Silica gel H.

Dung méi khai trién: Amoniac - ethanol 96 % - butanol
(6 : 24 : 70).
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Dung dich thir (1): Hoa tan 0,20 g ché phim trong ethanol
96 % (TT) va pha loang thanh 10 ml véi cung dung moi.
Dung dich thir (2): Pha loang 1 ml dung dich thir (1) thanh
10 ml bing ethanol 96 % (TT).

Dungdichdéichiéu (1): Hdatan 20 mg phenylpropanolamin
hydroclorid chuén trong ethanol 96 % (TT) v pha loing
thanh 10 ml v&i cing dung moi.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1 ml dung dich dbi
chiéu (1) thanh 10 ml bang ethanol 96 % (TT).

Dung dich déi chiéu (3): Hoa tan 20 mg norpseudoephedrin
hydroclorid chuén trong ethanol 96 % (TT), thém 1 ml dung
dich thir (1) va pha loing thanh 10 ml béng ethanol 96 %.
Dung dich déi chiéu (4): Hoa tan 60 mg amoni clorid (TT)
trong methanol (TT) va pha loang thanh 10 ml v&i cung
dung méi.

Cdch tién hanh: Truéc khi chim sic ky, phun 1én ban
mong dung dich natri tetraborat 2 % (8 ml cho ban mong
kich thudc 10 cm x 20 cm). Dé kho ban méng dudi mot
luéng khi lanh trong 30 min. Chim riéng biét 1én ban
mong 10 pl méi dung dich trén thanh dai c6 kich thuée
10 mm x 3 mm. Trién khai sic ky dén khi dung méi di duge
khoang 10 cm. Siy khd ban mong dudi motludng khi dm dén
khi dung méi bay hét, dé ngudi. Phun dung dich ninhydrin
0,2 % trong ethanol 96 % va siy ban méng & 110 °C trong
15 min,

Gidi han:

Trén sic ky d6 cta dung dich thir (1), bét ky vét phu nao,
ngoai vét chinh va vét trong tmg véi amoni clorid, khong
doc dam hon vét thu dugc trén sic ky d6 cia dung dich
dbi chiéu (2) (1,0 %). Phép thir chi c6 gié tri khi sic ky db
cua dung dich déi chiéu (3) cho 2 vét tach 15 rét.

Phenylpropanonamin

Hoa tan 1,0 g ché phim trong dung dich acid hydrocloric
0,01 N (CD) va pha lodng thanh 50,0 ml véi cung dung
moi. B9 hép thu anh sang (Phu luc 4.1) cia dung dich thu
duogc & budc song 283 nm khong dugce 16m hon 0,10.

Kim loai ning

Khéng dugc qua 20 phén triéu (Phu lyc 9.4).

Liy 12 ml dung dich S tién hanh theo phuo‘ng phép 1.
Dung dung dich chi mdu 1 phan triéu Pb (TT) @ chuén bi
mau dbi chiéu.

Mit khoi lrgng do 1am khd
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g, 100 °C dén 105 °C).

Tro sulfat
Khéng dugce qua 0,1 % (Phy lyc 9.9, phuong phap 2).
Diing 1,0 g ché pham.

Dinh lugng .

Hoa tan 0,1500 g ché phim trong hdn hop gdém 5 ml dung
dich acid hydrocloric 0,01 N (CD) va 50 ml ethanol 96 %
(TT). Chudn d6 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP).

PHENYTOIN

Xac dinh diém két thuc bing phuong phap chuin d¢ do
dién thé (Phu luc 10.2). Poc thé tich dung dich natri
hydroxyd 0,1 N (CP) thém vao giira hai diém ubn.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
v6i 18,77 mg CoH,;NO.HCL.

Bao quén
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.

Loai thuf)c i
Thuoc giong than kinh giao cam.

Ché phim _
Vién nén, nang phoi hop.
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Phenytoin la 5,5-diphenylimidazolidin-2,4-dion, phai chira
tlr 99,0 % dén 101,0 % C,sH,,N,0,, tinh theo ché pham da
lam kho.

Tinh chit

Bot két tinh tring hoic ghn nhu trang.

Thyec té khong tan trong nréc, hoi tan trong ethanol 96 %,
rat kho tan trong methylen clorid, tan trong cac dung dich
hydroxyd kiém lodng.

PHENYTOIN

CisH;oN,0, P.tl: 2523

DPinh tinh
Phé hép thu hong ngoal (Phu luc 4.2) ctia ché phim pha1
phi hop véi phd hép thu hdng ngoai cia phenytoin chuin.

Pj trong va mau sic ciia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché phim trong hdn hop gdm 5 ml dung dich
natri hydroxyd 1 M (TT) va 20 ml nudc.

Dung dich thu dugc phai trong (Phy luc 9.2) va khong
duoc c6 mau dam hon mau miu VNg (Phu luc 9.3, phuong
phép 2).

Gi6i han acid - kiém

Thém 45 ml nuwde vao 1,0 g ché pham, dun soi khoang
2 min, dé ngudi va loc. Rira ph&u loc bang nuéc khong cé
carbon dioxyd (TT), gop dich loc va dich rira roi pha lodng
thanh 50 ml bang nuwdc khéng cé carbon dioxyd (TT).

Liy 10 ml dung dich thu dugc, thém 0,15 ml dung dich
do methyl (TT), lugng dung dich acid hydrocloric 0,01 N
(CP) can dung dé 1am mau cua chi thi chuyén sang mau
d6 khong qua 0,5 ml.
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