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VIÊN NÉN ACARBOSE 

Là viên nén chứa acarbose. 

Chế pham phải đáp ứng các yêu cầu trong chuyên luận 
“Thuốc viên nén” (Phụ lục 1.20) và các yêu cầu sau đây: 

Hàm lượng acarbose, C;;H.ÿNO g, từ 90,0 % đến 110,0% 

so với lượng ghi trén nhãn. 

Pinh tinh 

Trong phần Định lượng, pic chính trên sắc ký đồ của dung 
dịch thử phải có lhm gian lưu tương ứng với thời gian lưu 

của pic chính trên sắc ký đồ của dung dịch chuẩn. 

Độ hòa tan (Phụ lục 11.4) 

Thiết bị: Kiéu cánh khuấy. 

Môi trường hòa tan: 900 ml nước. 
Tốc độ quay: 75 tímin. 

Thời gian: 30 min. 

Cách tiền hành: 
Định lượng acarbose hòa tan bằng phuong pháp sắc ký lỏng 
(Phụ lục 5.3). 

Dung dịch chuẩn: Hòa tan acarbose chuẩn trong nước dé 
thu được dung dịch có nồng độ 50 Hg/ml (với viên hàm 
lượng 50 mg) hoặc 100 ng/ml (với viên ham lượng 100 mg). 
Dung dich thử: Sau thời gian hoa tan quy định lấy một 
phan dich hoa tan va lọc, loai bỏ dịch lọc đầu. 
Pha động, điều kiện sắc ký như mô tả trong phần Định lượng. 
Thẻ tích tiêm: 50 ni 

Tính hàm lượng acarbose đã hòa tan trong một viên từ diện 

tích pic thu được trên sắc ký đồ của dung dịch chuẩn, dung 

dich thử và hàm lượng C›sH.yNO ‹ của acarbose chuần. 

Yêu cầu: Không ít hơn 80 % (Q) lượng acarbose, C,sHyNO g, 

so với lượng ghi trên nhãn được hòa tan trong 30 min. 

Tạp chất liên quan 
Phương phap sac ky long (Phụ lục 5.3). 

Pha động, điều kiện sắc ký như mô tả trong phần Định lượng. 

Dung dich thir: Cân chính xác một lượng bột viên tương 

ứng với 500 mg acarbose vào bình định mức 25 ml, 

thêm nước lắc để hòa tan và thêm nước đến vạch, lắc 
đều và lọc. 

Dung dịch d6i chiéu: Pha loãng 1,0 ml dung dich thử thành 
100,0 ml bằng nước. 

Cách tién hành: 
Tién hành sắc ky với thời gian gấp 2,5 lần thời gian lưu 
của pic chính. 

Thời gian lưu tương đối so với acarbose: Tạp chất D 
khoảng 0,5; tap chất B khoảng 0,8; tap chất A khoảng 0,9; 

tạp chất C khoảng 1,2. 
Giới hạn: : 

Dé tính hàm lượng, nhan diện tích pic của các tạp chat sau 

với hệ số hiệu chinh tương ứng: Tạp chất D là 0,75; tạp 

chất B là 0,63. 
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Diện tích pic tap chất D đã hiệu chỉnh không được lớn hợn 

diện tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung dịch 

đối chiéu (1,0 %). 

Diện tích pic tạp chất B đã hiệu chỉnh không được lớn hợp 

0,5 lần diện tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung 

dich đối chiéu (0,5 %). 

Diện tích pic tạp chất A không được lớn hơn 1,2 lằn diện 

tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung dịch đối 

chiéu (1,2 %). 

Diện tich pic tạp chat C không được lớn hơn 1,5 lần diện 

tích pic chính thu được trên sac ký đồ của dung dịch đối 

chiéu (l 5 %). 

Tap chất khác: Với mỗi tạp chất, diện tlch pic khong được 

16n hon 0,2 lan diện tich pic chinh trén sắc ký đồ của dung 

dịch đối chiéu (0,2 %). 

Téng dién tích pic của tất cả các tạp chất không được lớn 

hơn 3 lần diện tích pic chính thu được trén sắc ký đồ của 

dung dịch đối chiéu (3,0 %). 

Bỏ qua các pic có thời gian lưu tương đối nhỏ hơn 0,2 và 

các pic có d|en tich nhỏ hơn 0,1 lần diện tích pic chính thu 

được trén sắc ký đồ của dung dịch đối chiéu. 

Định lượng 

Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 

Pha động: Dung dịch đệm phosphat - acetonitril (25 : 75). 

Dung dịch dém phosphat: Hòa tan 600 mg kali dihydro- 

phosphat (TT) và 279 mg dinatri hydrophosphat khan (TT) 
trong nước và pha loãng thành 1000 ml bằng nước. 

Dung dịch thử: Cân 20 viên, tính khối lượng trung bình 

viên và nghiền thành bột mịn. Cân chính xác một lượng 

bột viên tương ứng với khoảng 50 mg acarbose vào bình 

dinh mức 50 ml. Thêm nước, siêu âm dé hòa tan và thêm 

nước đến vạch. Trộn đều và lọc. 

Dung dịch chudn: Dung dich chứa 1 mg/ml acarbose chuẩn 

trong nước. 

Dung dịch kiểm tra tính phù hợp của hệ thống: Hòa tan 
200 mg acarbose chuẩn trong bình định mức 10 ml bằng 
một lượng nhỏ nước, thêm 1 ml dung dịch natri hydroxyd 
0,1 M (TT). Tron đều, đề yên & nhiệt độ phòng 1 h, thêm 
I ml dung dich acid hydmclarm 0,1 M (TT), sau đó thêm 

nước dén Vach trộn đều. 

Điều kiện sắc ky: 

Cột kich thước (25 cm x 4,6 mm ) được nhồi pha tĩnh amino- 

propylsilyl silica gel dùng cho sắc ký (5 um). 
Nhiệt độ cột: 35 °C. 

Detector quang phổ tử ngoại đặt ở bước sóng 210 nm. 
Tốc độ dòng: 2,0 ml/min. 

Thé tich tiém: 10 u 

Cách tién hành: 

Kiểm tra tính phù hợp của hệ thống: Trên sắc ký do của 
dung dịch kiém tra tính phù hợp của hệ thống, thời gian lưu 
tương déi của pic tap chất A so với acarbose khoảng 0,9;
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tyso dinh -hõm (H/H,) it nhất là 2,0; trong đó H, là chiều 
cao đỉnh pic tạp chat A so với đường nén và H, là chleu cao 

tmh từ đường nén lên đến đầy hõm phân tách giữa pic ty 
số dinh - hõm (H,,/H ) ít nhất là 2,0; trong đó H là chiều 
cao đỉnh pic tạp chat A so với đường nén và H, là chiều 
cao tính từ đường nền lên dén đáy hõm phan tách giữa pic 

tạp chất A và plC acarbose; số dia 1y thuyét tinh trén pic 
acarbose it nhất là 2000. 

Tinh hàm lượng acarbose, Q5HuNO… trong viên dựa vào 

diện tích pic thu được trên sac ký đồ của dung dịch chuẩn, 

dung dịch thử và hàm lượng C,sH,;NO z của acarbose chuẩn. 

Bảo quản X 
Trong đô đựng kin, đê nơi khô, mát, tránh ánh sáng. 

Loại thuốc 

Điêu trị đái tháo đường. 

Hàm lượng thường dùng 
50 mg, 100 mg. 

KEM ACICLOVIR 

La ghuét_: kem dùng ngoài da có chứa aciclovir. 

Chê ghâm` phải đáp ứng các yêu cầu trong chuyên luận 

“Thuôc mém dùng trên da và niêm mạc” (Phụ lục 1.12) và 

các yêu cầu sau đây: 

Hàm lượng aciclovir, CạH,¡N:O,, từ 90,0 % đến 110,0 % 

so với lượng ghi trên nhãn. 

Định tính 
Trong phần Định lượng, thời gian lưu của pic chính trên sắc 
ký đồ của dung dịch thử phải tương ứng với thời gian lưu của 
pic chính trên sắc ký đồ của dung dịch chuẩn. 

Guanin 
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 

Pha động, dung dịch phân giải, dung dịch chuẩn guanin, 

dung dịch thử và điều kiện sắc ký thực hiện như mô tả 
trong phần Định lượng. 

Tién hành sắc ký lần lượt với dung dịch chuẩn guanin và 

dung dịch thử. 
Tính hàm lượng (%) guanin so với hàm lượng aciclovir trên 

nhãn dựa vào diện tích pic guanin trên sắc ký đồ của dung 

dịch thử, dung dịch chuẩn guanin và hàm lượng CsH;NsO 

của guanin chuẩn. 
Yéu cau: Không được quá 2,0 %. 

Định lượng 
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 
Pha động: Dung dịch acid acetic 0,02 M. 

Dung dịch phân giải: Hòa tan và pha loãng một lượng cân 

chính xác aciclovir chudn và guanin chuẩn bằng dung dich 

natri hydroxyd 0,1 M (TT) dé thu được dung dich có nồng độ 

của mỗi chất khoảng 0,1 mg/ml. 

Dung dịch chuẩn guanin: Hòa tan và pha loãng một lượng cân 

chính xác guanin chuẩn bằng dung dich natri hydroxyd 0,1 M 
(TT) dé thu được dung dịch có nong độ khoảng 2 ng/ml. 
Dung dich chudn: Hòa tan và pha loãng một lượng cân chính 

xác aciclovir chuẩn bằng dung dịch natri hydroxyd 0,1 M (TT) 

để thu được dung dich có nồng độ khoảng 0,1 mg/ml. 

Dung dịch thử: Cân chính xác một lượng kem đã trộn đều 

tương ứng với khoảng 10 mg aciclovir vào bình định mức 

100 ml. Thêm dung dịch natri hydroxyd 0,1 M (TT), lắc dé 
hoa tan va pha loãng bằng cùng dung môi dén vach, lắc đều 

và lọc. 

Điều kiện sắc ký: 
Cột kích thước (25 cm x 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh C 
(5-10 pm). 

Detector quang phổ tử ngoai đặt & bước sóng 254 nm. 

Tóốc độ dòng: 1,5 ml/min. 
Thé tích tiêm: 20 pl. 
Cách tién hành: 
Kiểm tra tính phù hợp của hệ thống sắc ký: Tién hành sắc 
ký lần lượt với dung dịch phân giải và dung dịch chuẩn 

guanin. Phép thử chỉ có giá trị khi độ phân giải giữa pic 

guanin và pic aciclovir ít nhất là 2,0. Tiêm lặp lại 6 lần, độ 

lệch chuẩn tương đối của diện tích pic aciclovir thu được 
từ dung dịch phân giải và diện tích pic guanin thu được từ 

dung dịch chuẩn guanin không lớn hơn 2,0 %. 

Tiến hành sắc ký lần lượt với dung dịch chuẩn và dung 
dịch thử. 

Tính hàm lượng aciclovir, C‡H,N;O;, trong kem dựa vào 

diện tích pic aciclovir thu được trên sắc ký đồ của dung 

dịch thử, dung dịch chuẩn và hàm lượng CsH¡N;O; trong 

aciclovir chuẩn. 

Bảo quản 

Nơi mát, tránh ánh sáng. 

Loại thuốc 
Thuốc chéng virus. 

Hàm lượng thường dùng 

5%,tuyp2g,5g,10g. 

VIEN NEN ACICLOVIR 

La vién nén chira aciclovir. 
Chê pham phải đáp ứng các yêu cầu trong chuyên luận 

“Thuốc viên nén” (Phụ lục 1.20) và các yêu cầu sau đây: 

Hàm lượng aciclovir, CgH, N,O;, từ 90,0 % đến 110,0 % 

so với lượng ghi trén nhãn. 

Định tính 

Trong phén Định lượng, thời gian lưu của pic chính trén 

sac ký đô của dung dịch thử phải tương ứng với thời gian 

lưu của pic chính trén sắc ký đồ của dung dich chuần. 
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