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DUGC PIEN VIET NAM VI

VIEN NEN PROPRANOLOL

La vién nén chira propranolol hydroclorid.
Ché phdm phai dép (mg céc yéu céu trong chuyén ludn
“Thuoc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu clu sau day:

Ham lmmg propranolol hydroclorid, C,¢H;NO, HCI,
tr 92,5 % dén 107,5 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Lac mét lugng bot vién twong img véi 0,1 g propranolol
hydroclorid véi 20 ml nwde, loc. Kiém héa dich loc bang
dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) va chiét véi ether (TT)
3 1an, mbi l4n véi 10 ml. Rira dich chiét ether bing nuede
dén khi nude rira hét kiém. Loc dich chiét qua natri sulfat
khan (TT), aé bay hoi dich chiét dén khé va séy cén &
50 °C, &p suét 2 kPa trong 1 h. Pho hap thu héng ngoa1
(Phu luc 4.2) cua cén thu dugc phai phii hop véi phd hip
thu hong ngoal dbi chiéu cia proprano]ol

B. Trong phin Pinh luong, phd hép thu tir ngoai (Phy
luc 4.1) ciia dung dich thir trong khoang 230 nm dén 350 nm
¢6 hai cuc dai hép thu ¢ 290 nm va 319 nm, c6 mot vai &
306 nm.

Tap chit lién quan

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3).

Pha dang Hén hop gom 1,15 g natri dodecyl sulfat (TT),
10 ml hdn hop acid sulfuric (TT) - nuée (1 : 9), 20 ml dung
dich tetrabutylamoni dihydrophosphat 1,7 %, 370 ml nudc
va 600 ml acetonitril (TT), diéu chinh pH dén 3,3 bing
dung djch natri hydroxyd 2 M (TT).

Dung dich thir: Lic mét lugng bét vién twong tmg 100 mg
propranolol hydroclorid véi 100 ml methanol (TT) va loc.
Dung dich doi chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh
500,0 ml bang pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuée (20 cm x 5 mm) duge nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel (5 pm). Cot Hypersil
ODS la thich hgp.

Detector quang phd tir ngoai & buéc séng 292 nm.

Téc 46 dong: 1,8 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Cin bing cdt bing pha dong khoang 30 min.

Tién hanh séc ky lan lugt véi dung dich déi chiéu va dung
djch thur.

Thoi gian chay sic ky bing khoang 5 1an thi gian luu cia
pic chinh.

Gici han:

Trén sic ky dd cia dung dich thir, dién tich cua bat ky pic
phu nao ngoai pic chinh khong dugc 16m hon dién tich pic
chinh cua dung dich d6i chiéu (0,2 %). Téng dién tich cua
cac pic phy khéng dugc 16m hon 4 14n dién tich pic chinh
cuia dung dich d6i chiéu (0,8 %).
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D) hoa tan (Phy lyc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khudy.

Mobi truong hoa tan: 1000 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dp quay: 100 t/min.

Thai gian: 30 min.

Cadch tién hanh: Sau thdi gian hoa tan quy dinh, liy mot
ph?m dich hoa tan, loc, loai bo dich loc dau. Néu cAn, pha
lodng dich loc v6i méi trudng hoa tan dé thu dugc dung
dich c6 nbng ¢ propranolol hydroclorid khoang 10 pg/ml
- 30 pg/ml. Po d hép thu (Phu luc 4.1) cua dung dich
¢ budc song cuc dai khoang 290 nm trong cbe do day
1 cm, ding mdi trudong hoa tan lam miu tring. Tinh lugng
propranolol hydroclorid, C,¢H,;NO,.HClI, dd hoa tan trong
mdi vién theo A (1 %, 1 cm). Ly 206 la gid tri A (1 %,
1 cm) & budce séng 290 nm.

Yéu cdu: Khong dugc it hon 75 % (Q) lwong propranolol
hydroclorid so v&i lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong
30 min.

D§ dong déu ham lwgng (Phy luc 11.2)

Léy 1 vién vao binh dinh mirc 50 ml, thém 1 ml nuréc, lac
t6i khi vién ré hoan toan, thém 30 ml methanol (TT), lic
trong 10 min, pha lodng v&i methanol (TT) vira du dén
vach, lic déu. Loc, loai bd dich loc du. Pha lodng dich
loc v&i methanol (TT) dé thu dugc dung dich c6 ndng do
propranolol hydroclorid khoéng 20 pg/ml. Tiép tuc tién
hanh nhu mé ta & muc Pinh lugng, bit ddu tir “Do d6 hép
thu cua dung dich...”.

Pinh luwgng

Can 20 vién, tinh khdi luong trung binh vién va nghién
thanh bt min. Can chinh xdc mét luong bét vién tuong
ung véi khoang 20 mg propranolol hydroclorid vao binh
dinh mirc 100 ml, thém 2 ml nwée, lic trong 5 min. Thém
methanol (TT) vira di dén vach, lic déu. Loc, loai bd
dich loc dau. Pha loang 5,0 ml dich loc thanh 50,0 ml véi
methanol (TT). Po 6 hép thu (Phu luc 4.1) cia dung dich
thu duge & bude song cuc dai khoang 290 nm, trong cdc
do day 1 cm, so véi mau tring 14 methanol (TT).

Tinh ham lugng propranolol hydroclorid, C,¢H; NO,.HCI,
trong vién theo A (1 %, | cm). Ly 206 1a gia tri A (1 %, 1 cm)
& budc séng 290 nm.

Bido quin
Noi kho mat, tranh &4nh sang,.

Loai thubc
Chen beta-adrenergic.

Ham lugng thwdng ding
10 mg; 20 mg; 40 mg.
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