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THUOC NHO MU1 XYLOMETAZOLIN
THUOC NHO MUI XYLOMETAZOLIN

Thudc nhé miii xylometazolin 13 dung dich xylometazolin
hydroclorid trong nuéc, cé thé c6 thém té dugc thich hop.
Ché pham phai dap {mg cic yéu céu trong chuyén ludn
“Thubc ding tai miii” (Phy lyc 1.15) va cic yéu céu sau
day:

Ham lwgng xylometazolin hydroclorid, C,¢H,,N,.HCI,
tir 90,0 % dén 110,0 % so va&i lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
Dung dich trong, khéng mau.

Pinh tinh

A. Trong ph'?m DPinh lrong, thoi gian luu coa pic chinh trén
sic ky d6 cua dung dich thir phai twong Umg véi thdi gian
Iru cua pic xylometazolin hydroclorid trén sic ky db cia
dung dich chuin.

B. Lay mot thé tich ché pham twong tmg véi khoang 0,5 mg
xylometazolin hydroclorid, thém 0,2 ml dung dich natri
nitroprusiat 5 % (TT) va 0,1 ml dung dich natri hydroxyd
5 M (TT) va dé yén trong 10 min. Thém 1 ml dung dich
natri hydrocarbonat 10 %. Mau tim xut hién.

pH )
Tir 5,0 dén 7,5 (Phu luc 6.2).

Pinh lrgng

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Dung dich dém pH 2,7: Hoa tan 2,5 g amoni sulfat khan
(TT) trong 1000 ml nwdc. Piéu chinh dén pH 2,7 bing
dung dich acid phosphoric 1 M.

Pha dong: Dung dich dém pH 2,7 - acetonitril (65 : 35).
Diéu chinh ti 1& néu can.

Dung dich chudn: Cin chinh xic khoing 100 mg
xylometazolin hydroclorid vao binh dinh mirc dung tich
100 ml, thém 10 ml methanol (TT), lac ki dé hoa tan va
pha lodng bing nudc dén vach, lic déu. Hat 5,0 ml dung
dich thu dugc vao binh dinh mic 20 ml, pha loing bing
nurée vira di dén vach, lic déu.

Dung dich thir: Dung dich ché phiam hoic dung dich pha
loding Vi mude d& duge dung dich cé ndng do trong (g
vai néng d6 cioa dung dich chuan.

Diéu kién sdc ky:

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

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 225 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng: Tién hanh sic ky véi
dung dich chuin. Hé sé ddi ximg cia pic xylometazolin
hydroclorid khéng dugce 16m hon 3,5 va do léch chuén
twong dbi cua dién tich pic trong 6 tin tiém lap lai khéng
duge qua 2.0 %.
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Tién hanh sic ky lan lugt v6i dung dich chuan va dung
dich thur.

Tinh ham lugng, C,sH»4N,.HCI, trong ché pham dya vao
dién tich pic cua xylometazolin hydroclorid trong dung
dich thir, dung dich chudn va ham lugng C,¢HyN,.HCI
trong xylometazolin hydroclorid chuan.

Béo quéin
Noi mat, tranh anh sang.

Loai thube ,
Chong sung huyét mili.

Nong d¢ thuomg ding
0,05 % va 0,1 %.

ZIDOVUDIN

CHs

C10H13N504 Ptl: 267,2

Zidovudin 14 1-(3-azido-2,3-dideoxy-B-D-erythro-
pentofuranosyl)-5-methylpyrimidin-2,4-(1H,3 H)-dion,
phai chira tir 97,0 % dén 102,0 % C,oH;3NsO,, tinh theo
ché phdm di lam kho.

Tinh chit

B6t da hinh mau tré'mg hodc hoi ¢6 anh nau. Hoi tan trong
nuéc, tan trong ethanol khan, thuc té khong tan trong
heptan.

Pinh tinh

A. Phd hép thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché pham
phai phu hop véi phd hap thu hdng ngoai cua zidovudin
chuan. Néu phé thu dugc tir dang rin c6 sy khac biét, tién
hanh hoa tan ché phim va chét chuén riéng r& trong mot
lwong téi thiéu nude sau dé bay hoi dén kho trong binh hit
4m duai 4p sudt giam va c6 mat cua diphosphor pentoxyd
(TT). Ghi va so sanh phd méi cua cac cin thu duge.

B. Ché phém phai dap ng yéu cau phép thir Goc quay
cuc riéng.

P{ trong va mau sic ciia dung dich

Hoatan 0,5 g ché phém trong 50 ml nwroec, dun néng néu
can thiét. Dung dich thu dugc khéng duge duc hon hén
dich déi chiéu I (Phu lyc 9.2) va mau khéng dam hon mau
mau VN; (Phu luc 9.3, phuong phap 2).



