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VIEN NEN LORATADIN

Bio quian
Dung trong d6 dung kin, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong
qua 30°C.

Loai thuéc
Khang histamin.

Ché phim
Vién nén.

VIEN NEN LORATADIN

La vién nén hodc vién nén bao phim chira loratadin.
Ché pham phai dap Ung céc yéu cdu trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu ciu sau day:

Ham lwgng loratadin, C,,H,,CIN,O,, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhéan.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF ;s

Dung méi khai trién: Ether - diethylamin (40 : 1).

Dung dich thir: Lic ky mot lugng bot vién da nghién min
trong (mg véi khoang 20 mg loratadin véi 5 ml hdn hop
cloroform - methanol (1 : 1) trong 30 min va ly tdm.
Dung dich déi chiéu: Hoa tan 20 mg loratadin chuin trong
5 ml hén hop cloroform - methanol (1 : 1).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban moéng 5 pl mdi
dung dich trén va dé kho vét. Trién khai sic ky dén khi
dung méi di chuyén dugc khoang 3/4 chiéu dai bin méng
(khoang 15 cm). Sau khi trién khai sic ky, dé ban méng
kho ugoal khéng khi va quan sat ban méng dudi anh sang
tir ngoai & budc song 254 nm. Vct chinh trén séc ky db coa
dung dich thir phéi tuong {mg vé vi tri, mau sic va klch
thude véi vét chinh trén sic ky d6 cia dung dich dbi chiéu.
B. Trong muc Dinh lugng, pic chinh trén sic ky dd cia
dung dich thir phai c6 thoi gian hru trong tng véi thoi
gian Iuu cua pic chinh trén sic ky 46 ctia dung dich chuén.

D6 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

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

Toc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir. Ly mot phin méi truong d3 hoa tan miu
thir, loc, bd 20 ml dich loc d4u. Pha loing dich loc thu dugc
t6i ndng d¢ thich hop v&i méi truomg hoa tan (néu cin).
Dung dich chudn: Dung dich loratadin chudn trong méi
trudmg hoa tan cé ndng dd twong dwong ndng db loratadin
trong dung dich thur.

Do d6 hap thy (Phu luc 4.1) cua céc dung dich trén & buée
séng cyc dai khoang 280 nm, céc do day 1 cm, mau tring 1a
moi tru'(’mg hoa tan. Tinh lUQ'ng loratadin, C22H23C1N202,
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hoa tan trong m&i vién dya vao dd héap thu cta dung dich
chudn, dung dich thir va ham lugng C,,H,;CIN,0, clia
loratadin chuén.

Yéu cdu: Khéng it hon 80 % (Q) lugng loratadin,
C,H,3CIN;O,, so v6i lugng ghi trén nhdn dugc hoa tan
trong 60 min.

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich dikali hydrophosphat 0,01 M, dung dich dikali
hydrophosphat 0,6 M, pha dgng, dung méi pha lodng, diéu
kién sdc kp: Chuln bi nhu muc Dinh lwong, véi thé tich
tiém 1a 50 pl.

Dung dich chuan géc: Str dung dung dich chuén trong muc
Pinh luong.

Dung dich dbi chidu: Pha loang dung dich chuin géc belmg
dung méi pha loang dé thu dugc dung dich ¢6 ndng dé chinh
xdc khoang 0,8 pg trong 1 ml. Loc qua mang loc 0,45 pm.
Dung dich thir: Sir dung dung dich thir trong muc DPinh lugng.
Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng sic ky:

Tién hanh sic ky véi dung dich @i chiéu va ghi lai sic ky
d6. Phép thir chi c6 gia tri khi d6 1&ch chuin tuong dbi
cua dién tich pic loratadin thu dugc tir 6 lan tiém lap lai
khong qué 4,0 %.

Tién hanh sic ky ddi v6i dung dich thir va ghi lai sic
ky d6: Trén sic ky dd thu dwoc, thdi gian Ivu tuong doi
khoang 0,79 d6i véi 4-(8-cloro-11-fluoro-6,11-dihydro-5H
benzo[5,6]cyclohepta[1,2-b]pyridin-11-yl)-1-piperidin-
carboxylat ethyl va 1,0 d6i véi loratadin.

Tién hanh séc ky 1an luot d6i véi dung dich dbi chiéu va
dung dich thir. Cén cir vao dién tich céc pic tap thu dugc
tir dung dich thir, dién tich pic loratadin thu dugc tir dung
dich @i chiéu va ham lugng clia loratadin chuén, tinh ham
lugng céc tap chét, so véi lugng loratadin ghi trén nhin.
Gioi han:
4-(8-cloro-11-fluoro-6,11-dihydro-5H-benzo[5,6]cyclo-
hepta[1,2-b]pyridin-11-yl)-1-piperidincarboxylat ethyl:
Khéng dugc qué 0,2 %,

Tap don khac: Khéng dugc qua 0,1 %;

Téng cac tap chét trir 4-(8-cloro-11-fluoro-6,11-dihydro-
5H-benzo[5,6]cyclohepta[l,2-b]pyridin-11-yl)-1-
piperidin-carboxylat ethyl: Khong dugc qua 0,1 %.

Pinh lugng

Phwong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Dung dich dikali hydrophosphat 0,01 M: Hoa tan 1,74 g
dikali hydrophosphat khan (TT) trong nwdc vira du 1000 ml
va trn déu.

Dung dich dikali hydrophosphat 0,6 M: Hoa tan 105 g
dikali hydrophosphat khan (TT) trong nwdc vira du 1000 ml
va tron déu.

Pha déng: Dung dich dikali hydrophosphat 0,01 M -
methanol - acetonitril (7 : 6 : 6), diéu chinh pH hén hop
vé 7,2 + 0,1 bing dung djch acid phosphoric 10 % (TT).
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Dung méi pha lodng: Chuyén 400 ml dung dich acid
hydrocloric 0,05 M (TT) va 80 ml dung djch dikali hydro-
phosphat 0,6 M vao binh dinh mitrc 1000 ml va pha lodng
bing hén hop methanol - acetonitril (1 : 1) vira di dén
vach, tron déu.

Dung djch chudn: Hoa tan mdt lwong loratadin chudn
trong dung méi pha lodng dé thu dugc dung dich c6 ndng
d6 chinh xéc khoang 0,4 mg trong 1 ml.

Dung dich thir. Can 20 vién (loai bo vo bao, néu cin), tinh
khéi lwgmg trung binh vién va nghlcn thanh bot min. Cin
chinh xac mgt lugng bt vién twong (g véi khoang 40 mg
loratadin vao binh dinh mirc 100 ml, thém 70 ml dung méi
pha lodng va lic siéu 4m 15 min, thém dung méi pha lodng
vira du dén vach, tron déu va loc.

Diéu ki¢n sdc ky:

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

Nhiét d¢ cét: Tir 25 °C dén 35 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc song 254 nm.,
Téc d6 dong: 1,0 mV/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cua hé thong sic ky: Tién hanh sic
ky véi dung dich chuan va ghi lai sic ky dd. Phép thir chi
cd gia tri khi thira s6 dung lugmg, k’, khong nho hon 3,5;
hé s6 dbi ximg cua pic loratadin khong 1én hon 1,7; va &%
léch chudn tuong d6i cta dién tich pic loratadin thu duoc
tir 6 lan tiém 1ap lai khong 16m hon 2,0 %.

Tién hanh séc ky 1in lugt déi véi dung dich chuin va dung
dich thir.

Cén cir vao dién tich pic loratadin thu duge tr dung dich
thir, dung dich chuin va ham lugng Cy,H,;CIN,O, clia
loratadin chuén, tinh ham lugng loratadin, Cy;,H33CIN,O,,
c6 trong mét don vi ché phﬁm.

Bio quan
Dé noi kh6 mat, trinh anh sang.

Loai thube
Thudc chong di img (khang histamin).

Ham lugng thwong dung
5 mg va 10 mg.
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LOSARTAN KALI

Losartan kali 1a kali 5-[4'-[[2-butyl-4-cloro-5-(hydroxymethyl)
-1H-imidazol-1-yl]methyl]biphenyl-2-yl]tetrazol-1-id,
phai chira tir 98,5 % dén 101,5 % Cy,H,,CIKNO, tinh theo
ché phim da 1am kh.

Tinh chét
Bot két tinh da hinh mau tring hoic gan nhu tring, hut 4m.
Dé tan trong nudc va methanol, kho tan trong acetonitril.

Pinh tinh

A. Phé hip thu hong ngoal (Phu luc 4.2) ciia ché pharn phal
phu hop v6i phd hip thu hong ngoai ctia losartan kali chuén.
Néu phé thu dugc & dang rén ciia ché pham va chét chuin
khéc nhau thi hoa tan riéng r& ché phim va losartan kali
chuén trong methanol (TT), bay hoi dung méi dén khé va
ghi phd mai cia cac cin thu duoc.

B. Hoa tan 25 mg ché pham trong 3 ml nude. Dung dich
phai cho phan {mg (A) cua ion kali (Phy luc 8.1).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky 1éng (Phu luc 5.3). Pha cac dung dich
ngay trude khi ding.

Pha déng A: Pha loang 1,0 ml acid phosphoric (TT) thanh
1000 ml véi nuoc.

Pha dgng B: Acetonitril (TT)).

Dung dich thir: Hoa tan 30,0 mg ché phim trong methanol
(TT) va pha lodng thanh 100,0 ml v&i cling dung mdi.
Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml véi methanol (TT). Pha lodng 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 10,0 ml véi methanol (TT).

Dung dich ddi chiéu (2): Hoa tan 6 mg triphenylmethanol
(TT) (tap chét G) trong 100,0 ml methanol (TT). Pha lodng
1,0 ml dung dich thu dwgc thanh 100,0 ml véi methanol
(TT). Dung 1,0 ml dung dich nay dé hoa tan 1 lo losartan
chuén dung dé kiém tra tinh phi hop cua hé théng (chira
tap chdt ), K, L va M) va siéu 4m trong 5 min,

Dung dich déi chiéu (3): Hoa tan 3,0 mg tap chét D chuin
cua losartan trong methanol (TT) va pha loang thianh 100,0 ml
bing cung dung méi. Pha lodng 1,5 ml dung dich thu duoc
thanh 100,0 ml v6i methanol (TT).

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel logi diing cho sdc ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai diit & budc séng 220 nm.
Nhiét 46 cot: 35 °C.

Téc d9 dong: 1,3 mU/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky theo chwong trinh dung mdi nhur sau:

Thoi glan Pha 'd@ngA 7 PhaAd@n_g B |
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0-5 75 25
5-30 75— 10 25—90
30-40 10 90 |
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