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VIEN NEN PARACETAMOL VA CODEIN

Déi voi vién phai thir d¢ ddng déu ham luong, 14y két qua
dinh lugng trung binh cua 10 vién lam két qua dinh lugng.

Bdo quén
Trong bao bi kin, & nhiét d¢ tir 15 °C dén 30 °C.

Loai thudc
Thudc giam dau, khang histamin.

Ham lwgng thudng dung
500 mg paracetamol; 4 mg hodc 2 mg clorpheniramin maleat.

VIEN NEN PARACETAMOL VA CODEIN

La vién nén chira paracetamol va codem phosphat.
Ché pham phai dap mg cic yéu ciu trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng paracetamol, CgHNO,, tir 90,0 % dén 110,0%
so voi lugng ghi trén nhan

Ham lwgng codein phosphat hemihydrat,
ClgH21N03.H3PO4.1/2H20, tir 90,0 % dén 110,0 % so voi
lrgng ghi trén nhan.

Pinh tinh
A. Trong phin Dinh luong, thdi gian Iuu cia hai pic chinh
trén sic ky d6 ciia dung dich thir phai tuong (mg véi thoi
gian luu cia pic paracetamol va pic codein phosphat thu
duoc trén sic ky d6 cua dung dich chuin.

B. Phuong phap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4)

Ban mong: Silica gel GF;s,.

Dung méi khai trién: Methanol - amoniac (49 : 1).

Dung dich thu: Léy mot luwong bot vién tuong ing khoang
12 mg codein phosphat cho vao binh chiét, thém 5 ml
nuoc, 1 ml amoniac (TT) va 5 ml methylen clorid (TT),
lic 1 min, & yén cho tach 16p, sir dung 16p dung dich dudi
lam dung dich thir.

Dung dich dbi chiéu: Pha dung dich codein phosphat
chuén va paracetamol chuén trong methylen clorid (TT)
dé thu dugc dung dich c6 ndng d6 twong duong véi nong
d0 codein phosphat va paracetamol trong dung dich thu.
Cach tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl mbi
dung dich thir va dung dich déi chiéu.

Trién khai séc ky dén khi dung mdi di dugc 3/4 ban mong,
1y ban mong ra, dé kho ty nhién va quan sat dudi anh sang
tir ngoai & budc séng 254 nm. Hai vét chinh trén séc ky dd
cua dung dich thir phai cé vi tri va kich thuéc twong tmg
v6i hai vét chinh trén sic ky d6 cta dung dich dbi chiéu.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

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

Téc dj quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.
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Cdch tién hanh: Liy mot phan dung dich méi truomg sau khi
hoa tan, loc, bo dich loc dau. Xac dinh lugng paracetamol,
CgHyNO,, va codein phosphat hemihydrat, C,gH; NO;.
H,PO,./4H,0, bing phuong phép sic ky long nhu phén
Dinh lugng, st dung dung dich acid hydrocloric 0,01 M
(TT) dé& chuén bi dung dich chuén gbc codein phosphat va
dé pha dung dich chuén. Diéu chinh néng d6 néu cén bi’mg
dung dich acid hydrocloric 0,01 M (TT).

Yéu cau: Khongithon 75 % (Q) lugng paracetamol, CgHgNO,,
va codein phosphat hemihydrat, C,sH, NO;.H;PO,."4H,0,
so voi lugng ghi trén nhén dugc hoa tan trong 30 min.

Pinh luwong

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Hoa tan 2,04 g kali dihydrophosphat (TT)
trong khoang 950 ml nuwdc. Thém 2 ml triethylamin (TT),
diéu chinh vé pH 2,35 bing acid phosphoric (TT), pha
loang véi mrée thanh 1000 ml va tron déu.

Pha déng: Dung dich dém - methanol (TT) (92:8). Locva
dudi khi. Didu chinh ty 1¢ néu cén.

Dung dich chudn géc codein phosphat: Chuin bj dung
dich codein phosphat chuin trong pha dong c6 néng d¢
chinh xac khoang 0,3 mg/ml.

Dung dich chuén: Chuyén 30 mg, can chinh xac, paracetamol
chuin va 100J ml dung dich chuén géc codein phosphat,
J la ty 1€ lugng ghi trén nhdn (mg) cua codein phosphat
hemihydrat va lugng ghi trén nhan cua paracetamol (mg)
trong mot vién, vao binh dinh mic 100 ml. Pha loing bing
pha déng dén dinh mic.

Dung dich thi: Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh vién,
nghién thanh bft min. Can chinh xdc mdgt lugng bot vién
tuongimg véikhoang 300 mg paracetamol vao binh dinh mirc
100 ml, thém khoang 75 ml pha dong, siéu 4m trong 10 min.
Phalodng bing pha déng dén vach va trén déu. Ly chinh xac
5 ml dung dich nay cho vao binh dinh mic 50 ml. Pha
loing bang pha ddng dén vach va trén déu.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). _

Detector quang pho tir ngoai dat & budc séng 214 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 30 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng sic ky: Tién hanh sic
ky véi dung dich chudn. D6 phén giai giira pic paracetamol
va pic codein phosphat khong dugc nhd hon 2,0. B§ 1éch
chuin twong dbi ciia cac dién tich pic dap img tir cic
lan tiém l3p lai khong duge lom hon 2,0 % dbi véi pic
paracetamol va 3,0 % dbi véi pic codein phosphat.

Tién hanh sic ky 1in lugt véi dung dich chuin va dung dich
thir. Tinh ham lugng paracetamol, CgHgNO,, va ham lugng
codein phosphat hemihydrat, C,gH,;NO;3;.H;PO4./2H,0, ¢
trong vién dua vao dién tich pic thu dugc tir dung dich thir,
dung dich chuén va ham luong CgHgNO, cua paracetamol
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chuﬁn, ham qung C|3H2|NO3.H3PO4.V2H2O cua codein
phosphat chuan.

P dt“mg déu ham lugng codein phosphat

Ché pham c6 lugng codein phosphat dudi 60 mg trong
mdt vién thi phai dat yéu ciu vé “Dd dong déu ham luong”
do: v6i codein phosphat (Phu luc 11.2).

Tién hanh phuong phap sédc ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng, dung méi hoa tan, dung dich chudn: Nhu mé ta
trong muc Pinh lugng. X

Dung dich thir: Liy 1 vién nghién thanh bét min rdi chuyén
vao binh dinh mirc 100 ml, thém khoang 75 ml pha ddng,
siéu 4m trong 10 min. Pha loéng bang pha d6ng dén vach
va lic déu. Loc, pha lodng dich loc bing pha dong dé c6
ndng d codein phosphat tuong dwong v&i nong d6 codein
phosphat trong dung dich chuan

Diéu kién sdc ky va cdch tién hanh: Nhu md ti trong muyc
Dinh lugng.

Can cir vao dién tich pic thu dugc tir dung dich thir va dung
dich chuan va dya vao ham lwong C,gH,,NO;.H,PO,./2H,0
clia codein phosphat chuén, tinh him lwgng codein phosphat
hemihydrat C,gH,,NO;.H;PO,."2H,0 c6 trong vién.

Bao quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang & nhiét @ 15 °C dén 30 °C.

Loai thudc
Giam dau, ha sot.

Ham lugng thudng ding

300 mg paracetamol, 60 mg codein phosphat;
600 mg paracetamol, 60 mg codein phosphat;
500 mg paracetamol, 30 mg codein phosphat;
500 mg paracetamol, 15 mg codein phosphat.

VIEN NEN PARACETAMOL VA IBUPROFEN

La vién nén chira paracetamol va 1buprofen
Ché pham phai dép {mg cic yéu ciu trong chuyen ludn
“Thuéc vién nén’ > (Phu luc 1.20) va céc yéu ciu sau day:

Ham lwrgng paracetamol, C;HNO,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so voi lugng ghi trén nhan.

Ham lrgng ibuprofen, C,;H,;0,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so véi lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh
Trong muc Dinh lugng, sic ky db thu dugc tir dung dich
thir phai cho hai pic chinh c6 thdi gian lwu twong img
véi pic paracetamol va pic ibuprofen trén sic ky dd thu
dugc tir dung dich chuin paracetamol va dung dich chuin
ibuprofen.

bo l'n)a tan ‘(Phu luc 11.:‘4)
Thiét bj: Kiéu canh khuay.
Moi trueomg hoa tan: 900 ml dém phosphat chudn pH 7,2 (TT).

VIEN NEN PARACETAMOL VA IBUPROFEN

Téc do quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir: Ldy m{t phin méi truong sau khi hoa tan,
loc, bo 20 ml dich loc dau.

Dung dich chudn paracetamol: Cin chinh xic khoing
36 mg paracetamol chuén cho vao binh dinh mtrc 100 ml,
thém 20 ml methanol (TT), lic k§, thém méi truong hoa
tan vira du dén vach, lic déu

Dung dijch chudn ibuprofen: Can chinh x4c khoang 44 mg
ibuprofen chuan cho vao binh dinh mirc 100 ml, thém 20 ml
methanol (TT), lic k¥, thém méi tru'bng hoa tan vira du
dén vach. Pha loang (néu cn) mot thé tich dung dich thu
dugc bang méi trudng hoa tan dé thu duoc dung dich c6
ndng 9 ibuprofen tuwong tmg va&i dung dich thir.

Tinh lugng paracetamol va ibuprofen dd hoa tan bang
phuong phap sdc ky 16ng (Phu luc 5.3) véi céc diéu kién
sic ky nhu md ta trong muc Dinh luong.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) luong paracetamol,

CgHgNO,, va 75 % (Q) lugng ibuprofen, C,3H,50,, so vai
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Pinh lwgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung djch acid phosphoric 0,01 %
(60 : 40), diéu chinh ty 18 néu cén.

Dung dich chudn paracetamol: Can chinh xac khoang
32,5 mg paracetamol chuin vio binh dinh mirc 100 ml,
thém khoang 80 ml pha dong, lic siéu 4m 15 min, thém
pha dong wira du dén vach, lic déu.

Dung dich chudn ibuprofen: Can chinh xac mét luong
khoang 40 mg ibuprofen chuén cho vao binh dinh mirc
100 ml thém khoang 80 ml pha d6ng, lic siéu &m 15 min,
thém pha dong dén vach, lic déu. Pha loang (néu cin) mét
thé tich dung dich thu dwgc bing pha dong dé thu dugc
mét dung dich c6 nong dé ibuprofen twrong img v&i dung
dich thir.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khdi lugng trung binh
vién va nghién thanh bt min. Can chinh x4c mét lvong bt
vién twong ung khoang 325 mg paracetamol cho vao binh
dinh mirc 100 ml, thém khoang 80 ml pha ddng, lic siéu
am 15 min, thém pha ddng vira du dén vach, lic déu, loc.
Pha lodng 10,0 ml dich loc thanh 100,0 ml bing pha ddng.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugce nhdi pha tinh C
(10 pm).

Detector quang phé tir ngoai dit & budce séng 220 nm.
Téc 46 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky lan lugt voi cac dung dich chudn va thr.
Can cir vao dién tich pic thu dugc tir dung dich thir va dung
dich chudn va ham lugng cua céac chit chuin, tinh ham
lugng phan trim paracetamol CsHyO;N, va ibuprofen,
C13H1302, co trong Che pham
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