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VIEN NEN OFLOXACIN

VIEN NEN OFLOXACIN

La vién nén hodc vién nén bao phim chira ofloxacin.
Ché pham phai d4p mg céc yéu ciu trong chuyén luin
“Thubc vién nén” (Phy luc 1.20) va céc yéu ciu sau:

Ham lwgng ofloxaxin, C,H,FN;0,, tr 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhin.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF s,

Dung méi khai trién: Cloroform - methanol - dung dich
amoniac 0,45 M (150 : 75 : 15).

Dung dich thir, Ly mot luong bot vién tuong ng véi
khoang 3 mg ofloxacin, lic v6i 10 ml hdn hop cloroform -
methanol (1 : 1), loc.

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 0,3 mg/ml ofloxacin
chuén trong hdn hop cloroform - methanol (1 : 1).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 2 pl méi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di duoc
khoang 3/4 chiéu dai ban mong. Liy ban méng ra khoi
binh sic ky va dé khé ngoai khéng khi. Quan sat dudi anh
sang tir ngoai & budc séng 254 nm. Vét chinh trén sic ky
dd cua dung dich thir phai phi hop véi vét chinh trén sic
ky 6 cua dung dich dbi chiéu vé vi tri, mau sic va kich
thudc.

B. Trong phin Dinh lrgng, thai gian luu cia pic chinh trén
sic ky d6 cua dung dich thir phai tuong img véi thoi gian
lru cua pic ofloxacin trén sic ky dd cua dung dich chuan.

Do hoa tan (Phy luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gio quay.

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

Toc dé quay: 100 r/min.

Thai gian: 30 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian quy dinh, ldy mdt phin
dich hoa tan, loc, bo 20 ml dich loc dau. Pha loing mét
lugng dich loc thu dwoc véi dung dich acid hydrocloric
0.1 M (TT) &é dugc dung dich c6 ndng d9 ofloxacin
khoang 5 pg/ml. Po 49 hép thy (Phu luc 4.1) ctia dung
dich thu dugc & budc séng hép thu cuc dai 294 nm, cbe do
day 1 cm, méu tring 12 dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(TT). So sanh véi dung dich ofloxacin chuin cé ndng do
tuong duong trong cung dung moi.

Tinh lugng ofloxacin, C;gH,FN;0,, dd hoa tan tir mdi
vién dya vao do hép thu ctia dung dich chuén, dung dich
thir va ham luong C,5H,0FN;0, trong ofloxacin chuén,
Yéu cau: Khong it hon 80% (Q) luong ofloxacin,
C,sH,0FN;0,, so vdi lugng ghi trén nhan dugc hoa tan
trong 30 min.

Tap chit lién quan
Phuong phép sac ky long (Phu luc 5.3).
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Pém phosphat: Dung dich kali dihydrophosphat (TT)
2,72 mg/ml dugc didu chinh bing dung dich acid
phosphoric 10 % (TT) dén pH 3,3 £ 0,1.

Pha djng A: Acetonitril - dém phosphat (3 : 22).

Pha ddng B: Acetonitril - dém phosphat (3 : 2).

Dung dich thir: Cén chinh xadc mgt lugng bt vién tuong
{mg v6i khoang 100 mg ofloxacin va chuyén vao binh dinh
mirc 100 ml. Thém khoang 70 ml methanol (TT) va lic
siéu 4m trong 20 min. Thém methanol (TT) vira du dén
vach, lic déu, loc

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 4 pg/ml ofloxacin
chuén trong methanol (TT).

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudce (10 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha finh C
(5 pm).

Detector quang phd tir ngoai diit & budc song 294 nm.
Téc 49 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

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

Thi gian Pha djng A Pha djngB
(min) % i) o)
0 100 _ 0 |

8 | 100 0

25 BB 40 60

26 100 0

B 40 100 0

Kiém tra tinh phi hop cta hé théng: Trén sic ky db cia
dung dich d6i chiéu, d6 1éch chuin trong ddi cua dién tich
pic ofloxacin thu dugc tir 6 14n tiém lap lai khéng I6n hon
5,0 %; hé sb dbi xtmg cuia pic ofloxacin khéng 16n hon 2,0.
Thoi gian lwu twong dbi so voi ofloxacin cua tap chat C
khoéng 0,5, tap chit A khoang 3,6.

Tién hanh sic ky véi dung dich thir.

Tinh ham lugng mdi tap chét dya vao dién tich pic tap chat
trén sic ky d6 cia dung dich thir, dién tich pic ofloxacin
trén sic ky d6 cia dung d6i chiéu va ham luong cua
ofloxacin chuén.

Véi tap chét A, hiéu chinh dién tich pic bing cach chia
dién tich pic cta tap chat A thu dugc trén séic ky dd cua
dung dich thir cho hé sb déap img twong dbi bang 0,22.
Gidi han:

Tap chit A, C: Khong lon hon 0,3 %.

Tap don khac: Khéng 16n hon 0,2 %.

Tdng cac tap chit: Khong 16n hon 1,0 %.

Pinh lugng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Dém phosphat: Pugc chuén bi nhu mé ta trong phan Tap
chét lién quan.

Pha dong: Acetonitril - dém phosphat (3 : 22).

Dung méi pha mau 1: Methanol - acid acetic bang (3 : 1).
Dung méi pha mdu 2: Acetonitril - nuée (1:9).
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Dung dich chudn géc: Hoa tan ofloxacin chuén trong dung
moi pha méu 1 dé thu duge dung dich c6 ndng do chinh
xédc khoang 1 mg/ml. .
Dung dich chudn: Pha lodng dung dich chuin géc bang
dung méi pha miu 2 dé thu duoc dung dich c6 ndng dd
ofloxacin khoang 20 pg/ml.

Dung dich thir: Can 20 vién (loai bo vo bao phim, néu cén),
xéc dinh khéi luong trung binh va nghién min. Can chinh
xdc mdt hrong bt vién twong ung vdi khoang 100 mg
ofloxacin vao binh dinh mic 100 ml, thém 70 ml dung méi
pha méu 1 va lic siéu 4m khoang 20 min. Thém dung moéi
pha mau 1 dén vach, lic déu. Loc qua gidy loc, bd 20 ml
dich loc ddu. Hit chinh xéc 2,0 ml dich loc vao binh dinh
mitc 100 ml va thém vira di dén vach bing dung méi pha
mau 2.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai dat ¢ budc song 294 nm.
Tdc 46 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh ph hogp cia hé théng: Trén séc ky dd cua
dung dich chuan, do 1éch chuén twong dbi cia dién tich
pic ofloxacin thu dwgc tir 6 13n tiém lap lai khéng lén
hon 2,0 %; hé s6 d6i ximg cua pic ofloxacin khéng 16n
hon 2,0.

Tién hanh sic ky lan lugt v6i dung dich chuin va dung
dich thir.

Tinh ham lugng ofloxacin, C;gH,0FN;O4, trong vién dua
vao dién tich pic ofloxacin thu duoc trén sic ky dd cia
dung dich thir, dung dich chuin va ham lwong C,sH,0F N304
trong ofloxacin chun.

Bio quan ]
Trong d6 dung kin. D€ noi kh6 mat, tranh anh séng.

Loai thubc
Khang sinh nhém fluoroquinolon.

Ham lugng thudng ding
100 mg; 200 mg.
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OLANZAPIN

Olanzapin la 2-methyl-4-(4—methylpiperazin-l-yl)-lOIj—
thieno[2,3-b][1,5]benzodiazepin, phai chira tir 98,0 % dén
102,0 % C,7H5N,S, tinh theo ché pham khan.

Tinh chat

Bot két tinh da hinh mau vang. Thyuc té khong tan trong
nudc, dé tan trong methylen clorid, khé tan trong ethanol
(96 %).

Dinh tinh

Phé hip thy hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim phai
pht hop vdi pho hap thu héng ngoai cua olanzapin chuén.
Néu pho ctia ché phim & trang thai rin khac véi phd cua
chit chuén, hoa tan riéng r& ché phim va chudn trong ethyl
acetat (TT), bbc hoi dén khé va ghi lai phd mdi cia céc
cén thu duoc.

Tap chit lién quan

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3). Chuén bi dung
dich thir va cac dung dich di chiéu ngay truéc khi ding
hodc bdo quan trong tu lanh va ding trong vong 20 h sau
khi chuén bi.

Dung djch A: Hoa tan 13 g natri dodecy! sulfat (TT) trong
khoang 1450 ml nuréc, thém 5 ml acid phosphoric (TT),
diéu chinh dén pH 2,5 bang cach thém tir tir dung dich
natri hydroxyd 40 % (TT). Néu c6 két tua, phai hoa tan taa
truée khi chinh pH. Pha loang thanh 1500 ml bing nuéc.
Pha dong A: Acetonitril TT; - dung dich A (48 : 52).

Pha dong B: Dung dich A - acetonitril TT1 (30 : 70).

Hén hop dung méi: Hén hop gbm 4 thé tich acetonitril
(TT,) va 6 thé tich dung dich natri edetat (TT) 37 mg/L
trong dung dich A.

Dung dich thir: Hoa tan 10 mg ché phim trong hén hop
dung méi va pha lodng thanh 25,0 ml véi cung dung méi.
Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bang hén hop dung mdi. Pha lodng 1,0 ml
dung dich thu dugc thanh 10,0 ml bing hén hop dung méi.
Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 4 mg olanzapin chuén
ding & kiém tra tinh phu hop cua hé thong (chuén
olanzapm c6 chira tap chét B, C va D) trong hdn horp dung
m01 va pha loéng thanh 10,0 ml véi cing dung méi.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh B
(5 pm).

Nhiét d§ cét: 35 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & bude séng 220 nm.
Téc @6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tlen hanh sﬁc ky theo chucmg Irmh dung m6i nhur sau:

Théi glan Pha dqng A Pha dong B
(min) (% tt/tt) (% tutt)
0-10 100 0
10 - 20 100 — 0 0100 |
i 20-25 0 100 f
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