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LACTOSE MONOHYDRAT

75 mg kém oxyd, cho vdo chén nung, dun nhe dén chay
long roi dot nong tir tir, tang dan nhiét d¢ dén khi toan khéi
chay thanh than. Ti€p tuc nung dén khi thu dugc cén cé
mau vang dong déu, dé nguéi. Hoa cén trong 10 ml dung
dich qcid sulfuric 1 M (TT), dun nong néu can dé hoa tan
hét can vao dung dich. Chuyen dung dich vao mét binh
non. Rua chén nung véi timg luong nhé nude va gop nude
rira vao binh nén trén dén khi thu dugc khoang 50 ml dung
dich trong binh. Diéu chinh pH cua dung dich tir 6 dén 7
bang cach thém timg giot dung dich amoniac 10 % (TT).
Thém 10 ml dém amoniac - amoni clorid (TT) va 1 ml dung
dich den eriocrom T (TT) lam chi thj va chuin do bfing dung
dich Trilon B 0,05 M (CP).

| ml dung dich Trilon B 0,05 M (CP) tuong (rng vai
4,069 mg ZnO.

Bao quan

Trong dd dung kin, dé noi mat.

Loai thubc

Lam se da, sat khuan nhe.

Ham lugng thudng dung
10 %; 15 %; 20 %.
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Lactose 1a O--D-galactopyranosyl-(1 — 4)-a-D-glucopyra-
nose monohydrat.

Tinh chit
Bot két tinh trang hodc gan nhu trang. Dé tan trong nudc,
thue t€ khong tan trong ethanol 96 %.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhom I: A, D.

Nhém II: B, C, D.

A.Phé hip thu hong ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché pham phai
phi hop véi pho hap thu héng ngoai cua lactose mono-
hydrat chuan.

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

Bdn mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Nudc - methanol - acid acetic bang
- ethylen clorid (10 : 15 : 25 : 50) (cAn dong chinh x4c vi
thira mot lwgng nho nudc s& gy duc). X

Dung dich thir- Hoa tan 10 mg ché pham trong hon hop

nwde - methanol (2 : 3) va pha lodng thanh 20 ml véi cang
dung moi.

Dung dich @6i chiéu (1): Hoa tan 10 mg lactose monohydrat
chuén trong hdn hgp nudc - methanol (2 : 3) va pha loang
thanh 20 ml véi ciing dung méi.

Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 10 mg cua mdi chat sau
day: fructose (TT), glucose (TT), lactose monohydrat (TT)
va sucrose (TT) trong hdn hop nuéc - methanol (2 : 3) va
pha loang thanh 20 ml v&i cung dung mdi.

Céch tién hanh: Chdm riéng biét 1én ban méng 2 pl ciia mi
dung dich trén va lam kho cac vét chim. Trién khai sic ky dén
khi dung méi di dugc 3/4 ban mong. Siy kho ban méng bing
mdt ludng khi 4m. Thay pha dong mdi, chay nhic lai ban
mong ngay. Sy ban méng bing mot ludng khi 4m va phun
déu Ién ban mong dung dich c6 chira 0,5 g thymol (TT) trong
hén hop gbm S ml acid sulfuric (TT) va 95 ml ethanol 96 %
(TT). Say ban mong ¢ 130 °C trong 10 rmn Vét chinh trong
sac ky d6 cua dung dich thir phai giong vé vi tri, mdu sic va
kich thude véi vét chinh trong sac ky do cua dung dich dbi
chiéu (1). Phép thir chi c6 gia tri khi trén sac ky do cua dung
dich déi chiéu (2) cho 4 vét tach rd rang.

C. Hoa tan 0,25 g ché phz’im trong 5 ml nwoc. Thém 5 ml
amoniac (TT) va dun nong trong cach thuy ¢ 80 °C trong
10 min, mau do xuat hién.

D. Ché pham phai dap ung phép thir Nude.

P{ trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong nwéc soi, dé ngudi va pha
loang thanh 10 ml béng nucc. Dung dich thu duge phai
trong (Phu luc 9.2) va mau khong dugc dim hon mau mau
VN, (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - kiém

Hoa tan 6,0 g ché pham bang cach dun néng trong 25 ml
nuege khong cé carbon dioxyd (TT), dé ngudi va thém 0,3 ml
dung dich phenolphtalein (TT,), dung dich khong mau.
Lwong dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) dugc dung
dé 1am chuyén mau chi thi thanh mau hong hoac do khong
qua 0,4 ml.

Goc quay cuce riéng

Tir +54,4° dén +55,9°, tinh theo ché phim khan (Phu luc 6.4).
Hoa tan 10,0 g ché pham trong 80 ml nuéc bang cach dun
nong ¢ S0 °C.4E)é ngudi va thém 0,2 ml dung dich amoniac
loang (TT). D& yén trong 30 min va pha lodng dén 100,0 ml
bang mroc dé do.

D) hép thu: Cac protein v tap chit hip thu dnh sdng
(Phu luc 4.1)

Hoa tan 1,0 g che pham trong nuéc sbi va pha loang thanh
10,0 ml bang nurde (dung dich A).

Do hap thu cua dung dich A dugc do & buéc song 400 nm
khong dwgc Ién hon 0,04.
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LANSOPRAZOL

Pha lodng 1,0 ml dung djch A thanh 10,0 ml bing nuée. Po
d6 hép thy cla dung djch nay tr bude séng 210 nm dén
300 nm. Tai nhimg bude séng tir 210 dén 220 nm, do hap
thu khéng dugc 16n hon 0,25. Tai nhirng budc song tur
270 nm dén 300 nm, d6 hép thy khong duge 16n hon 0,07.

Nuéde

T 4,5 % dén 5,5 % (Phu luc 10.3).

Ding 0,50 g ché pham va hdn hop formamid - methanol
(1:2) lam dung moi.

Tro sulfat

Khong dugc qua 021 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Gi&i han nhiém khuén

Téng s6 vi khuin hiéu khi: Khong qua 10? CFU/g ché
pham, xac dinh bang phuong phap dia thach (Phu luc 13.6).
Ché pham khong duoc c6 E.coli (Phy lyc 13.6).

Bdo quén

Trong db dung kin.

Loai thudc

Ta duoc.

CACPAC TINH LIEN QUAN PEN CONG DUNG CUA
NGUYEN LIEU

Céc dic tinh v& Phan bé kich thuéc hat va Khdi lugng
riéng tho va khdi leong riéng gb cua bot (Phu luc 6.13)
c6 thé lién quan dén viéc sir dung lactose monohydrat lam
ta dugc don/pha lodng trong cac dang bao ché rén (nén
va bot).

LANSOPRAZOL
Q NH CHs
NJ\? A o._CFs
e} N___~
va dbdng phan ddi quang
CiH,F5N;0,8 Pt.l:369,4

Lansoprazol 1a 2-[(RS)-[[3-methyl-4-(2,2,2-trifluoro-
ethoxy)-pyridin-2-yl]-methyl]sulfinyl]- 1 H-benzimi-
dazol, phai chira tir 98,0 % dén 102,0 % Cy6H;4F3N;0,S,
tinh theo ché pham khan.

Tinh chit

Bot mau tring dén tring 4anh ndu. DE tan trong di-
methylformamid, thuc té khong tan trong nu6e. Nong chay
0 166 °C, kém theo phan huy.

Dinh tinh

A. Phé hép thy hong ngoai (Phy luc 4.2) clia ché pham phai
phu hop véi phd hip thy hdng ngoai cuia lansoprazol chuén.
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B. Phuong phéap quang ph tir ngogi va kha kién (Phy lye
4.1). , -y
Dung dich thi: Dung dich chira 10 pg/ml che pham trong
methanol ’
Dung dich(gfch iéu: Dung dich chira 10 pg/ml lansopray,
chuén trong methanol (TT). _
Pho hép thy tir ngoai va kha kién trong khodng budc s,
tir 200 nm dén 400 nm cua dung dich thir va dung dich ¢;;
chiéu phai c6 cuc dai hap thu va cuc tiéu hap thy ¢ cdc
budc séng gidng nhau.
Tap chit lién quan
P};LIr)cmg phép s?:]c ky ong (Phy lyc 5.3). Bao qudn va tign,
céc dung dich o nhiét do khong qua 5 °C. Dung dich bz
quéan & nhiét do 5 °C én dinh trong 24 h.

ing A: Nuoc.
jz:z jgng B: Acetonitril - nuoc - trie!kylami‘n (160:40: 1),
didu chinh pH dén 7,0 béng acid phosphoric (TT).
Dung méi pha lodng: Methanol - dung dich natri hydroxyg
0,1 M(1:3). o _
Dung dich thir: Hoa tan ‘ché pham trong methanol (TT) ¢
thu dugc dung dich co nong do lansoprazol 2,5 mg/m]. Pha
lodng 1,0 ml dung dich thu dugc thanh 10,0 ml bang dung
moi pha lodng.
Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chia 25 pg/m|
lansoprazol chuan va 25 pg/ml tap chat B chuin cia
lansoprazol trong methanol (TT). Pha loang 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 100,0 ml bang dung moi pha loang.
Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira 25 pg/ml
lansoprazol chudn va 25 pg/ml tap chat A chuin cia
lansoprazol trong methanol (TT). Pha loang 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 10,0 ml bang dung méi pha lodng.
Dung djch mg:u trang: Methanol - dung méi pha lodng (1 :9).
Dieu kién sac ky:
Cot kich thude (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). ,
Detector quang pho tir ngoai dit & budce séng 285 nm.
Téc d6 dong: 0,8 ml/min.
Thé tich tiém: 40 pl.
Cdch tién hanh:
Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Thi gian Pha dong A Pha dong B
(min) (% ) (% t/tt)
0 90 10
40 20 80
50 20 80
51 90 10
60 90 0|

Kiém tra tinh phi hop cia hé thong: Trén sic ky dé cia
dung dich doi chiéu (2), do phén giai giira pic lansoprazol
va pic tap chat A khong nho hon 6; d6 1éch chuan twong doi



