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DUQC DIEN VIET NAM VI

VIEN NEN PHENOBARBITAL
Vién nén Gardenal, Vién nén Luminal

La vién nén chira phenobarbital.
Ché pham phai dap ung céic yéu ciu trong chuyen ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1 .20) va céc yéu cau sau day:

Ham lwgng phenobarbital, C,,H,,N,0s, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Léy mét lwong bot vién twong g khoang 60 mg
phenobarbital lic véi 50 ml cloroform (TT) va loc. Bic
hm dich loc dén khé rdi siy khé & 105 °C trong 2 h. Phd
hong ngoai (Phu luc 4.2) cia cén phai phu hop véi pho
héng ngoai ciia phenobarbital chuén.

B. Trong phén Pinh luong, thoi gian luu cia pic chinh trén
sic ky d6 ciia dung dich thir phai trong tmg véi thoi gian luu
cua pic phenobarbital trén sic ky d6 cia dung dich chuén.

D¢ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Mbi truong hoa tan: 900 ml nuorc.

Téc dé quay: 50 r/min.

Thai gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Liy mét phan dung dich sau khi hoa tan,
loc, bo 20 ml dich loc diu. Pha loang dich loc dén néng
d6 thich hop bang dém borat pH 9,6 (TT). Po d6 hép thu
(Phu luc 4.1) cua dung dich thu dugc & budce séng cuc dai
khoang 240 nm. So sanh véi dung dich chuin cé néng d6
phenobarbital twong duong dung dich thir pha trong cling
dung méi. Tinh lugng phenobarbital hoa tan dua vao céc
d6 hap thu do duoc va ndng do phenobarbital trong dung
dich chuén.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng phenobarbital so
véi lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Dinh lwong

Phuong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Dung dich dém pH 4,5: Hoa tan 6,6 g natri acetat (TT)
va 3,0 ml acid acetic bdng (TT) trong 1000 ml nudc, diéu
chinh dén pH 4,5 + 0,1 bing acid acetic bang (TT).

Pha dong: Dung dich dém pH 4,5 - methanol (3 : 2).
Dung dich chudn ngi: Hoa tan cafein chuén trong hén
hop dong thé tich methanol (TT) va dung dich dém
pH 4,5 dé c6 ndng A6 cafein khoang 125 pg/ml.

Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng chinh x4c khoang
20,0 mg phenobarbital chuin trong 15,0 ml dung dich
chuin néi, l4c sidu 4m néu cin, loc.

Dung dich thir: Cén 20 vién, tinh khdi lwgng trung binh
vién va nghién thanh bot min. Can chinh xidc mét lugng
bdt vién tuong img v&i khoang 20 mg phenobarbital, thém
15,0 ml dung dich chuén ndi, lac siéu 4m trong 15 min, loc.
Diéu ki¢n sdc ky:

Cét kich thuéc (25 cm x 4 mm) dugc nhéi pha tinh C
(3 pm dén 10 pm).

PHENOL

Detector quang phd tir ngoai dit & buéc séng 254 nm.
Téc d dong: 2,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop cia hé théng: Tién hanh sic ky véi
dung dich chuén, 46 phén giai giita pic phenobarbital va
chét chuin ndi khong dugc nho hon 1,2; hé sb dbi ximg
ctia pic phenobarbital va pic chun ndi khéng dugc 16m
hon 2,0. D6 léch chuan trong déi cua cac dién tich pic
dap tmg tir cac lan tiém l3p lai khong dugc qua 2,0 %.
Thoi gian luu twong dbi cia cafein khoang 0,6 va cia
phenobarbital 1a 1,0. C6 thé diéu chinh ty 1¢ pha dong dé
dat diéu kién trén.

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chuin va dung
dich thu.

Tinh ham lugng phenobarbital, C,,H;,N,O;, trong vién dua
vdo dién tich pic trén sic ky d6 cua dung dich chuén, dung
dich thir va ham lugng C,;H,,N,0O; trong phenobarbital
chuén,

Bio qué‘n
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thude ‘
Chong co gidt va an than, gay ngu.

Ham lugng thwrdng ding
10 mg, 50 mg, 100 mg.

J

Phenol phai chira tir 99,0 % dén 100,5 % CgHgO.

PHENOL
OH

C5H50 P.t.l: 94,1

Tinh chét ‘
Tinh thé hoiic khéi két tinh khéng mau hay mau hong
nhat hodc vang nhat, c6 mui ddc trumg, dé chay long. Tan
trong nudc, rat tan trong dicloromethan, ethanol 96 % va
glycerin.

Pinh tinh

A. Hoa tan 0,5 g ché phim trong 2 ml dung dich amoniac
13,5 M (TT), phai tan hoan toan va pha lodng thanh
100 ml bang nudc. Liy 2 ml dung dich nay, thém 0,05 ml
dung dich natri hypoclorit (3 % CI) (TT) xuat hién mau
xanh va mau nay dam dan.

B. Liy 1 ml dung dich S (xem D§ trong va mau sic cua
dung dich), thém 10 ml nwdc va 0,1 ml dung dich st (1)
clorid 10,5 % (TT), xuét hién mau tim vi mau nay mét di
khi thém 5 ml propan-2-ol (TT).

C. Ly 1 ml dung dich S, thém 10 ml nwéc va 1 ml nudc
brom (TT) s& c6 tua mau vang nhat.
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