y

https://ftrungtamthuoc.com/

pANBOSUNGDBVNY

THUOC TIEM TRAMADOL

hydrocl_(ind_ vao binh dinh mirc 200 m, Thém 150 ml pha
dong, siéu am dé hoa tan, ¢é ngudi vi thém pha dong @é
vach, ldc déu. Loc qua mang loc phy hep. et
pung d;'cft chu{in: Dung dich chira 0,025 % tramadol
hydroclorid chudn trong trong pha dong,

Kiem tra tinh phi hop cua hé théng: Tren séc ky 46 cua
dung dich doi chi€u (2), d6 phan giai giira pic tramadol va
pic tap chat A cla tramadol it nhét 13 3,0,

Tién hanh sac ky lan lrot dung dich chuén va dung djch thir
Tinh ham luong phin trim cua tramadol hydrocloridl
C ﬁH”NOz.HCI. tr?ng ché pham dya vao dién tich pic thl;
duge trén sic ky do cua dung dich thi, dung dich chuén va
ham lugng CeHasNO,. HC cita tramadol hydroclorid chudn.
Bdo quin

Trong d6 dyng kin, & nhiét do phong,

Loai thube

Giam dau.

Ham lugng thudmg diung
50 mg.

THUOC TIEM TRAMADOL

La dung dich v khuan cua tramadol hydroclorid trong
mrde dé‘ pha thudc tiém.

Che pham phai dap mg céc yéu cdu trong chuyén luin
“Thuoc tiém, thudc tiém truyén” (Phy lyc 1.19) va cac yéu
chu sau day:

Ham luq'ng tramadol hydroclorid, C,(H,sNO,.HCI, tir
95,0 % dén 105,0 % so voi lugng ghi trén nhin.

Tinh chit
Dung dich trong, khong mau.

Dinh tinh

A. Trong muc Pinh luong, sic ky dd cua dung dich thir
phai cha pic chinh co thoi gian luu tuong (mg voi thoi gian
hru ciia pic tramadol trén sic ky @6 cia dung dich chuan.

B. Ché phdm cho phan img A cua clorid (Phuy luc 8.1).

pH
5,0 dén 7,0 (Phy luc 6.2).

Tap chét lién quan

Phrong phap sic ky long (Phu luc 5.3). _
Pha dgng, diéu kién sc ky, dung dich thir, dung dich kiem
tra tinh phii hop ctia hé thong nhu mo ta trong phan Binh
Iuo'ng_

Dung dich déi chiéu: Pha loang 2,0 ml dung dich thir v6i
pha dong vira du 10,0 ml. Pha loang 1,0 ml dung dich nay
véi pha dgng vira du 100,0 ml.

Cach tién hanh: _
Tién hanh séc ky dung dich déi chiéu va dung dich thu véi
théi gian gdp 4 lan thoi gian luu cua pic tramadol. Trén

sic ky @b cia dung dich thir, dién tich pic ctia tap chit A
khéng dugc 16n hon dién tich cua pic chinh trén sic ky d
cia dung dich dbi chiéu (0,2 %); dién tich ciia bat ky pic
phu nao khéc khéng dugc 16m hon 0,5 lan dién tich caa pic
chinh trén séc ky d6 cua dung dich doi chiéu (0,1 %). Tr:"‘mg
dién tich tat ca céc pic, trir pic chinh, khéng 16m hon 2 14n
dién tich cua pic chinh trén sac ky do cua dung dich déi
chiéu (0,4 %); bd qua céc pic co di¢n tich bang hogc nho
hon 0,1 1dn dién tich ciia pic chinh trén sic ky dd cia dung
dich déi chiéu (0,02 %).

N@i djc t6 vi khuin
Khéng dugc qué 0,75 EU/mg tramadol hydroclorid (Phy

luc 13.2).

Pinh lwgng

Phuong phép séc ky 1éng (Phuy luc 5.3).

Dung dich A: Hoa tan 2 ml acid trifluoroacetic (TT) trong
1000 ml nurore.

Pha dong: Acetonitril - dung dich A (30 : 70). o
Dung dich thir: Lay chinh xac mot lugng thé tich ché phim
va pha lodng bing pha déng dé dugc dung dich c6 nong do
tramadol hydroclorid 1,5 mg/ml.

Dung dich chudn: Dung dich c6 chia 1,5 mg/ml tramadol
hydroclorid chuan trong pha dong. )

Dung dich kiém tra tinh phu hop cua hé thong: Dung
dich ¢6 chira 0,05 mg/ml tramadol hydroclorid chuin va
0,05 mg/ml tap chit A chuan ctia tramadol trong pha déng.
Piéu kién sdc ky: )

Cbt kich thuwrée (25 cm x 4,6 mm) dwgce nhoi pha tinh C
(5 pm). 1

Detector quang phé tir ngoai dat tai bude song 270 nm.
Tbe dd dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cich tién hanh:

Tién hanh sic ky voi dung dich kiém tra tinh phi hop cuia
hé théng. Théi gian hru trong d6i cua pic tap chit A1 0,9
va cta pic tramadol 12 1,0. Phép thir chi c6 gié tri khi dd
phin giai giira pic tap chét A va pic tramadol khéng nho
hon 2,0 va 46 léch chuin furong d6i cua dién tich pic cua
méi chit trong 5 lan tiém l4p lai khong 16n hon 2,0 %.
Tién hanh sic ky véi dung dich thir va dung dich chuan.
Tinh ham lugng tramadol hydroclorid, C,¢H,sNO,.HCI,
trong ché pham dya vao dién tich pic thu dugc trén sic
k¥ d6 cia dung dich thir, dung dich chuén va ham Iugng
C,¢H2sNO,.HCI cua tramadol hydroclorid chuin.

Bio quén
Trong d6 dyung kin, trdnh anh sang.

Loai thudc
Giam dau.

Ham lrgmg thuwing dung
50 mg/ml; 6ng 1 ml, 2 ml.
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