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VIEN NEN CELECOXIB

C,/H1F3N;058, 50 v6i lugng ghi trén nhan dugc hoa tan
trong 45 min.

pinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phy Iuc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - methanol - dung dich dém (10 :

30 : 60).

Dung dich dém: Hoa tan 1,36 g kali dihydrophosphat

(TT) trong 1000 ml nuée. Piéu chinh dén pH 3,0 £ 0,05

bing acid phosphoric (TT).

Dung moi pha mau: Nuée - methanol (25 75).

Dung dich thu: Céan 20 nang, tinh khéi lugng trung binh

ciia bot thude trong nang va nghién thanh bot min. Cén

chinh xac mét luong bot thude tuong tmg vdi khoang 100 mg

celecoxib vao binh dinh mitc 50 ml. Thém 30 ml dung mo6i

pha mau, siéu am 30 min dé hoa tan, duy tri nhiét 4o bé

siéu m khoang 25 °C, sau d6 thém dung méi pha mau dén
vach va lac déu. Ly tam lay dich trong. Pha loang 2,0 ml

dich trong thanh 25,0 ml bang dung méi pha mau, loc.

Dung dich chudn: Hoa tan 40 mg celecoxib chuin trong

30 ml dung mdi pha mau va pha lodng thanh 50,0 ml véi

cung dung moéi. Pha lodng 5,0 ml dung dich thu dugc

thanh 25,0 ml bing dung méi pha mau.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugc nhéi pha tinh nitril

silica gel dung cho sac ky (5 pm).

Nhiét d6 cot: 60 °C,

Detector quang phd tir ngoai dat & bude song 215 nm.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop ciia hé théng: Trén sic ky db cua

dung dich chuan, s dia Iy thuyét tinh trén pic chinh khong

nhé hon 2000; hé s6 d6i ximg khong 16n hon 2,0; do léch

chuin twong ddi cua dién tich pic chinh tir 6 lan tiém lap

lai khong qué 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chudn va dung

dich thrr.

Tinh ham lugng celecoxib, C;;H,;F;N;O,S, trong nang dura

vio dién tich pic trén sic ky dd cua dung dich chudn, dung

dich thar va ham lugng C,;H\4,F:N;O,S cua celecoxib

chuan.

Bao quan

Trong d6 dung kin.

Loai thudc

Thudc giam dau, chong viém.
Ham lurgng thuwong dung
100 mg, 200 mg.

VIEN NEN CELECOXIB

La vién nén chira celecoxib.
Ché pham phai dap {mg céc yéu cdu trong chuyen luén
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu céu sau day:

Ham lugng celecoxib, C;H ,F;N;0,S, tir 95,0 % dén
105,0 % so va&i lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

Trong phan Dinh lugng, pic chinh trén séc ky dd cua dung
dich thir phai c6 thdi gian luu tuong mg vai thoi gian luu
clia pic chinh trén sic ky d6 ciia dung dich chuén.

P9 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuay.

MGoi truong hoa tan: 1000 ml. Hoa tan 15,2 g trinatri
phosphat dodecahydrat (TT) va 10 g natri lauryl sulfat
(TT) trong 1000 ml nwée. Pidu chinh dén pH 12,0 £ 0,05
bing dung dich acid hydrocloric 1 M (TT) hoac dung dich
natri hydroxyd 1 M (TT), néu can.

Toc dg quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cach tién hanh:

Dung dich thir: Sau thoi gian hoa tan quy dinh lay mot
phén dich hoa tan va loc, bo vai mililit dich loc ddu. Pha
lodng dich loc bing méi truomg hoa tan dé dugc dung dich
c6 nong d6 khoang 8 pg/ml.

Dung dich chudn: Siéu am hoa tan 40 mg celecoxib chuin
trong 60 ml hén hop dung méi methanol - nweée (75 : 25)
va pha loang thanh 100 ml v6i cung hén hgp dung méi.
Pha lodng 2,0 ml dung dich thu dugc thanh 100,0 ml bing
moi trudng hoa tan.

Po d6 hap thu (Phu lyc 4.1) cia dung dich chuén va dung
dich thir & budc song 254 nm. Mau tring 1a moi trudng
hoa tan. Tinh ham luong celecoxib, C,;H,,F;N;0,S, hoa
tan dya vao do hap thy ctia dung dich chuén, dung dich thur
va ham luong C,,H,,F;sN;0,S ctia celecoxib chuén.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng celecoxib,
C,;H4F3N;0,S, so v6i lugng ghi trén nhdn duge hoa
tan trong 45 min.

Pinh lugng

Phuong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - methanol - dung dich dém (10
230 : 60).

Dung dich dém: Hoa tan 1,36 g kali dihydrophosphat (IT)
trong 1000 ml nwde. Didu chinh dén pH 3,0 + 0,05 bing
acid phosphoric (TT).

Dung méi pha mdu: Nuée - methanol (25:75).

Dung dich thu:: Can 20 vién, tinh khéi lwgng trung binh
vién va ngh:cn thanh bét min. Can chinh xac mot lugng
b6t thudc twong img véi khoang 100 mg celecoxib vao
binh dinh mirc 50 ml. Thém 30 ml dung méi pha mau, siéu
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am 30 min ¢ 02 tan, duy tri nhigt 49 bé siéu am khoang c6 mot pic chinh o thoi gian I WoNg Mg VG thar gig,

25 °C, sau dé. thém dung méi pha miu dén vach va licdéu. luu cia pic cephalexin trén sac ky d6 cua dung dich chujp,
Ly tam lay dich trong. Pha loang 2,0 m] dich trong thanh

25,0 ml bang dung méi pha miu, Joc. pH

Dung dich chuan: Hoa tan 40 mg celecoxib chui Ly il T ; i '
30 m dung mdi pha mdu VA pha loding thank 50,0 mi vg; X4 dinh tén hn dic g0 thinh 2 K PR {hed htng

cung dung méi. Pha lodng 5.0 m] dung dich thu duogc

dan trén nhan.

thanh 25,0 ml bang dung méi pha miu. Pinh lugng

Diéu kién sac ky: Phuong phap sic ky 16ng (Phy luc 5.3).

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh mirril  Pha dng: Hoa tan 0,985 g natri pentansulfonat (TT) trong
silica gel dung cho sac ky (5 pum). 1000 ;'n] hén hop acetonitril - merhc_moi - triethylamip .
Nhiét d9 cot: 60 °C. nwede (20 = 10 2 3 ¢ 170), diéu chinh dén pH 3,0 £ 0,1 bing
Detector quang pho tir ngoai diit & bugc song 215 nm. acid phosphoric (TT).

Toc dg dong: 1,5 ml/min. Dung dich chudn: Hoa tan mot luong cephalexin chun
Thé tich tiém: 10 pl. trong nudc dé thu duge dung dich chuan goc c6 nong ¢
Cach tien hanh: khoang 1,0 mg/ml. Hat chinh xac 10,0 ml dung dich chuiy

Kiém tra tinh phu hop cua h¢ thong: Trén sic ky dé cia gde vao binh dinh mirc 25 ml, pha loang bang pha dgng
dung dich chuan, s0 dia 1y thuyét tinh trén pic chinh khong ~ vira da dén vach, lac déu, loc. ,

nho hon 2000; hé s0 doi xirng khéng I6m hon 2.0: do léch Dung dich thur: Can chinh xac mot luong bot thude vig
chuén twong doi ctia dién tich pic chinh tir 6 I4n tiém lap binhdinh muc thich hop, hoa tan va thém nwdc vira du dé

lai khong qua 2,0 %. duoc dung dich c6 ndng do cephalexin khoang 1 mg/m|,
Tién hanh sac ky lan luot v6i dung dich chuén va dung lac déu, loc. Hut chinh xéc 10,0 ml dich loc vao binh dinh
dich thir. mirc 25 ml, pha loang bang pha dong vira du dén vach, lic

Tinh ham lugng celecoxib, C,;H,,F;N;0,S, trong vién déu, loc.

dya vao dién tich pic trén sic ky dé cua dung dich Diéu kién sdc ky: ,

chuan, dung dich thir va ham lwgng C,,H ,F,N,0,S cia Cot kich thude (25 cm * 4,6 mm) dugc nhéi pha tinh €
celecoxib chudn. chiu dugc pH thap (5 pm hodc 10 pm).

Detector quang phé tr ngoai dat & budce song 254 nm.

?;‘:}qgg’:m cin Téc d6 dong: 1,5 ml/min.
g do dumg Kan. Thé tich tiém: 20 pl.
Loai thudc Céch tién hanh:
Thuoc giam dau, chong viém. Kiém tra tinh pht hop ctia hé thong séc ky: Tién hanh sic
Ham lugng thudong dung ky va&i dung dich chuén, dé léch chuan twong doi cua dién

tich pic cephalexin tir 5 1an tiém lap lai khong duogc Ién
hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan lugt véi dung dich chuén va dung
BQT PHA HON DICH CEPHALEXIN dich thu.

Tinh ham lugng cephalexin, C,H;N;O.S, trong ché
pham dya vao dién tich pic cephalexin thu dugc trén sic
ky d6 cua dung dich thir, dung dich chudn va ham lugng
Ci6HsN;0,S trong cephalexin chuén.

100 mg, 200 mg.

La thudc bot hodc cdm dung dé pha hdn dich udng chira
cephalexin. Co thé c6 thém céc ta duoc thich hop tao mui
vi, tao mau, chét bao quan, chat 6n dinh hén dich,...

Hbn dich tao thanh sau khi pha theo huéng dan trén nhan
thubc phai dap (g céc yéu cau trong chuyén luan “Hon  Béo quin

dich thu6c” (Phu lyc 1.5). Trong d6 dyng kin. Dé noi khé mat, nhiét do khong qué
Bt pha hén dich phai dap ung cac yéu céu_tron'g chuyén 30 °C, tranh anh sang.

luan “Thude bot” (Phu luc 1.7) hodc “Thudc com™ (Phu Loai thubc

luc 1.8) va cac yéu cau sau day: Khang sinh nhém cephalosporin.
Ham lrgng cephalexin, CH;;N;O,S, tIr 90,0 % dén  pHam lugng thwong ding

110,0 % so vai lugng ghi trén nhan. 125 mg; 250 mg; 500 mg.

Pinh tinh

Trong phan Dinh luong, sic ky d6 cua dung dich thur phai
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