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VIEN NEN BETAMETHASON

Gidi han: Trong sic ky db thu dugc cua dung dich thi:
Dién tich cua bét ky pic phu nao, ngoai pic chinh khéng
dugc 16n hon dién tich pic chinh trong sic ky d6 thu duge
cua dung dich déi chiéu (2) (1,0 %) va chi dugc phép cé
1 pic c6 dién tich 16n hon mot nira dién tich pic chinh trong
sc ky db cua dung dich ddi chiéu (2) (0,5 %).

Téng dién tich céc pic, ngoai pic chinh khéng dugc 16n
hon hai lan dién tich ctia pic chinh trong sic ky dé thu
dugc tir dung dich d6i chiéu (2) (2,0 %).

Bo qua pic twong (mg v&i mau tring va pic ndo c6 dién tich
nh6 hon hoic bing 0,05 lan dién tich cua pic chinh trong
sic ky dd thu dugc tir dung dich dbi chiéu (2).

Mit khdi lwgng do lam khé
Khoéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g, 100 °C dén 105 °C).

Dinh lwong

Hoa tan 0,100 g ché pham trong ethanol 96 % (TT) va pha
lodng thanh 100,0 ml v6i cing dung méi. Pha loang 2,0 ml
dung dich nay thanh 100,0 ml vé&i ethanol 96 % (TT). Do
dd hip thu (Phu luc 4.1) cua dung dich thu duge & budc
séng cuc dai 238,5 nm. Tinh ham lugng C»,H,FOs, 13y gid
tri A (1 %, 1 cm) & budce séng 238,5 nm 13 395.

Bio quin
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thube
Corticosteroid.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN BETAMETHASON

La vién nén chira betamethason.
Ché pham phai dap Ung cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng betamethason, C,,H,FOs, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan,

DPinh tinh

A. Lic mdt lugng bdt vién da nghién min twong dwong
khodng 25 mg betamethason véi 150 ml dicloromethan
(TT) trong 30 min, loc, rra djch loc bi’mg 20 ml nuroce, cho
dich loc qua phéu chira natri sulfat khan (TT). Béc hoi dich
loc dén kho va sdy kho cén thu duge & 105 °C trong 2 h.
Phd hép thu hdng ngoai cia cin (Phu luc 4.2) phai tuong
{mg véi phd hap thu hong ngoai cua betamethason chuén.
B. Trong phin Dinh lugng, sic ky db thu dugc tir dung
dich thir (1) phai ¢6 mét pic c6 thoi gian luu trong ing
voi thoi gian luu cua pic betamethason trén sic ky db cua
dung dich chuén.

172

DUQC PIEN VIET NAM VI

P$ dong déu ham lwgng (Phy lyc 11.2)

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3), tién hanh trong
diéu kién tranh anh sdng.

Pha dong, diéu kién séc ky va cach tién hanh thyc hién nhu
mé ta & phin Pinh lugng.

Dung djch chudn: La dung dich c6 chira betamethason
chudn 0,0025 % va hydrocortison 0,002 % (chit chuén
néi) pha trong methanol 50 % (TT).

Dung dich thir. Nghién mot vién ché pham, thém 20,0 ml
dung dich hydrocortison 0,002 % pha trong methanol
50 % (TT), lic k¥ trong 10 min, loc.

Djinh lugng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). Tién hanh trong
diéu kién tranh 4nh sang.

Pha dpng: Nudc - methanol (53 : 47).

Dung djch chudn: La dung dich c6 chira betamethason
chuén 0,0125 % va hydrocortison 0,010 % (chét chuén
ndi) pha trong methanol 50 % (TT).

Dung dich chudn ngi: Hydrocortison 0,010 % pha trong
methanol 50 % (TT).

Dung djch thir (1): Can 20 vién xac dinh khéi lugng trung
binh ciia vién, nghién thanh b6t min. Can chinh xic mét
lugng bot vién trong (tng véi khoang 2,5 mg betamethason,
lic ky trong 10 min véi methanol 50 % (TT) rbi thém
methanol 50 % (TT) vira du 20 ml, loc.

Dung djch thir (2): Lam nhu dung dich thir (1) nhung thay
dung moi methanol 50 % (TT) bing dung dich chudn ngi.
Piéu kién sdc ky:

Cét kich thudc (20 cm x 5 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 - 10 pm) (Spherisorb ODS 1 1a thich hgp).

Detector quang phd tir ngoai dit & budc song 238 nm.
Tbc 49 dong: 1,4 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky lan lugt déi véi dung dich chuédn va dung
dich thur.

Tinh ham lugng betamethason, C,,H,5FOs, trong vién dya
vao ty s6 cac dap ung (dién tich hoic chiéu cao) cua cic
pic betamethason va hydrocortison thu dugc trén sic ky
d6 cua dung dich chuin, dung dich thir (2) va ham lugng
C,,H,,FOs trong betamethason chuan.

Bdo quén
Trong d6 dyng kin, tranh anh sang, & nhiét dd khong qua
30 °C.

Loai thube
Corticosteroid.

Ham lugng thwdong dung
0,5 mg va 0,6 mg.



