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DUQC BIEN VIET NAM VI

Céc tap don khdc: Dién tich pic cua mdi tap chit khong
dugc 16m hom 0,2 1én dién tich pic chinh trén sic ky dd cua
dung dich d6i chiéu (2) (0,10 %).

Tdng ham luong cua tit ca cac tap chét khong dugc qué 1,0 %.
Bo qua nhimg pic c6 dién tich nhé hon hoic bing 0,1 lan
dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu
(2) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chit A: 3-(2-cloro-10H-phenothiazin-10-yl)-N,N-dimethyl-
propan-1-amin S-oxyd (clorpromazin sulfoxyd).

Tap chdt B: N-[3-(2-cloro-10H-phenothiazin-10-yl)propyl]-
NN N -trimethylpropan-1,3-diamin.

Tap chat C: 3-(10H-phenothiazin-10-yl)-N, N-dimethylpropan-
1-amin (promazin).

Tap chit D: 3-(2-cloro-10H-phenothiazin- 10-y1)-N-methylpropan-
1-amin (desmethylclorpromazin).

Tap chét E: 2-cloro-10H-phenothiazin.

Tap chét F: 3-(4-cloro-10H-phenothiazin-10-yl)-N,N-dimethy]-
propan-1-amin.

Kim loai néing

Khéng duoc qua 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Dung méi: Nugc.

Léy 0,25 g ché phim tién hanh thir theo phuong phap 8.
Dung 0,25 ml dung dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé
chun bi mau ddi chiéu.

Mit khéi lwong do 1am khé
Khéng dugce qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

Tro sulfat
Khong duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Ding 1,0 g ché phiam.

Dinh lrgng

Hoa tan 0,250 g ché phdm trong hén hop gbém 5,0 ml dung
dich acid hydrocloric 0,1 N (CD) va 50 ml ethanol 96 % (TT).
Chuin d0 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP). Xac
dinh diém két thic bing phuong phéap chuin do do dién
thé (Phu luc 10.2). Poc thé tich dung dich natri hydroxyd
0,1 N (CP) thém vao giira hai diém udn.

| ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) tuong duong
vai 35,53 mg C,;H,,CLLN,S.

Béo quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thude ‘
Thubc chdng loan than; dbi khang thu thé dopamin.

Ché phim
Thubc tiém, dung djch uéng, vién nén.

THUOC TIEM CLORPROMAZIN HYDROCLORID

THUOC TIEM CLORPROMAZIN HYDROCLORID

La dung dich v6 khudn cua clorpromazin hydroclorid
trong nude dé pha thudc tiém.

Ché pham phai dap tng céc yéu ciu trong chuyén luén
“Thudc tlem thudc tiém truyén, thude ciy” (Phu luc 1.19)
va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng clorpromazin hydroclorid, C,;H,,CIN,S.HCI,
tir 95,0 % dén 105,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Dung dich trong, khéng mau hodc gin nhu khong mau.

Pinh tinh

A. Liy mjt thé tich thudc tiém twong ‘mg véi 0,1 g
clorpromazin hydroclorid, thém 20 ml nwdec va 2 ml
dung dich natri hydroxyd 10 M (TT). Lic déu va chiét véi
25 ml ether (TT). Rira 16p ether 2 lan, mdi lan v&i 5 ml
nieée. Loc dich chiét ether qua natri sulfat khan (TT), bay
hoi dich chiét ether. Hoa cén thu dugc trong 1 ml cloroform
(TT). Phd hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) cta dung dich
thu dugc phai phi hop v6i phd héng ngoai déi chiéu cua
clorpromazin.

B. Phé hép thu tr ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich thir
(trong phan Pinh lugng) & khoang budc séng tir 220 dén
340 nm phai c6 2 cuc dai hép thu & 254 nm va 306 nm.

C. Ché phim phai cho phan tmg (A) ciia clorid (Phu luc 8.1).

pH
Tir 4,0 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

Phwong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4). Tién hanh
trong diéu kién tranh 4nh sang.

Ban mong: Silica gel GF;s4.

Dung méi khai trién: Cyclohexan - aceton - diethylamin
(80:10: 10).

Dung djch thu: Pha lodng mot thé tich thich hop thuéc
tiém, néu can, v&i hdn hgp methanol - diethylamin (95 : 5)
dé dugc dung dich chira clorpromazin hydroclorid 0,5 %.
Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1 thé tich dung dich
thir thanh 20 thé tich bing hdn hop methanol - diethylamin
(95:5).

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1 thé tich dung dich thir
thanh 200 thé tich bing hdn hop methanol - diethylamin
(95 : 5).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 10 pl mdi dung dich trén
1én ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm, liy ban mong ra dé khé ngoai khong khi, quan sat
dudi 4nh séng tir ngoai & budc séng 254 nm. Trén sic ky
dd cua dung dich thir, bit ky mot vét phu nao ngoai vét
chinh khéng dugc c6 mau ddm hon mau cia vét chinh trén
séc ky 6 thu dugc cia dung dich d6i chiéu (1) va khong
¢6 qué 1 vét phy c6 mau ddm hon mau cia vét chinh trén
sc ky db thu duge cua dung dich d6i chiéu (2).
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VIEN NEN CLORPROMAZIN HYDROCLORID

N§i ddc td vi khudin (Phy lyc 13.2)
Khdng dugc qua 6,9 EU trong 1 mg clorpromazin hydroclorid.

Dinh lugng

Tién hanh phép thir trong diéu kién tranh dnh sang.

Hoa loang mot thé tich thich hgp thube tiém trong dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dé dugc dung dich cé
ndng d§ clorpromazin hydroclorid khoing 0,0005 %.
Po d hép thy énh sang (Phu luc 4.1) cia dung djch thu
dugc ¢ budce séng cyc dai 254 nm, dung dung dich acid
hydrocioric 0,1 M (TT) 1am méu tring. Tinh ham lugng
clorpromazin hydroclorid, C;;H,,CIN,S.HCI, trong ché
pham theo A (1 %, 1 cm). Lay 915 13 gid tri A (1 %, 1 cm)
& bude song cuc dai 254 nm.

Bido quén
Dé noi mat, tranh anh sang.

Loai thuf_nc ) ) )
Thudc chéng loan than, chéng ndn, chéng rdi loan vin dong.

Ham lwgng thwong dung
25 mg/ml.

VIEN NEN CLORPROMAZIN HYDROCLORID

La vién nén bao chira clorpromazin hydroclorid.

Ché pham phai dép ting cic yéu ciu trong chuyén luin
“Thudc vién nén” muc “Vién bao” (Phu luc 1.20) va cac
yéu céu sau diy:

Ham luwgng clorpromazin hydroclorid, C,;H,;,CIN,S.HCl,
tir 92,5 % dén 107,5 % so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Liy mjt lugng bdt vién tuong Ung véi 40 mg
clorpromazin hydroclorid, thém 10 ml nwréc va 2 ml dung
dich natri hydroxyd 10 M (TT). Lic déu va chiét véi 15 ml
ether (TT). Rira 16p ether 2 14n, mdi 14n v&i 5 ml nude. Loc
dich chiét ether qua natri sulfat khan (TT), bay hoi dich
chiét ether. Hoa cin thu dugc trong 0,4 ml cloroform (TT).
Phé hip thu hong ngoai (Phy luc 4.2) cia dung dich thu
dugc phai phi hop véi phd ddi chiéu cia clorpromazin.
B. Phd hép thu dnh séng (Phu luc 4.1) cua dung dich thir
(trong phﬁn Pinh Iugng) & khodng budc séng tir 220 dén
340 nm phai c6 2 cuc dai hép thy & 254 nm va 306 nm.

C. Lic mét lugng bdt vién twong img véi 25 mg
clorpromazin hydroclorid vé&i 25 ml nuwde. Loc, dich loc
cho phan img (A) cua ion clorid (Phy luc 8.1).

Tap chit lién quan

Tién hanh trong diéu kién tranh dnh sang.

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

Ban mong: Silica gel GFysy.

Dung méi khai trién: Cyclohexan - aceton - diethylamin
(80:10:10).
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Dung dijch thir: Lic mdt lugng bot vién d3 nghién nho
twong g voi 0,1 g clorpromazin hydroclorid véi 10 ml
hdn hgp methanol - diethylamin (95 : 5), loc.

Dung dich déi chiéu: Pha loing 1 thé tich dung dich thir
thanh 200 thé tich bang hdn hop methanol - diethylamin
(95 : 5).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 10 pl mdi dung dich trén
1én ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm, Iy ban méng ra dé khd ngoai khong khi, quan st
dudi anh sing tir ngoai & budc song 254 nm. Bt cir vét
phu nao trén sic ky d6 cia dung dich thir (khong ké vét
con lai & diém xudt phat) khéng duoc ddm mau hon vét
chinh trén sic ky @b ctia dung dich di chiéu (0,5 %).

D hoa tan (Phu luc 11.4)

Tién hanh trong diéu kién tranh anh sang.

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Mb6i truong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, léy mot
ph?m dich hoa tan, loc va pha lodng mdt thé tich thich
hop dich loc v6i dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT)
dé dugc dung dich ¢é ndng do clorpromazin hydroclorid
khoang 0,0005 %. Po do ha‘ip thy anh sang (Phu luc 4.1)
cta dung dich thu dugc & budc séng cuc dai 254 nm, ding
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am miu tring. Tinh
lugng clorpromazin hydroclorid, C;;7H;oCIN,S.HCl, duoc
hoa tan, 1y 915 14 gid tri A (1 %, 1 cm) cia clorpromazin
hydroclorid trong méi trudmg hoa tan & cuc dai hp thu
254 nm.

Yéu cau: Khong it hon 70 % (Q) luong clorpromazin
hydroclorid, C,;H,4CIN,S.HCI, so v6i lugng ghi trén nhin
duoc hoa tan trong 45 min,

Pinh lrgng

Thuc hién trong diéu kién tranh 4nh sang.

Can 20 vién, loai bd 16p v bao néu cén, tinh khoi lrgng
trung binh cua vién, nghién min. Cén chinh xac mét luwgng
bdt vién twong Umg véi 25 mg clorpromazin hydroclorid
cho vao binh dinh mirc 250 ml. Thém khoang 150 ml dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT), lic khoang 15 min, thém
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dén vach, trgn
déu. Loc, bé 20 ml dich loc déu, hit chinh xac 5 ml dich
loc, thém dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) vira du
100,0 ml. Po ngay d¢ hap thu anh sang ciia dung dich nay
& budc séng cuc dai 254 nm (Phu luc 4.1), cée do day
1 cm, mau tring 13 dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).
Tinh ham lwgng clorpromazin hydroclorid, C,;H;oCIN,S.
HCI, trong vién theo A (1 %, 1 cm). Liy 915 1a gia tri
A (1%, 1 cm) & cuc dai hip thu 254 nm.

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.



