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DUQC BIEN VIET NAM VI

THUOC NHO MUI OXYMETAZOLIN

Thuéc nhé mii oxymetazolin 13 dung dich cua
oxymetazolin hydroclorid trong nudc, c6 thé c6 thém ta
duqc thich hop.

Ché phém phai dap {mg cic yéu ciu trong chuyén lugn
"Thudc ding tai miii" (Phy lyc 1.15) va cic yéu céu sau day:

Ham lwgng oxymetazolin hydroclorid, C,¢H,,N,0.HCl,
tir 90,0 % dén 110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Dung dich trong, khong mau.

pH
Tir 4,0 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Dinh tinh

A. Lay chinh xac mot thé tich dung dich ché phiam chira
khoang 2,5 mg oxymetazolin hydroclorid, cho vao binh
gan dung tich 60 ml, thém nwdc cho du khoang 10 ml.
Thém 2 ml dung dich natri carbonat 10 % (TT). Chiét v&i
10ml cloroform (TT), chuyén dich chiét cloroform sang mét
binh gan khac. Chiét véi 10 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT). Dé yén va gan bo 16p cloroform. Liy 8 ml 16p
nuéc acid héa cho vao mét dng nghiém, trung tinh bing
vai giot dung dich natri hydroxyd 1 M (TT). Thém du mét
giot dung dich natri hydroxyd 1 M (TT). Lic ky. Sau 6,
thém vai giot dung dich natri nitroprusiat 5 % (TT) va
2 giot dung djch natri hydroxyd 15 % (TT) dé yén trong
10 min. Thém dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) cho
t6i pH khoang 8 dén 9. D¢ yén 10 min s& xuét hién mau tim.
B. Trong phan Dinh lugng, pic chinh trén sic ky dé thu
duoc cua dung dich thur phai c6 thdi gian luu twong ung
vé1 thei gian luu cua pic oxymetazolin hydroclorid trén
sic ky d6 thu dugc cua dung dich chuin.

Dinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Hon hop methanol - dung dich dém amoni
nitrat pH 9,5 (9 : 1).

Dung dich thir: Lay 2,0 ml dung dich ché phdm pha lodng
vai methanol (TT) vira du 20,0 ml. Loc.

Dung djch chudn: Can chinh xac mt lugng oxymetazolin
hydroclorid chuin héa tan trong nucc dé thu duge dung
dich c6 nong d¢ twong duong voi ndng dd oxymetazolin
hydroclorid trong ché phim. L4y 2,0 ml dung dich thu
dugc pha lodng véi methanol (TT) vira du 20,0 ml. Loc.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (250 x 4 mm) duge nhdi pha tinh A (5 pm).
Téc ¢ dong: 1,5 mi/min.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 280 nm.
Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh: Tién hanh sic ky lan luot déi véi dung
dich thir va dung dich chuén.

OXYTETRACYCLIN DIHYDRAT

Tinh ham lugng oxymetazolin hydroclorid, C,sH,4N,O.HCI,
trong ché phim dya vao céc dién tich ciia pic oxymetazolin
hydroclorid thu dugc tir dung dich chuén, dung dich thur
va tir ham lugng cua oxymetazolin hydroclorid trong
oxymetazolin hydroclorid chuén.

Bdo quin
Noi mat, tranh anh séng.

Ham lugng thuong dung
0,025 % va 0,05 %.

OXYTETRACYCLIN DIHYDRAT
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C22H24N209.2H20 Ptl: 496,4

Oxytetracyclin dihydrat 1a (45,4aR,55,5aR,6S,12aS)-4-
(dimethylamino)-3,5,6,10,12,12a-hexahydroxy-6-methyl-
1,11-dioxo-1,4,4a,5,5a,6,11,12a-octahydrotetracen-2-
carboxamid dihydrat, phéi chira tir 94,5 % dén 102,0 %
C5;H34N;0q, tinh theo ché phdm khan.

Ché phim thu dugc tir qua trinh nudi ciy mot sé chung
Streptomyces rimosus.

Tinh chit _ '
Bot két tinh vang, hoi hit 4m. Rt kho tan trong nudc, tan
trong cac dung dich acid va kiém lodng.

Dinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: B, C, D.

Nhém II: A, C, D.

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

Badn mong: Octadecylsilyl silica gel F,s,.

Dung méi khai trién: Acetonitril - methanol - dung dich
acid oxalic 6,3 % da duoc diéu chinh dén pH 2,0 bang
amoniac (20 : 20 : 60).

Dung dich thir: Hoa tan S mg ché pham trong methanol
(TT), pha lodng thanh 10 ml véi ciing dung méi.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 5 mg oxytetracyclin
chuén trong methanol (TT) va pha loang thanh 10 ml véi
cing dung méi.

Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 5 mg oxytetracyclin
chudn, 5 mg tetracyclin hydroclorid chuin va 5 mg
minocyclin hydroclorid chuin trong methanol (TT), pha
lodng thanh 10 ml véi cung dung moi.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 1 pl cac
dung djch trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dwgc
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