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DUQC PIEN VIET NAM VI

THUOC TIEM PIRACETAM

La dung dich v khuan clia piracetam trong nuéc dé pha
thudc tiém.

Ché phim phai dép img cac yéu chu trong chuyén ludn
“Thudc tiém, thuc tiém truyén, thudc cdy” (Phy Iyc 1.19)
va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng piracetam, C¢H,oN,O,, tir 95,0 % dén 105,0 %
so véi lugng ghi trén nhén.

Tinh chat
Dung dich trong, khéng mau.

Pinh tinh

A. Trong phan Dinh hrong, pic chinh trén sic ky db thu
dugc tir dung dich thir phai cé thoi glan Itu twong ung véi
thoi gian luu cua pic piracetam trén sic ky dd cua dung
dich chuén.

B. Liy mot thé tich ché phidm tuong tmg khoang 0,1 g
piracetam, thém 1 giot dung dich kali permanganat 5 %
(TT). Sau d6 thém 1 giot dung dich natri hydroxyd 10 %
(TT), tron déu, s& c6 mau tim chuyén sang xanh da trdi va
cudi cung 12 mau xanh 14 cay.

pH .
Tir 4,0 dén 7,0 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong va diéu kién sic ky thyc hién nhw mé ta & muc
Dinh lugng

Dung dich thir: Hoa loang mét thé tich ché phim véi pha
dong dé dugc dung dich c6 ndng dd piracetam khoing
0,5 mg trong 1 ml.

Dung dich déi chiéu: Hoa logng 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml vé&i pha dong.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich déi chiéu, diéu chinh d6
nhay cua detector sao cho chiéu cao pic chinh bz"mg khoang
10 % cua thang do. Tién hanh sic ky v6i dung dich déi
chiéu va dung dich thir. Ghi lai sic ky d6 véi khoang thai
gian bang 3 lan thoi gian luu caa pic chinh,

Tong dién tich cua tit ca céc pic tap trén sic ky d6 thu dugc
tir dung dich thir khong dugc 16n hon dién tich cua pic chinh
thu dwoc trén séc ky d6 cua dung dich déi chiéu (1,0 %).

Ni djc t6 vi khudn (Phy luc 13.2)
Khoéng dugc qua 0,04 EU trong 1 mg piracetam.

Pinh lugng

Phuong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Methanol - nuoc (10 : 90).

Dung djch thir: Hoa lodng mét thé tich chinh x4c ché phﬁm
trong pha dong dé thu dugc dung dich c6 ndng 9 khoang
0,1 mg piracetam trong 1 ml.

PIROXICAM

Dung dich chudn: Cin chinh x4c khoang 100 mg piracetam
chuén vao binh djnh mirc 100 ml, thém 60 ml pha déng, lic
siéu 4m dé hoa tan, thém pha dong dén dinh mirc, lic d‘éu
Pha lodng 5,0 ml dung dich thu dugc thanh 50,0 ml bang
pha dong, lic déu.

Diéu kién sdc ky:

Cdt kich thuée (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm).

Detector quang phé tir ngoai dit & bude séng 210 nm.
Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phti hop ctia hé théng séc ky: Tién hanh sic
ky voi dung dich chuin. Hiéu ning cua ct x4c dinh trén
pic puacetam khong dugc nhé hon 2000 dia ly thuyét. P
léch chuan tuong d6i cia dién tich pic piracetam tir 6 13n
tiém I3p lai dung dich chuén khong 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 14n luot véi dung dich chué‘in va dung
dich thir.

Tinh ham luong puacetam CGHIONZOZ, trong ché pham dua
vio dién tich pic trén sic ky d4 cuia dung dich chuin, dung
dich thir va ham luong C¢H,(N,0, trong piracetam chuén.

Béo quin
Trong d6 dung kin, noi kh6 mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Thudc hung tri (cai thién chuyén hoéa cua té bao than kinh).

Ham lugng thwdng ding
Ong tiém: 1 g/5 ml.
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C15H|3N304S P.t.l: 331,4

Piroxicam 1a 4-hydroxy-2-methyl-N-(pyridin-2-yl)-2H-
1,2-benzothiazin-3-carboxamid-1,1-dioxyd, phal chira tir
98,5 % dén 101,0 % C,sH;3N50,S, tinh theo ché pham da
lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh da hinh mau tring hay nga vang. Thuc té
khong tan trong nudc, tan trong methylen clorid, khé tan
trong ethanol khan.

Dinh tinh
Phé hép thy hong ngoal (Phy lyc 4.2) cia ché phim phai
phit hop véi phé hip thu hdng ngoai cia piroxicam chuin.
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