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VIEN NEN TAMOXIFEN

Bio quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Logi thubc
Thubc chong ung thu déi khang thy thé estrogen.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN TAMOXIFEN

La vién nén chira tamoxifen citrat.
Ché pham phai dap img cic yéu cdu trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phy luc 1.20) va cac yéu ciu sau day:

Ham lwrgng tamoxifen, C,sH,sNO, tir 90,0 % dén 110,0 %
so vai lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Trong phin D¢ dong déu don vi liéu, phé hip thy tir
ngoai cia dung dich thir phai cho cic cuc dai va cuc tiéu
hép thu tai cic budc séng twong img véi cac budc song
cuc dai va cuc tiéu trén ph6 hép thu tir ngoai cua dung
dich chuén.

B. Cho 1 vién nén vao éng nghiém dung tich 15 ml, thém
4 ml pyridin (TT) va 2 ml anhydrid acetic (TT), lic s& thiy
xuit hién mau vang ngay lap tirc. Pun néng nhe trong cich
thuy, xuat hién mau hong dén mau do6 dam, chimg t6 su cé
mait cua ion citrat.

D§ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gio quay.

Mai truomg hoa tan: 1000 ml dung dich acid hydrocloric
0,02 M (TT).

Téc dé quay: 100 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cach tién hanh:

Dung dich thir. Sau thoi gian hoa tan quy dinh, lay mot
phén dich hoa tan va loc.

Dung dich chudn: Hoa tan tamoxifen citrat chuan trong
moi trudong hoa tan dé thu dugc dung dich c6 ndng do
tamoxifen twong duong voi nong do cua dung dich thir.
Do d6 hip thy (Phu lyc 4.1) cia dung dich chuan va dung
dich thir & budc song 275 nm.

Tinh lugng tamoxifen, C;4H,gNO, d4 hoa tan trong mot
vién tir 46 hap thu cua dung dich chuin, dung dich thir va
ham lugng CH,sNO ciia tamoxifen citrat chuan.

Yéu cau: Khéng it hon 75 % (Q) lugng tamoxifen,
C,6H3NO, so vai lugng ghi trén nhin dugce hoa tan trong
30 min.

D) ddng déu dom vj lidu (Phy lyc 11.9)
Dung djch chuan: Hoa tan mgt lugng can chinh xéac
tamoxifen citrat chuan trong methanol (TT) dé thu duge
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dung djch ¢6 nbng d6 tamoxifen trong duong véi dung
dich tha.

Dung djch thur: Cho 1 vién nén vao binh dinh mic 100 mi,
dim nat bang diia thiy tinh, thém 75 ml methanol (TT) vi
lic 5 min. Thém methanol (TT) dén vach va lic déu, loc
qua gidy loc. Pha lodng 10,0 ml dich loc thanh 100,0 m|
biing methanol (TT).

Po 46 hép thu (Phy luc 4.1) cua dung dich chuin va dung
dich thir & budc séng 275 nm. Dung methanol (TT) lam
mAu tring.

Tinh ham lugng tamoxifen, C,H,gNO, trong mdi vién dya
vao do hép thu ctia dung dich thir, dung dich chuin va ham
lwong C,H,NO cuia tamoxifen citrat chudn.

Dinh lrgng

Phwong phép sic ky long (Phuy luc 5.3).

Pha déng: Hoa tan 1,08 g natri I-octansulfonat (TT) trong
320 ml nwoc, thém 2 ml acid acetic bang (TT), tron déu,
thém methanol (TT) vira du 1000 ml.

Dung dich chudn: Dung dich chira 200 pg/ml tamoxifen
citrat chuan trong pha dong.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh
vién va nghién thanh bét min. Can chinh xac mét luong
bot vién twong (mg véi khoang 20 mg tamoxifen vao dng
ly tim dung tich 50 ml ¢6 nap. Thém 30,0 ml pha ddng,
lic co hoc it nhét 15 min. Ly tim & téc ¢ 1000 r/min. Pha
lodng 5,0 ml dich trong phia trén thanh 25,0 ml bing pha
dong.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuéc (30 cm x 4 mm) dugc nhdi pha finh
phenylsilyl silica gel ding cho sdc ky (5 pm).

Detector quang phd tir ngoai dit & bude song 254 nm.
Toc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 25 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hgp cta hé thong: DB léch chuin tuong
dbi cua dién tich pic tamoxifen thu dugc tir 6 lan tiém lap
lai dung dich chuén khéng l16m hon 3,0 %.

Tién hanh sac ky lan lugt ddi véi dung dich thir va dung
dich chuén,

Tinh ham lugng tamoxifen, C;sH,gNO, trong mdi vién
dua vao dién tich pic thu dwgc trén sic ky d6 cua dung
dich thur, dung dich chuin va ham lugng C,sH gNO cua
tamoxifen citrat chuén.

Bdo quin
Trong d6 dung kin.

Loai thudce
Thudc chong ung thur.

Ham lwgng thwong dung
10 mg, 20 mg.



