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
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cua dién tich pic tap chat A va di¢n tich pic lansoprazol thu
woc tir 6 1an tiém 13p lai khong duge 1on hon 3 %
Tién hanh sac kY v6i dung dich mau tring, dung dich déi
chiéu (1) va dung dich thir. Théi gian luu twong déi cua cic
chf‘!t dugc trinh bay trong Bang |.
Ham luong (%) cua tap chat B duogc tinh theo cdng thirc sau:
(r/r) x (C/C,) x 100
Trong do:
r,: 1a dién tich pic tap chat B trong dung dich th,
r;: 1 dién tich pic tap chit B trong dung dich déi chiéu (1),
C,: la nong ¢ tap chat B chuan trong dung dich déi chiéu
(1) (pg{ml).
C,: la nong dd cua lansoprazol trong dung dich thir (ug/ml).
Ham luong (%) cta céc tap chét khac dugc tinh theo cong
thirc sau:
(r/r) x (CJ/C,) x (1/F) x 100
Trong do:
r,: 1a dién tich pic timng tap chét trong dung dich thu.
r.: 14 dién tich pic ctia lansoprazol trong dung dich déi chiéu (1),
C.: 1a ndng do cua lansoprazol chuan trong dung dich déi
chiéu (1) (ng/ml).
C,:1a ndng d6 cua lansoprazol trong dung dich thir (ng/ml).
F: 1a he s6 dap img twong déi dwoc trinh bay trong Bang /.
Gioi han: Xem Bang |.
Bo qua cac tap clle“it c6 ham lugng dudi 0,05 % va céc pic
cia dung dich mau trang.

Bang |
Thoi gian | Hesédap | ...
Ten chat luu twong | img tuwong Glo;hgn

aéi ddi (F) L.
Lansoprazol N-oxid 0.8 1,3 0,1
Lansoprazol 1,0 - _
Tap chat A
(Lansoprazol sulfon) L1 e h
Tap chat B 12 o 0.1
(Lansoprazol sulfid)
Tap chat khac — 1,00 0,1
Tong cac tap chat — = 0,6

Ghi chii:

Lansoprazol N-oxid: [[(]1H-Benzimidazol-2-yl)sulfinyl]methyl]-
3-methyl-4-(2,2,2-trifluoroethoxy)-pyridin-1-oxid.

Tap chiat A: 2-[[[3-Methyl-4-(2,2,2-trifluorocthoxy)-2-pyridyl]
methyl]sulfonyl]benzimidazol.

Tap chét B: 2-[[[3-Methyl-4-(2,2,2-trifluoroethoxy)-pyridin-2-
yllmethyl]sulfanyl]-1 H-benzimidazol.

Nuére
Khéng dugce qua 0,10 % (Phu luc 10.3, phuong phap 2).
Ding 0,5 g ché pham.

Tro sulfat
Khéng duge qua 0,1 % (Phuy luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lugng

Pha dong: Acetonitril - nuoc - triethylamin (40 : 60 : 1),
diéu chinh pH dén 7,0 bang acid phosphoric (TT).

Dung méi pha lodng: Acetonitril - nuedc - triethylamin (40 :
60 : 1), diéu chinh pH dén 10,0 bing acid phosphoric (TT).
Dung dich thi: Dung dich chira 0,1 mg/ml ché phim trong
dung moéi pha lodng.

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,1 mg/ml lansoprazol
chuén trong dung méi pha loang.

Dungdich phan giai: Dung dich chira 0,1 mg/ml lansoprazol
chuan va 0,1 mg/ml tap chat A chuén ciia lansoprazol trong
dung méi pha loang.

Diéu kién sac ky:

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

Detector quang pho tir ngoai dat & bude song 285 nm.
Téc dp dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cua hé thong: Tién hanh sic ky véi
dung dich phén giai, d6 phan giai gitra pic lansoprazol
va pic tap chat A khéng nho hon 5. Tién hanh sic ky véi
dung dich chuén, d6 léch chuan tuong ddi cua dién tich pic
lansoprazol thu dwoc tir 5 lan tiém lap lai khong 16n hon
1,0 %.

Tinh ham lugng lansoprazol, C,;H,;FsN;O,S, trong ché
phﬁm dya vao dién tich pic lansoprazol thu dugc trén sdc
ky dé cua dung dich thu, dung dich chuan va ham lugng
C¢H,4F3N;0,S cua lansoprazol chuén.

Bio quin

Trong d6 dung kin, trénh 4nh sang.

Loai thubc

Ut ché bom proton, diéu tri loét da day, ta trang.

Ché phim
Nang tan trong rudt.

NANG TAN TRONG RUQT LANSOPRAZOL

La nang cimg chira céc vi hat dugc bao tan trong rudt c6
chira lansoprazol.

Ché pham phai dép {mg céc yéu cau trong chuyén luan
“Thude nang” (Phu luc 1.13) va cac yéu cau sau diy:

Ham lugng lansoprazol, C ¢H,,F;N,0,S, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.
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