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Pinh lrgng

Hoa tan khoang 0,300 g ché phim trong 50 ml acid acetic
khan (TT). Chuin d¢ bing dung dich acid percloric 0,1 N
(CP). Xac dinh diém tuong duong bing phuong phép
chudn do do dién thé (Phy luc 10.2).

| ml dung djch acid percloric 0,1 N (CD) twong duong véi
38,35 mg C40]-166N2012-

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Thuoc chen B-adrenergic.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN BISOPROLOL FUMARAT

La vién nén chira bisoprolol fumarat. Ché pham phai dap
img céc yéu cau trong chuyén luén “Thudc vién nén” (Phy
luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lrgng bisoprolol fumarat, (C,gH;NO,),.C4H,0,,
tir 90,0 % dén 105,0 % so v&i lugong ghi trén nhén.

Pinh tinh

A. Can chinh xac mot lugng bot vién trong Gng véi khoang
10 mg bisoprolol fumarat vao binh dinh mirc 100 ml, thém
60 ml methanol (TT), lic manh 10 min va thém methanol
(TT) dén vach. Loc qua mang loc 0,45 um. Phé hép thu tir
ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich thu dwgc phai cho cuc
dai hap thu & budc song trong khoang 271 nm dén 275 nm.
B. Trong muc Pinh lugng, pic chinh thu dugc trén sic ky
d6 cia dung dich thir phai c6 théi gian Iuu trong img voi
thdi gian luru cua pic chinh thu duoc trén sic ky db cua
dung dich chuin.

b{ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu cénh khudy.

MGéi trieomg hoa tan: 900 ml hén hop dém phosphat chudn
0,025 M - niwée (1 : 1).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cdch tién hanh:

Xac dinh ham lugng bisoprolol fumarat da hoa tan bing
Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3). Pha dong va diéu
kién sic ky nhur mé ta & phan Dinh lugng.

Thé tich tiém: 50 pl.

Dung dich thir: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, 14y mot
phin dich hda tan va loc qua mang loc 0,45 pm.

Dung dich chudn: Chuin bj dung djch chuan bisoprolol
fumarat trong méi trudmg hoa tan cé ndng 6 tuong img
véi ndng 46 cia dung dich thur.

Cach tien hanh: ‘
Kiém tra tinh phd hop cua hé théng: Trén sic ky d6 cia

VIEN NEN BISOPROLOL FUMARAT

dung dich chudn, sé dfa 1y thuyét tinh trén pic bisoprolol
khéng nhé hom 3000; hé sb doi xung cua pic bisoprolol
khéng qué 2,0; o 1éch chuin twong d6i cia dién tich pic
bisoprolol thu dugc tir 6 lan tiém 13p lai khong 16n hon
2,0 %.

Tinh lwong bisoprolol fumarat, (C,sH;;NO,),.C4H40,, dd
hoa tan dya vao dién tich pic bisoprolol thu dugc trén sfic
ky d6 cua dung dich thir, dung dich chuén va ni‘)ng dd cua
bisoprolol fumarat trong dung dich chuén.

Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) lwgng bisoprolol fumarat,
(CigH3NO,),.C4H, 04, so véi lugng ghi trén nhian duoc
hoa tan trong 30 min.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). Pha déng, diéu
kién sic ky nhu mé ta & phin Dinh lugng.

Dung djch thu: Lic manh mét luong bt vién tuong img
khoang 5 mg bisoprolol fumarat v&i 20,0 ml hdn hop nuréc -
acetonitril (3 : 1) trong 10 min. Loc qua mang loc 0,45 pm.
Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing hdn hop nudc - acetonitril (3 : 1).
Dung dich doi chiéu (2): Pha loang 2,0 ml dung dich dbi
chiéu (1) thanh 20,0 ml bing hén hgp nwdc - acetonitril
3:1).

Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky véi thoi gian gap 5 1an thoi gian luu cia
bisoprolol.

Trén sic ky d6 cua dung dich ddi chiéu (2) dién tich pic
bisoprolol thu dugc phai bing 7 % dén 13 % dién tich pic
bisoprolol thu dugc trén sic ky db dung dich dbi chiéu (1).
Kiém tra tinh phd hop cua hé théng: Trén sic ky db cia
dung dich dbi chiéu (1), sé dia ly thuyét tinh trén pic
bisoprolol khdng nhé hon 5000; hé sé ddi ximng cua pic
bisoprolol khong 16n hon 2,0; o léch chuin twong ddi
clia dién tich pic bisoprolol thu dugc tir 6 lan tiém Iip lai
khong 16n hon 1,5 %.

Tinh ham lugng tap chét bang phuong phap chuin héa.
Nhién dién tich pic tap chét c6 thoi gian luu twong déi so
v6i bisoprolol khoang 1,2 véi hé s6 hiéu chinh 1a 5. Bé qua
pic acid fumaric.

Gioi han:

Tap chét c6 thdi gian luu twong d6i so véi bisoprolol
khoang 1,2 va 3,8: Vi mdi tap chét, khéng dugc qué 1,0 %.
Céc tap don khéc: V6i mdi tap chat, khéng duge qua 0,2 %.
Téng tap chat: Khong duge qua 2,5 %.

D) ddng ddu don vj liéu

Pép (mg yéu cu cuia Phy lyc 11.9, phuong phap dong déu
ham lugng.

Phuong phap sic ky 16ng (Phy luc 5.3). Pha dong, dung dich
chuén va diéu kién sic ky nhu mo ta & phé‘m Dinh lugng.
Dung djch thir: Ly | vién cho vao binh dinh mirc phi
hgp, thém mét lugng hdn hop muwde - acetonitril (3 : 1)
bing khoang 2/3 thé tich binh, lic manh 10 min, thém hén
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BONG HUT NUGC

hgp muwde - acetonitril (3 : 1) dén vach, thu duge dung djch
c6 nbng d6 tuong img véi ndng dd dung djch chudn. Loc
qua mang loc 0,45 pm.

Djnh lrgng

Phuong phép sic ky long (Phy luc 5.3).

Pha djng: Hoa tan 4,08 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml mede, diéu chinh dén pH 2,5 bing acid
phosphoric (TT). Tron déu 800 ml dung djch thu dugc véi
200 ml acetonitril (TT).

Dung dich thir: Cin 20 vién va nghién thanh bt mjn. Can
chinh x4c mét lugng bt vién twong tng véi khoang 20 mg
bisoprolol fumarat, thém 70 ml hdn hgp mudc - acetonitril
(3 : 1) lic manh 10 min va pha lodng thanh 100,0 ml bing
hén hgp nwde - acetonitril (3 : 1). Loc qua mang loc 0,45 pm.
Dung djch chudn: Can chinh x4c khoang 20 mg bisoprolol
fumarat chuan véo binh djnh mirc dung tich 100 ml, thém
70 ml hén hop nudc - acetonitril (3 : 1), lic cho tan va thém
hén hgp nwedc - acetonitril (3 : 1) dén dinh mirc, lic déu.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh B
(5 pm).

Nhiét do cot: 40 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 225 nm.
Téc d6 dong: Diéu chinh tdc dd dong dé thu dugc thoi gian
luu cua pic bisoprolol khoang 8 min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Thir ty rira giai cua cdc pic lan luot 13: acid fumaric,
bisoprolol.

Kiém tra tinh phd hgp ctia hé thong: Trén sic ky db cia
dung dich chuén, do léch chuin twong d6i cua dién tich
pic bisoprolol thu dugc tir 6 lan tiém 1ap lai khong lén hon
1,0 %.

Tinh him luong phdn trAim cua bisoprolol fumarat,
(C,sH;3;NO,),.C4H,404, trong ché phém dyra vao dién tich
pic bisoprolol thu dugc trén sic ky dd cua dung dich thir,
dung dlCh Chl.lén va ham ]ll'(fl]g cua (C|BHJINO4)2.C4H4O4
trong bisoprolol fumarat chuén,

Bio quin

Trong do dyng kin, tranh 4nh sdng, ¢ nhiét o phong c6
diéu nhiét.

Loai thudc

Thuoc chen betal-adrenergic.

Ham lwgng thuwdng ding
2,5 mg; 5 mg.

BONG HUT NUGC

Bong hut nudc ché tir 1ong cia hat cdy Bong (cic lodi
trong chi ’Gossypium L.), hg Bong (Malvaceae), dd loai
md, tdy tring va lam toi.

186

DUGC DIEN VIET NAM V|

Tinh chét _
La nhing sgi manh, mém va trang, khong mui, khong vj
va khong cé 1dn cdc manh 14 hodc vo hat.

Pinh tinh

A. Xéc dinh biing cach soi kinh hién vi, mdi s¢i giéng nhu
mot té bao don, dii téi 4 cm va rong tGi 40 pm, dang hinh
6ng bet, thanh day va thuong bj xodn.

B. Khi ngidm trong dung djch kém clorid - iod (TT), sgi
chuyén mau tim.

C. Léy 1 g ché pham thém 10 ml dung djch kém clorid - acid
formic (TT). Lam néng & 40 °C va dé yén trong 2 h 30 min,
thinh thoang lic. Ché phim phai khong dugc hoa tan.

Gi6i han acid - kidm

Thém 150 ml nwdc méi dun s6i va dé ngudi vao 15,0 g
bong, ngam trong 2 h. Gan lay 16p nudc, ding dia thiy
tinh ép ldy nuée con lai va tap trung nuée thu dugc, trén
déu. Dé riéng 10 ml nudc thu dugc dé thir chét hoat dong
bé mit, loc ph::fm nudc con lai. Cho 0,1 ml dung djch
phenolphtalein (TT) vao 25 ml dich loc va 0,05 ml dung
dich methyl da cam (TT) vao 25 ml dich lgc khac. Ca hai
dung dich khéng dugc c6 mau hong.

Chiit hoat djng bé mit

Cho 10 ml nudc dé riéng & phép thir gioi han acid - kiém
vio mot éng dong chia d6, nut mai cé dung tich 25 ml,
dudng kinh ngoai 18 mm dén 22 mm, da duoc tréng trude
bing acid sulfuric (TT) va bﬁng nude. Lic manh 30 lan
trong 10 s, dé yén 1 min va lac lai 30 lan nira. Sau 5 min,
chiéu cao ciia cdt bot phia trén bé mat 16p nude khong
dugc qua 2 mm.

Téc d) chim

Chuin bj m6t rd thir nghiém 1am tir sgi dong c6 dudng
kinh 0,44 mm, khoang cach gifra cac sgi dong 1a 20 mm.
R4 hinh try ¢6 dudng kinh 50,0 mm va sau 80,0 mm, ¢6
khéi hrgng khodng 3,0 g. Dt 5 g bong vao ro va giir ro cach
mat nude 12 mm. Nude duqc duy trl 624 °C dén 26°C va
c6 chiéu sau 200 mm. Tha rd nhe nhang xuéng nuéc. Thoi
gian dé rd chim xuong hoan toan khong dugc qué 8 s.

Kha niing hat nuéc

pé ro da chim trong phép thir Téc d6 chim khoang 3 min.
Nhéc nhe nhang ro Ién khoi mit nude, dit rd ¢ vj tri thﬁng
ding trén riy c6 sb ray thich hgp (1400 dén 2000) va dé
cho nudc chay 1 min. Sau d6 dit rd vao cdc va chn. Khoi
lrong nure da hat khong it hon 100,0 g.

Cic s¢i khic

Nhung 1,0 g bong vao dung djch iod 0,5 M trong 1/2 min
va rira ky bing nwée. Khéng duge tim thdy sgi nao bj
nhudm mau.

Phét quang
Quan sat 16p bong day khoang 5 mm duédi anh séng tu
ngoai & 365 nm, chi dugc phat quang mau tim niu nhat va



