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DUCQC PIEN VIET NAM VI

THUOC NHO MAT TIMOLOL

Thubc nho mét timolol 1a dung dich v khuén cua timolol
maleat trong nudc.

Ché phim phai dép img cdc yéu cau trong chuyén luin
“Thudc dung tai mit” (Phu luc 1.14) va céc yéu cu sau
day:

Ham lwong timolol, C,;H,4N,0;S, tir 90,0 % dén 110,0 %
so v&i lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF ;s,4.

Dung méi khai trién: Amoniac - methanol - cloroform
(1:19:80).

Dung dich thir: Liy mot thé tich ché phim tuong tng
voi khoang 25 mg timolol, thém 2 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va pha loang thanh 50,0 ml bing
methanol (TT), lic déu.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 34 mg timolol maleat chuén
trong 2 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) va pha
loang thanh 50,0 ml bang methanol (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban moéng 20 pl méi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dwoc
khoang 15 cm. DPé ban méng khé ngoai khong khi va quan
sét du6i anh sang tir ngoai & budc séng 254 nm. V&t chinh
trén sic ky dd cia dung dich thir phai tuong img véi vét
chinh trén séc ky db cua dung dich dbi chiéu vé vj tri, mau
sic va kich thuée. Bo qua cac vét tai vach xuét phat (acid
maleic).

B. Thém moét thé tich ché phim twong Ung véi khodng
50 mg timolol vao dbng thé tich dém carbonat pH 9,7
(TT) va chiét 2 14n, mdi 14n v6i 40 ml methylen clorid
(TT). Lay 16p nudc, bay hoi dén khi con lai khoang 1 ml.
Thém 1 ml dung dich brom (TT), dun s6i trong cach thuy
khoang 10 min, d& ngudi va thém 0,1 ml dung dich nay
vao 3 ml acid sulfuric (TT) c6 chira 10 mg resorcin (TT).
Mau den 4nh xanh xuét hién khi dun hén hop trén trong
cach thuy khoang 15 min.

pH )
Tir 6,5 dén 7,5 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Dung dich natri octansulfonat 0,02 M -
methanol (425 : 575), diéu chinh dén pH 3,0 bing acid
acetic bang (TT).

Dung dich thir: Sit dung dung dich ché phim khéong pha
loang.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml ché phdm thanh
250,0 ml bang pha déng.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml ché phédm thanh
500,0 ml bang pha dong.

VIEN NEN TIMOLOL

Dung djch déi chiéu (3): Dung dich chira 0,30 % acid
maleic (TT) trong pha djng.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel ding cho séc ky (10 um).
Detector quang phé tir ngoai dit & budc séng 295 nm.
Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thoi gian gép 4 1an thoi
gian hru cua timolol.

Gidi han: Trén sic ky db cua dung dich thur:

Dién tich cia bt ky pic phu nao, trir pic c6 thoi gian luu
tuwong Ung voi acid maleic, khong duoc 16n hon dién tich
pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu
(1) (0,4 %) va khdong c6 qua 2 pic phu c6 dién tich Ién hon
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cta dung dich
i chiéu (2) (0,2 %).

Dinh lurgng

Pha loang mot thé tich ché phidm twong img v&i khoang
25 mg timolol thanh 50 ml bing nuwdc (dung dich A). Liy
chinh xac 5 ml dung dich A, thém 15 ml dém carbonat pH
9,7 (TT) va chiét 4 13n, 3 14n ddu mdi 1dn v&i 20 ml toluen
(TT), lan cudi v6i 10 ml toluen (TT). Rira mdi dich chiét
véi 10 ml dém carbonat pH 9,7 (TT), gop cac dich chiét
toluen va chiét 4 1dn, mdi lan v6i 20 ml dung dich acid
sulfuric 0,05 M (TT). Gop céc dich chiét acid, pha loang
thanh 100,0 ml véi cliing dung moi va loc.

Pods hép thu (Phu luc 4.1) cia dung dich thu dugc & budce
séng cuc dai 295 nm, trong coc do day 1 cm. Mau tring
duge chudn bi trong tr dung dich thir, thay 5 ml dung dich
A bling 5 ml nuoe.

Tinh ham lugng timolol, C,3H,,N,0;S, trong ché phim
theo A (1 %, 1 cm). Lz"ly gid tri A (1 %, 1 cm) cua timolol
& cuc dai 295 nm 1a 279.

Béo quin
Noi kho mat, tranh 4nh sang.

Loai thude _
Thudc d6i khang thy the beta-adrenergic. Diéu tri glocom.

Ham lwgng thudmg dung
Dung dich 0,25 %, 0,5 %.

VIEN NEN TIMOLOL

La vién nén chira timolol maleat.

Ché pham phai dap {mg céc yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:
Ham lmg timolol maleat, C13H24N403S.C4H404, fir
90,0 % dén 110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.
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