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DUOC PIEN VIET NAM VI
VIEN NEN CIMETIDIN

La vién nén holic vién bao phim chira cimetidin,
Ché phdm phai dap img cic yéu chu trong chuyén lugn
“Thubc vién nén" (Phy luc 1.20) va céc yéu chu sau ddy:

Ham hrgng cimetidin, C,gH,4N,S, tir 95,0 % dén 105,0 %
s0 v&i lugng ghi trén nhiin.

Djnh tinh

A. Lic mdt lugng bot vién c6 chira khong 0,1 g cimetidin
vai 10 ml methanol (TT) trong khodng 10 min, loc, bay hoi
dich loc tGi khd. Hoa tan cn trong § ml cloroform (TT) va
bay hoi téi kho. Shy kho cn & 60 °C trong chin khong,
Phé hilp thu hdng ngogi (Phy luc 4.2) cia cin thu duge
phai phi hgp véi phd chudin coa cimetidin.

B. Trong p:gn Tap chét lién quan, vét chinh trén sic ky db
thu dugc cua dung dich thir (2) phai twong duong vai vét
chinh trén siic ky dd thu dugce coa dung dich dbi chiéu (4),

Typ chilt lién quan

Phuong phap siic ky 16p mong (Phy lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF 5,

Dung méi khai trién A: Amoniac - methanol - ethyl acetat
(15:20: 65).

Dung méi khai trién B: Amoniac - methanol - ethyl acetat
(8:8:84).

Dung djch thir (1): Ly mft lugng bit vién twong tmg | g
cimetidin thém 20 ml methanol (TT), lic siéu Am 2 min,
tiép tyc lic 3 min va loc.

Dung djch thir (2): Pha loing 1 thé tich dung djch thir (1)
thanh 10 thé tich bing methanol (TT).

Dung dich déi chiéu (1): Pha loding | thé tich dung djch
thir (2) thanh 20 thé tich bang methanol (TT).

Dung djch doi chiéu (2): Pha loaing | thé tich dung djch
thir (1) thanh 100 thé tich bing methanol (TT) va pha loiing
20 thé tich dung djch thu dugc thanh 100 thé tich bing
methanol (TT).

Dung djch déi chiéu (3): Pha loing 5 thé tich dung djch
dbi chidu (2) thanh 10 thé tich bing methanol (TT).

Dung dich doi chiéu (4): Dung dich cimetidin chudn 0,5 %
trong methanol (T7).

Cdch tién hanh:

A. Chéim riéng bi¢t 1én ban mong 4 pl mdi dung djch trén.
Dé yén ban mong 15 min trong binh bo hoa hoi cua dung
mdi khai trién A, sau d6 trién khai siic ky voi h¢ dung moi
ndy. Ly ban mong ra dé kho ngoai khong khi. Dat ban
mong vio binh cé hoi iod cho tGi khi xult hién vét va quan
st dudi dnh sang (r ngoai (254 nm).

B. ChAm riéng bi¢t 1én ban mong 4 ul mdi dung djch trén,
trién khai siic ky vai dung moi khai trién B. Ldy ban mong
ra dé kho ty nhién. Sau d6 dat ban mong vio binh c6 hai
iod va quan st dudi dnh sdng tr ngogi 254 nm.

Dbi vén ca 2 cach: BAt ky vét phy nio trén shc ky 4b cia
dung dich thir (1) khéng duge ddm hon vét chinh trén sic
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ky db cua dung dich dbi chiéu (1) (0,5 %) va khong c6 qué
hai vét nhu viily ddm hon vét chinh trén séc ky db cia dung
dich dbi chiéu (2) (0,2 % cho mdi vét). Phép thir chi cb gi4
trj khi sic ky db cua dung dich dbi chiéu (3) cho chic vét
nhin thy rd.

D) hoa tan (Phy lyc 11.4)

Thiét bj: Kidu gio quay.

Mol trueomg hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,01 M (TT).

Tée dg quay: 100 r/min.

Thoi gian: 15 min dbi voi vién nén va 45 min ddi voi
vién bao.

Tién hanh: LAy mot phdn dung dich méi truémg sau khi
hoa tan va lge, bd 10 ml dich lgc dAu. Pha loZing dich lgc voi
moi trudmg hoa tan dé duge dung dich c6 ndng a4 khoang
5 ug dén 10 pg trong | ml. Do dd hip thy (Phy lyc 4.1)
& bude s6ng 218 nm véi miu tring 14 dung dich acid
hydrocloric 0,01 M (TT).

Tinh lugng cimetidin, C,gH4NS, d4 dugc hoa tan theo
A (1 %, 1 cm), ldy 774 1a gia trj A (1 %, | cm) & budc séng
cye dai 218 nm.

Yéu cau: Khong ithon 75 % (Q) lugng cimetidin, C,oH (NS,
80 vai lugng ghi trén nhan duge hoa tan trong théi gian
quy dinh,

Dinh lugng

C4n 20 vién, tinh khbi lugng trung binh cia vién va nghién
thanh bt mjn. Can mdt lugng bt vién tuong ng 100 mg
cimetidin vao binh djnh mic 500 ml, thém 300 ml dung
dich acid sulfuric 0,05 M (TT), lic 20 min, thém dung dich
acid sulfuric 0,05 M dén dinh mc, lgc. Pha lodng 5 ml djch
loc trén thanh 100 ml v&i dung djch acid sulfuric 0,05 M
(TT), liic déu. Pha dung dich cimetidin chuén 0,001 %
trong dung djch acid sulfuric 0,05 M (TT). Do 46 hép thy
(Phy luc 4.1) cua dung djch thir va dung djch chudn & buée
s6ng cyc dai 218 nm va 260 nm, cbc do day | cm, miu
triing 14 dung djch acid sulfuric 0,05 M (TT),

Tinh ham lugng cimetidin, C,oH NS, dua theo ty sb
cua hi¢u sb a0 hp thy & hai budc séng cua dung dich
thir s0 véi dung dich chudn va ham lugng CoH NS cua
cimetidin chuén.

Bio quin
Nai kh6 mat, tranh 4nh sing.

Logi thude
Ddi khang thy thé histamin H,.

Ham lugng thuedng ding
200 mg, 300 mg, 400 mg va 800 mg.
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