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THUOC TIEM ADRENALIN

nitrogen (TT) qua dung dich trong sut qué trinh chuén
do. Gitr nhiét do cua dung dich nay trong khoang tir 15 °C
dén 20 °C. Chuén d0 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N
trong ethanol (CD)

Xéc dinh diém két thac bang phuong phéap chudn do do
dién thé (Phu lyc 10.2), dung dlen cuc so sanh bac-bac
clorid véi mdt mang ngan hinh ong bao ngoai hoac mat
diu mao quan chira day dung dich bao hoa lithi clorid
trong ethanol va mét dién cyc thily tinh lam dién cuc chi thi.
1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CP)
twong duong véi 23,22 mg C,H,,N,0,.

Bdo quan

Trong d6 dung kin, tranh anh sang.
Loai thudc

Khéng sinh nhém quinolon.

Ché phim

Vién nén, bot pha hén dich ubng.

THUOC TIEM ADRENALIN
Thudc tiém epinephrin

La dung dich v6 khuan dang truong cua adrenalin tartrat
0,18 % hodc adrenalin 0,1% trong nu¢c dé pha thuébc tiém.
Ché pham phai dap ung cac yéu cau trong chuyén luan
‘Thuoc tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19) va cac yéu
cau sau day:

Ham lwgng adrenalin, C,H;;NO;, tir 0,09 g dén 0,11 gva
khong it hon 0,085 g L-adrenalin trong 100 ml ché pham.

Tinh chat
Dung dich trong, khong mau.

Dinh tinh

A. Trong phan Dinh lugng, thoi gian luu clia pic chinh trén
sdc ky db cua dung dich thir phai tuong tmg véi thoi gian
luru cua pic chinh trén sdc ky dd cta dung dich dbi chiéu.
B. Lay 10 ml ché pham, thém 2 ml dung dich dinatri
hydrophosphat 10 % (TT), thém dung dich iod-iodid (TT)
vira du dé c6 mau nau va thém timg giot dung dich natri
thiosulfat 0,1 M (TT) d loai bo luong thira iod, s& xuét
hién mau do.

pH

Tir 2,8 dén 4,0 (Phu luc 6.2).

D-adrenalin

Phuong phap sic ky long (Phy lyc 5.3).

Cac dung dich dugc chuén bi trong diéu kién tranh anh
sang. Bao quan va tiém céac dung dich ¢ 4 °C.

Pha déng: Dung dich kali clorid 0,2 M - acetonitril -
dung dich kali clorid 0,2 M chira 0,4 % (tt/tt) acid acetic
bang (96 :3:1).

Dung djch thir: Pha loang ché phim bang pha dong dé
dugc dung dich chira 0,005 % adrenalin.

Dung dich ddi chiéu: Pha loang 3 thé tich dung dich thur
thanh 20 thé tich bang pha dong.

Dung djch phan giai: Dung dich chira 0,005 % () adrenalin
hydroclorid trong pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot klcb thuée (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh 1a
a’an xudt ciia f- cyclodextrm hydroxypropyl ether dung cho
sdc ky phén tach dong phan doi quang (3 pm).

Nhiét d6 cot: 10 °C.

Detector quang phd tir ngoai dat & bude song 280 nm.

Téc d6 dong: 0,7 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Théi gian luu twong d6i so véi L-adrenalin (thdi gian luu
khoang 13 min) ctia D-adrenalin khoang 1,1.

Kiém tra tinh phu hgp cua hé théng sic ky: Tién hanh sac
ky dung dich phén giai, d0 phan giai giira 2 pic chinh trén
sic ky do thu dugec it nhat 1a 2,0.

Tién hanh sic ky 1an lugt dung dich thir va dung dich
ddi chiéu.

Gidi han: Trén sic ky db cua dung dich thir, dién tich cua
bat ki pic nao twong tmg véi D- adrenalin khong dugc 16n
hon dién tich cua pic chinh trén sac ky db cua dung dich
dbi chiéu (15 %).

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Cac dung dich dugc chuan bi trong diéu kién tranh 4nh sang.
Dung dich A: Hoa tan 5 g kali dihydrophosphat (TT) va
2,6 g natri octansulfonat (TT) trong 1000 ml nuéc, diéu
chinh dén pH 2,8 bang acid phosphoric (TT).

Dung djch B: Acetonitril (TT)) - dung dich A (13 : 87).
Pha dong A: Acetonitril (TT)) - dung dich A (5 : 95).

Pha dong B: Acetonitril (TT)) - dung dich A (45 : 55).
Dung dich thir: Dung dich ché pham.

Dung dich doi chiéu (1): Pha loang 1 thé tich dung dich thir
thanh 100 thé tich bang dung dich B.

Dung dich doi chiéu (2): Dung dich chira 0,0015 %
adrenalin tartrat chuin va 0,0015 % noradrenalin tartrat
(tap chét B) chuan trong dung dich B.

Dung dich doi chiéu (3): Dung dich chira 0,8 % adrenalin
chuan c¢6 chira tap chat F trong dung dich acid hydroclorzc
0,1M ( TT). Pha lodng 1 thé tich dung dich nay thanh 10 thé
tich bang dung dich B.

Dung dich doi chiéu (4): Dung dich chira hdn hgp tap chat
chuén cuia adrenalin (chura tap chat D va E) trong hén hop
dung méi dung dich acid hydrocloric 0,1 M - dung djch B
(1:9) (ndng do khoang 5 pg/ml).

Dung dijch doi chiéu (5): Pha loang 1 thé tich dung dich dbi
chiéu (1) thanh 10 thé tich bang dung dich B.
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Piéu kién sac ky:

Cot kich thude (10 cm x 4, 6 mm) dugc nhm pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel diing cho sac ky (3 pm).

Nhiét do cot: 50 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit & budc song 210 nm.

Téc @6 dong: 2 ml/min.
Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:
— .

Thb’i-gian Pha djng A Pha dng B
(min) (%o tt/tt) (% tt/tt)
e 92 — 50 8 — 50
20 -25 92 8

Thoi gian luu tuong déi so véi adrenalin (thdi gian luwu
khoang 4 min): Tap chat F khoang 0.2, tap chat B khoang
0.8, tap chét C khoang 1,3, tap chét A khoang 3,2, tap chat
D khoang 3,3 va tap chat E khoang 3,7.

Sir dung séc ky do cua dung dich déi chiéu (4) dé x4c dinh
céac pic tap chat D va tap chat E. Nhan dién tich cta cac pic
nay véi hé s6 hiéu chinh turong tng: Tap chit D 1a 0,7 va
tap chat E la L6,

Sir dung séc ky dd cua dung dich di chiéu (3) dé xac dinh
pic tap chat F (P1c tap chat F c6 thé rira g1a1 ra cung véi céc
pic khac. Néu cin, diéu chinh didu kién sic ky dé pic tap
chét F tach duge khoi céc pic khac).

Kiém tra tinh pht hop cua hé théng séc ky: Tién hanh sic
ky dung dich dbi chiéu (2) do phan giai gilra pic tap chét
B va pic adrenalin it nhat Ia 3,0.

Gidi han: Trén séc ky d6 thu dugc ciia dung dich thu:
Dién tich cua bat ky pic nao tuwong Ung VO‘l tap chét F
khong 16n hon 15 lan dién tich pic chinh trén sac ky do cua
dung dich dbi chiéu (1) (15 %).

Dién tich cla bat ky pic nao tuong ung voi tap chit B
khong 16n hon dién tich pic chinh trén sic ky db cua dung
dich déi chiéu (1) (1 %).

Dién tich cua bat ky pic tap chat khac khong 16n hon mot
nira dién tich pic chinh trén sic ky 6 cua dung dich déi
chiéu (2) (0,5 %).

Tdng dién tich céc pic tap chat trir tap chét F, khong 16n
hon dién tich pic chinh trén sdc k¥ b ctia dung dich déi
chidu (1) (1 %).

Bo qua cac p|c tap chat c6 dién tich nho hon dién tich pic
chinh tren sdc ky d6 cua dung dich d6i chiéu (5) (0,1 %).
Tdng tat ca cac tap chit trong phép thur D-adrenalin va
phép thir tap chat lién quan khong 1on hon 16,0 %.

Ghi chu:

Tap chét F: Acid (1R)-1-(3, 4-dihydroxyphenyl)-2- (methylami-
no)ethansulfonic.
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Pinh lugng

Phuong phéap sac ky long (Phu luc 5.3).

Cac dung dich dugc chuan bi trong diéu kién tranh anh sing,

Pha dong: Thém 4,0 g retramethylamoni hydrosulfat (TT),
1,1 g natri heptansulfonaz (TT) va 2 ml dung dich Trilon

B 0,1 M (TT) vao hon hop gom 950 ml nwde va 50 ml
methanol (TT), diéu chinh dén pH 3,5 bang dung dich natri

hydroxyd 1 M (T 7).
Dung dich thir: Pha
tich bang pha dong.
Dung dich chudn. Dung

chuén trong pha dong.
Dung dich phan giai: Dung dich chira 0,02 % adrenalin

tartrat chuan va 0,02 % noradrenalin tartrat chuéan trong

pha dong.

Diéu kién sdc ky: N )
Cot kich thude (15 cm > 4,6 mm) dugc nhon pha tinh end-

capped octadecylsilyl silica gel dung cho sdc ky (5 pm).

Detector quang pho tir ngoai dat o budce song 205 nm.
Téc do dong: 2 ml/min.

Thé thh tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:
Kiém tra tinh phu hop cua hé thong sac ky: Tién hanh sic

ky dung dich phan giai, do phan giai gitra 2 pic chinh it
nhét 12 2,0.

Tién hanh sic ky 1dn hrot dung dich thir va dung dich chuan.
Tinh ham luong cua adrenalin, CoHsNO;, trong ché pham
dua vao dién tich pic adrenalin thu dugc trén sic ky do cla
dung dich thir, dung dich chuan va ham luong CgH3NO;
trong adrenalin tartrat chuan.

lodng | thé tich ché pham thanh 10 thé

dich chira 0,02 % adrenalin tartrat

Bio quan
Noi mat, tranh anh sang.

Loai thude
Thuoc kich thich giao cam.

Ham lwgng thudong dung
1 mg/ml.

ALPHA AMYLASE
Diastase

Alpha amylase 1a mdt enzym thuy phan tinh bot hodc mot
h&n hop cac enzym c6 ngudn gbc tir ndm (nhu Aspergillus
oryzae) hodc tir cac ching vi khuin khong gay bénh (nhu
Bacillus subtilis) c6 tdc dung chuyén hoa tinh bot thanh
dextrin va maltose. Alpha amylase c6 thé chira cac chit
pha lodng khong dgc hai nhu lactose hodc calci phosphat.

Ché pham phai c6 hoat luc khong nho hon 800 don vi
alpha amylase trong 1 gam. Hoat luc alpha amylaSC (s0
don vi hoat tinh ¢6 trong mot gam ché pham) la so gam
bot ngd dé tan hoac tinh bot ngd bi thuy phan hét bai
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