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VIEN NEN CLORPROMAZIN HYDROCLORID

N§i ddc td vi khudin (Phy lyc 13.2)
Khdng dugc qua 6,9 EU trong 1 mg clorpromazin hydroclorid.

Dinh lugng

Tién hanh phép thir trong diéu kién tranh dnh sang.

Hoa loang mot thé tich thich hgp thube tiém trong dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dé dugc dung dich cé
ndng d§ clorpromazin hydroclorid khoing 0,0005 %.
Po d hép thy énh sang (Phu luc 4.1) cia dung djch thu
dugc ¢ budce séng cyc dai 254 nm, dung dung dich acid
hydrocioric 0,1 M (TT) 1am méu tring. Tinh ham lugng
clorpromazin hydroclorid, C;;H,,CIN,S.HCI, trong ché
pham theo A (1 %, 1 cm). Lay 915 13 gid tri A (1 %, 1 cm)
& bude song cuc dai 254 nm.

Bido quén
Dé noi mat, tranh anh sang.

Loai thuf_nc ) ) )
Thudc chéng loan than, chéng ndn, chéng rdi loan vin dong.

Ham lwgng thwong dung
25 mg/ml.

VIEN NEN CLORPROMAZIN HYDROCLORID

La vién nén bao chira clorpromazin hydroclorid.

Ché pham phai dép ting cic yéu ciu trong chuyén luin
“Thudc vién nén” muc “Vién bao” (Phu luc 1.20) va cac
yéu céu sau diy:

Ham luwgng clorpromazin hydroclorid, C,;H,;,CIN,S.HCl,
tir 92,5 % dén 107,5 % so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Liy mjt lugng bdt vién tuong Ung véi 40 mg
clorpromazin hydroclorid, thém 10 ml nwréc va 2 ml dung
dich natri hydroxyd 10 M (TT). Lic déu va chiét véi 15 ml
ether (TT). Rira 16p ether 2 14n, mdi 14n v&i 5 ml nude. Loc
dich chiét ether qua natri sulfat khan (TT), bay hoi dich
chiét ether. Hoa cin thu dugc trong 0,4 ml cloroform (TT).
Phé hip thu hong ngoai (Phy luc 4.2) cia dung dich thu
dugc phai phi hop véi phd ddi chiéu cia clorpromazin.
B. Phd hép thu dnh séng (Phu luc 4.1) cua dung dich thir
(trong phﬁn Pinh Iugng) & khodng budc séng tir 220 dén
340 nm phai c6 2 cuc dai hép thy & 254 nm va 306 nm.

C. Lic mét lugng bdt vién twong img véi 25 mg
clorpromazin hydroclorid vé&i 25 ml nuwde. Loc, dich loc
cho phan img (A) cua ion clorid (Phy luc 8.1).

Tap chit lién quan

Tién hanh trong diéu kién tranh dnh sang.

Phwong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GFysy.

Dung méi khai trién: Cyclohexan - aceton - diethylamin
(80:10:10).
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Dung dijch thir: Lic mdt lugng bot vién d3 nghién nho
twong g voi 0,1 g clorpromazin hydroclorid véi 10 ml
hdn hgp methanol - diethylamin (95 : 5), loc.

Dung dich déi chiéu: Pha loing 1 thé tich dung dich thir
thanh 200 thé tich bang hdn hop methanol - diethylamin
(95 : 5).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 10 pl mdi dung dich trén
1én ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm, Iy ban méng ra dé khd ngoai khong khi, quan st
dudi anh sing tir ngoai & budc song 254 nm. Bt cir vét
phu nao trén sic ky d6 cia dung dich thir (khong ké vét
con lai & diém xudt phat) khéng duoc ddm mau hon vét
chinh trén sic ky @b ctia dung dich di chiéu (0,5 %).

D hoa tan (Phu luc 11.4)

Tién hanh trong diéu kién tranh anh sang.

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Mb6i truong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, léy mot
ph?m dich hoa tan, loc va pha lodng mdt thé tich thich
hop dich loc v6i dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT)
dé dugc dung dich ¢é ndng do clorpromazin hydroclorid
khoang 0,0005 %. Po do ha‘ip thy anh sang (Phu luc 4.1)
cta dung dich thu dugc & budc séng cuc dai 254 nm, ding
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am miu tring. Tinh
lugng clorpromazin hydroclorid, C;;7H;oCIN,S.HCl, duoc
hoa tan, 1y 915 14 gid tri A (1 %, 1 cm) cia clorpromazin
hydroclorid trong méi trudmg hoa tan & cuc dai hp thu
254 nm.

Yéu cau: Khong it hon 70 % (Q) luong clorpromazin
hydroclorid, C,;H,4CIN,S.HCI, so v6i lugng ghi trén nhin
duoc hoa tan trong 45 min,

Pinh lrgng

Thuc hién trong diéu kién tranh 4nh sang.

Can 20 vién, loai bd 16p v bao néu cén, tinh khoi lrgng
trung binh cua vién, nghién min. Cén chinh xac mét luwgng
bdt vién twong Umg véi 25 mg clorpromazin hydroclorid
cho vao binh dinh mirc 250 ml. Thém khoang 150 ml dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (TT), lic khoang 15 min, thém
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) dén vach, trgn
déu. Loc, bé 20 ml dich loc déu, hit chinh xac 5 ml dich
loc, thém dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) vira du
100,0 ml. Po ngay d¢ hap thu anh sang ciia dung dich nay
& budc séng cuc dai 254 nm (Phu luc 4.1), cée do day
1 cm, mau tring 13 dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).
Tinh ham lwgng clorpromazin hydroclorid, C,;H;oCIN,S.
HCI, trong vién theo A (1 %, 1 cm). Liy 915 1a gia tri
A (1%, 1 cm) & cuc dai hip thu 254 nm.

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.
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onbe
Thudc chong loan thin, chéng nén, chéng rdi loan vin dong.

Ham lugng thuwong dung
10 mg va 25 mg.

CLOTRIMAZOL
Cl N
W
N
Cy,H,;CIN, Ptl: 3448

Clotrimazol 1a 1-[(2-clorophenyl)diphenylmethyl]-1H-
imidazol, phai chira tir 98,5 % dén 100,5 % CxH,;;CIN,,
tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chat
Bot két tinh trang hodc vang nhat. Thuc té khong tan trong
nudc, tan trong ethanol 96 % va methylen clorid.

Pinh tinh

Co thé chon mdt trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A.

Nhom II: B, C.

A. Phd hip thyu héng ngoai (Phu luc 4.2) cia ché phim
phai phi hop véi phd hap thu hong ngoai cia clotrimazol
chuan.

B. Diém chay: Tir 141 °C dén 145 °C (Phu luc 6.7).

C. Phuong phap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF ;s,.

Dung méi khai trién: Amoniac 18 M - propanol - toluen
(0,5: 10 : 90).

Dung dich thir. Hoa tan 50 mg ché phiam trong ethanol
96 % (TT) va pha loang thanh 5 ml végi cung dung méi.
Dung djch doi chiéu: Hoa tan 50 mg clotrimazol chuin
trong ethanol 96 % (TT) va pha loang thanh 5 ml véi cung
dung méi.

Cach tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl mbi
dung djch trén. Trién khai sic ky téi khi dung moéi di dugc
2/3 ban mong. Dé kho ban mong ngoai khong khi va quan
sét dudi 4nh sing tir ngoai & budc song 254 nm. Vét chinh
trén sic ky d6 cua dung dich thir phai twong ty véi vét
chinh trén sic ky db cua dung dich déi chiéu vé vj tri va
kich thudc.

Tap chit lién quan
Phuong phap sac ky long (Phy lyc 5.3).
Pha djong A: Hoa tan 1,0 g kali dihydrophosphat (TT) va

CLOTRIMAZOL

0,5 g tetrabutylamoni hydrosulfat (TT) trong nwdc va pha
lodng thanh 1000 ml véi cing dung méi.

Pha dong B: Acetonitril (TT)).

Dung djch thir. Hoa tan 50,0 mg ché pham trong acetonitril
(TT),) va pha loang thanh 50,0 ml v&i cung dung moi.
Dung dich doi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing acetonitril (TT,). Pha loang 1,0 ml
dung dich thu dugc thanh 10,0 ml bang acetonitril (TT,).
Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan clotrimazol chuin dung
dé dinh tinh pic (chira tap chit A, B va F) c6 trong 1 lo
chuén trong 1,0 ml acetonitril (TT)).

Dung dich doi chiéu (3): Hoa tan 5,0 mg imidazol chuin
(tap chét D) va 5,0 ml tap chét E chuin cua clotrimazol
trong acetonitril (TT,) va pha loang thanh 100,0 ml véi
cung dung mdi. Pha lodng 1,0 ml dung dich thu dugc
thanh 25,0 ml bing aceronitril (TT)).

Diéu kién sdc ky-

Cot kich thuée (15 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh
end-capped octylsilyl silica gel hinh cau ding cho séc ky
(5 pm).

Nhiét do cdt: 40 °C.

Detector quang phd tir ngoai dt & budc séng 210 nm.
Téc do dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung moi nhu sau:

Théi glan Pha djng A Pha dqng B
(min) (% tutt) (% tt/tt)
0-3 75 25
3-25 75— 20 25— 80

25-30 20 7 - 80

Thai gian lvu tuong déi so véi clotrimazol (thi gian lwu
khoang 12 min): Tap chét D khoang 0,1; tap chét F khoang
0,9; tap chat B khoang 1,1; tap chét E khoang 1,5; tap chat
A khoang 1,8.

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng: Trén sic ky do cua
dung dich d6i chiéu (2), do phin giai giita pic cua tap chét
F véi pic cua clotrimazol it nhit la 1,5; sic ky d6 cua dung
dich ddi chiéu (2) phai giéng véi sic ky db cung cap kém
theo clotrimazol chuén dung dé dinh tinh pic.

Gidi han:

Tap chat A, B: V&i mi tap chét, dién tich pic khong dugc
16m hon 2 lan dién tich pic chinh trén sic ky d6 cia dung
dich déi chiéu (1) (0,2 %).

Tap chét D, E: Véi mdi tap chat, dién tich pic khong dugc
I6n hon dién tich pic twong mg trén sic ky d6 cua dung
dich ddi chiéu (3) (0,2 %).

Tap chat F: Dién tich pic tap chit F khong dwoc 16n hon
dién tich pic chinh trén sic ky dé cua dung djch déi chiéu
(1) (0,1 %).

Céc tap don khac: Vé&i mdi tap chit, dién tich pic khong
dugc 16m hon dién tich pic chinh trén sic ky dé cua dung
dich déi chiéu (1) (0,10 %).

363



