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DUGQC DIEN VIET NAM VI

VIEN NEN PYRAZINAMID

La vién nén chira pyrazinamid.
Ché pham phai dép \mg cac yéu céu trong chuyen ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1. 20) va cac yéu cau sau day:

Ham lrgng pyrazinamid, CsH;N;O, phai tir 95,0 % dén
105,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Lic mét lugng bdt vién twong Ung vdi khoang 0,25 g
pyrazinamid vé&i 20 ml ethanol (TT), loc, bbc hoi dich loc
t6i kho va sdy cén ¢ 105 °C trong 30 min. Pho hép thy
héng ngoai (Phu lyc 4. 2) ciia cin phai phit hop véi phé hap
thu hong ngoai dbi chiéu coa pyrazmamld

B. Lic mét lugng bét vién tuong img véi khoang 50 mg
pyrazinamid v&i 50 ml nwdce va loc. Pha loang 1 ml dich
loc thanh 100 ml v&i nuée. Phd he‘ip thu (Phu luc 4.1) cua
dung dich thu dugc & trong khoang tir 230 nm dén 350 nm
phai c6 2 cuc dai ¢ budc séng 268 nm va 310 nm.

C. Dun s6i mét lugng bét vién twong tmg véi khoang
20 mg pyrazinamid voi 5 ml dung dich natri hydroxyd
5 M (TT), s& c6 mui amoniac bay ra.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khue“'ly.

Mai triomg hoa tan: 900 ml nudc.

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Ly mot phin dung dich méi trudng d
hoa tan miu thi, loc. Pha loang dich loc véi nuwoc dé co
ndng 6 khoang 10 pg pyrazinamid trong 1 ml. Po d¢ hap
thu (Phu luc 4.1) cia dung dich thu dugc & budc song
cuc dai 268 nm, ding nuéc 13m méu tring. So sinh véi
dung dich pyrazinamid chudn c6 néng d6 twong duong
pha trong nuéc.

Tinh lugng pyrazinamid, CsHsN;O, dugc hoa tan tir cac d6
hép thu cia dung dich thir, dung dich chudn va ham luong
CH;sN;O trong pyrazinamid chuan.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng pyrazinamid so v&i
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Tap chit lién quan

Khdng dugc qué 0,2 %.

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

Ban mong: Silica gel GF ,s,.

Dung méi khai trién: Acid acetic bing - nudc - n-butanol
(20:20:60).

Dung dijch thir: Lac ky mot luqng bt vién tuong Ung véi
0,1 g pyrazinamid vdi 50 ml hdn hop clorofonn methanol
9: 1), loc, bédc hoi dich loc trén cach thity dén khé va hoa
tan cin trong hén hop dung méi trén thanh 10 ml.

Dung dich déi chiéu: Pha loang 1 thé tich dung dich thir
thanh 500 thé tich bing hdn hgp cloroform - methanol
(9:1).

PYRIDOXIN HYDROCLORID

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 20 ul mi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
duge khoang 15 cm. Liy ban mong ra dé khé ngoai khong
khi va quan sat ngay dudi 4nh sang tir ngoai & budc séng
254 nm.

Bit ky vét phu nao trén sic ky 46 ciia dung dich thir ciing
khéng duoc ddm mau hon vét chinh trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu.

Pinh lrgng

Cén 20 vién, tinh khéi lwong trung binh vién va nghién
thanh bt min. Céan chinh xadc mft lugng bt vién tuong
img véi khoang 0,1 g pyrazinamid cho vao binh dinh mirc
500 ml, thém 200 ml nuwée, d& yén 10 min, thinh thoang
lic, sau d6 lic siéu 4m trong 10 min rdi thém nuée dén
dinh mirc. Lic déu, loc, bo 20 ml dich loc dau. Pha loang
5,0 ml dich loc v&i nude thanh 100,0 ml, trén déu. Do d¢
hép thu (Phu lyc 4.1) ciia dung dich thu dugc & budc séng
cuc dai 268 nm, ding nuréc 1dm mAu tring. So sinh véi
dung dich pyrazinamid chuin cé néng d6 tuong duong
pha trong cung dung méi.

Tinh ham lrgng pyrazinamid, CsH;sN;O, trong vién tir cac
do hép thu cua dung dich thir, dung dich chuin va ham
lugng CsHsN;O trong pyrazinamid chuén.

Bao quin
Trong bao bi kin, ¢ nhiét d§ khong qua 30 °C.

Loai thudc
Thubc chéng lao.

Ham lrong thudmg dung
500 mg.
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Pyridoxin hydroclorid 13 (5-hydroxy-6-methylpyridin-
3,4-diyl) dimethanol hydroclorid, phai chira tir 99,0 % dén
101,0 % CgH,;,NO,.HCI, tinh theo ché phdm da lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh tring hodc gin nhu tring. DE tan trong nudc,
kho tan trong ethanol 96 %.

Chay & khodng 205 °C kém theo phén huy.
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