BAN BO SUNG DBVN V

VIEN NEN ACICLOVIR

ty s6 dinh - hdm (HP/H,) it nhat 1a 2,0; trong do H,la chiéu
cao dinh pic tap chatA $0 v&i dudng nén va H, la chleu cao
1|r1h tir dudmg nén 1én dén déy hdm phén tach giira pic ty
s0 dinh - hdm (HyH,) it nhit 13 2,0; trong dé H, la chiéu
cao dinh pic tap chat A so véi duomg nén va H, 1a chiéu
cao tinh tir dudng nén 1én dén day hom phan tach giira pic
tap chat A va plc acarbose; so dia 1y thuyét tinh trén pic
acarbose it nhat 1a 2000.
Tinh ham lugng acarbose, C25H43N0|3, trong vién dya vao
dién tich pic thu duge trén sic ky dd cua dung dich chuan,
dung djch thir va ham lugng C,sH,;NO 4 ctia acarbose chuén.

Bado quin
Trong d6 dyng kin, d& noi khé, mat, tranh 4nh sang.

Loai thude
Piéu trj d4i thao dudng.

Ham lwgng thudng dung
50 mg, 100 mg.

KEM ACICLOVIR

La thudc kem ding ngoai da c6 chira aciclovir.

Ché pham phai dap {mg cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc mém dung trén da va niém mac” (Phu luc 1.12) va
cac yéu cau sau day:

Ham lugng aciclovir, T, N;O,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so voi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

Trong phan Dinh luong, théi gian luu cta pic chinh trén sic
ky d6 cuia dung dich thir phai trong img voi thoi gian luu cia
pic chinh trén sic ky d6 cta dung dich chuan,

Guanin

Phuong phap séic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong, dung dich phan gla1 dung dich chuan guanin,
dung du,h thir va diéu kién sic ky thuc hién nhu mé ta
trong phén Dinh luong.

Tién hanh séc ky lan luot voi dung dich chuan guanin va
dung dich thur.

Tinh ham lugng (%) guanin so v6i ham lugng aciclovir trén
nhan dya vao di¢n tich pic guanin trén sic ky 6 cuia dung
dich thir, dung dich chuan guanin va ham luong CsHsNsO
ctia guanin chuan.

Yéu cau: Khong duge qué 2,0 %.

Pinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung dich acid acetic 0,02 M.

Dung dich phan giai: Hoa tan va pha lodng mot lugng can
chinh xéc aciclovir chuén va guanin chuan bang dung dich
natri hydroxyd 0,1 M (TT) dé thu dugc dung dich c6 nong do
cua mdi chét khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich chudn guanin: Hoa tan va pha lodng mt lugng cén
chinh x4c guanin chuén bang dung djch natri hydroxyd 0,1 M
(TT) dé thu dugce dung dich c6 nong do khoang 2 pg/ml.
Dung djch chuan: Hoa tan va pha loang mét luong cén chinh
xéc aciclovir chuan bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT)
dé thu dugc dung dich c6 nong d6 khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich thir: Can chinh xac mdt lugng kem da trgn déu
twong (mg véi khoang 10 mg aciclovir vao binh dinh mirc
100 ml. Thém dung djch natri hydroxyd 0.1 M (TT), lic dé
hoa tan va pha lodng bang cuing dung méi dén vach, lic déu
va loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5- 10 pm).

Detector quang phd tir ngoai dat & bude séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cta hé thdng séc ky: Tién hanh sac
ky 1an lugt v6i dung dich phan giai va dung dich chuan
guanin. Phép thir chi c6 gié tri khi d6 phan giai giira pic
guanin va pic aciclovir it nhat la 2,0. Tiém 1ap lai 6 lan, 9
léch chuin twrong doi cta dién tich pic aciclovir thu dugc
tir dung dich phén giai va dién tich pic guanin thu dugc tir
dung dich chuén guanin khéng 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chuan va dung
dich thir.

Tinh ham lugng aciclovir, C;H,N;O;, trong kem dua vao
dién tich pic aciclovir thu duoc trén sic ky dd cua dung
dich thtr, dung dich chuin va ham lugng CgH,N;O, trong
aciclovir chuan.

Bao quan

Noi mat, tranh anh sang.

Loai thudc

Thubc chdng virus.

Ham lugng thwdong dung
5%,tuyp2g,5g, 10g.

VIEN NEN ACICLOVIR

La vién nén chira aciclovir.

Ché pham phai dap g cac yéu cau trong chuyén lugn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng aciclovir, C;H, N0, tir 90,0 % dén 110,0 %
so v&i lugng ghi trén nhan.
Dinh tinh

Trong phan Dinh lugng, thoi gian luu cua pic chinh trén
sac ky d6 cua dung dlch thir pha1 tuong Ung vdi thoi gian
lru cua pic chinh trén sic ky d cua dung dich chuan.
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