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VIEN NEN ATENOLOL

xac dinh diém két thic bing phuong phip chuin d§ do
dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong véi
26,63 mg C14H22N203.

Bdo quén
Trong bao bi kin, trdnh dnh séng.

Loai thubc
Chen doi giao cam beta.

Ché phim
Vién nén, thudc tiém, dung dich uc‘mg.

VIEN NEN ATENOLOL

La vién nén, hay vién bao chira atenolol.
Ché pham phai dép img cic yéu cau trong chuyén lugn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cic yéu cu sau day:

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

Pinh tinh

A. Trong phin DPinh luong, phé hép thu tir ngoai (Phu luc
4.1) cia dung dich thir trong khoang 230 nm dén 350 nm
c6 cac hap thu cuc dai & khoang 276 nm va 283 nm.

B. Trong phan Tap chit lién quan, thoi gian hru cua pic
chinh trong sic ky d4 thu dugc cia dung dich (1) phai
twong mg vai thoi gian lwu cia pic atenolol trong sic ky
dd thu dugc coa dung dich (3).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phy luc 5.3).

Dung dich dém phosphat. Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat
(TT) trong 1000 ml nuoc, diéu chinh pH téi 3,0 véi acid
phosphoric (TT).

Pha dong: Hoa tan 1,30 g natri octansulfonat (TT) trong
hén hop 700 ml dung dich dém phosphat va 300 ml
methanol (TT).

Dung dich (1): Can chinh xadc mét lugng bot vién tuwong
ung vdi 50 mg atenolol, thém 40 ml pha d4ng, si€éu dm
20 min, pha lodng thanh 50,0 ml v&i pha ddng, loc. Su
dung dich loc.

Dung dich (2): Pha loang 1 ml dung dich (1) thanh 100 ml
v&i pha dong.

Dung dich (3): Dung dich atenolol chuin 0,1 % trong
pha dong.

Diéu kién sdc ky: .

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugc nhoi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang phd tir ngoai dit & budce séng 275 nm.
Téc dd dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:
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Tién hanh sic ky dung dich (2), diéu chinh sao cho chiéu
cao cua pic chinh bing 20 % thang do.

Tién hanh sic ky dung dich (1) trong khoang thdi gian gip
ba 14n th&i gian luu cia pic chinh.

Gioi hgn:

Téng dién tich cua cac pic phu trong sic ky d6 thu duge
cia dung dich (1) khong dugc 16m hon dién tich pic chinh
trong séc ky b thu dugc cua dung dich (2) (1 %).

P hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khuay.

Mbi trueng hoa tan: 9 ml acid hydrocloric (TT) pha lodng
thanh 1000 ml véi nuwoc.

Toc dj quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Sau thdi gian hoa tan quy dinh, ldy mét
phén dich hoa tan mau thir, loc. Pha logng dich loc véi méi
trwomg hoa tan dé thu duge dung dich c6 ndng d% khoang
10 pg atenolol/ml. Pha dung dich atenolol chuén trong méi
truong hoa tan dé c6 ndng do chinh xac khoang 10 pg/ml.
Po dd hflp thu cuia cac dung dich ¢ buéce séng 224 nm (Phy
luc 4.1) trong coc do day 1 cm, ding méi trudng hoa tan
lam miu tri'ng. Dva vao do h;‘ip thu do dugc cua dung dich
chuén, dung dich thir va ndng do C,4H,,N;0; cua dung
dich chuén, tinh Irgng atenolol, C,,H,,N,0;, da hoa tan
trong mi vién.

Yéu cau: Khéng it hon 70 % (Q) hugng atenolol,
C4H2,N504, so véi ham lugng ghi trén nhan dugc hoa tan
trong 45 min.

Dinh lrgng

Cén 20 vién (d4 loai bo 16p vo bao, néu 12 vién bao),
nghién thanh bdt min. Can chinh x4c mdt lugng bot vién
tuong img véi khoang 35 mg atenolol vao binh dinh mirc
50 ml, thém 30 ml ethanol (TT), 1am néng hén dich toi
60 °C va lic trong 15 min, dé ngudi, thém ethanol (TT) vira
du dén vach, lic déu. Loc, loai bo dich loc dau. Liy 5,0 ml
dich loc, pha lodng thanh 50,0 ml véi ethanol (TT).

Pha dung dich atenolol chuin trong ethanol (TT) c6 ndng
6 chinh x4c khoang 0,07 mg/ml. Do d§ hép thy (Phy luc
4.1) cia dung dich chuén va dung djch thir & budc séng
khoang 276 nm trong céc do day 1 cm, so v6i méu tring
14 ethanol (TT).

Tinh ham lugng atenolol, C,4H;,N,05, trong vién dya vao
do hép thu do dugc cta dung dich chuan, dung dich thi va
ndng 4o C,4H,,N,0, cia dung dich chuan.

Bdo quéin
Noi kh6é mat, tranh 4nh sang.

Loai thude
Chdng ting huyét 4p.

Ham lugng thudng dung
25 mg; 50 mg; 100 mg.



