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VIEN NEN VALSARTAN

Ché phém
yién nén, nang.

yIEN NEN VALSARTAN
La vién nén chira valsartan.

Ché pham phai ddp (mg cac yéu cu trong chuyen ludn
“Thube vién nén” (Phy lyc 1.20) va céc yéu chu sau day:

gam lugng valsartan,C,,H,N.O,, tir 95 ,0 % dén 105,0 %
s0 voi lugng ghi trén nhén,

pinh tinh

Trong phan Dinh lugng, pic chinh trén sc ky dé cia dung
dich thir phai ¢6 thoi gian luu twong {mg véi thoi gian luu
ciia pic chinh trén sdc ky dé cia dung dich chuén.

p6 hoa tan (Phy luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moi rnrd‘ng hoa tan: 1000 ml dung dich dém phosphatpﬂ

6,8.

Dung dich dém phosphat pH 6,8: Hoa tan 6,805 g kali

dihydrophosphat (TT) va 0,896 g natri | hydroxyd (TT) trong

nede va pha loang thanh 1000 ml bang mede. Piéu chinh
dén pH 6,8 bing dung dich natri hydroxyd 0,2 M (TT) hodc

dung dich acid phosphoric 1 M (TT). Pubi khi.

Téc do quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir: Sau thdi gian hoa tan quy dinh, 1y mot
phin dich hoa tan va lgc. Pha lodng voi mdi trudng hoa
tan néu can.

Dung dich chudan: Dung dich chia (L/1000) mg/ml
valsartan chuin trong dung dich dém pH 6,8 [L 1a ham
lrong valsartan (mg) trén nhén cta vién nén]. Pha lodng
véi mdi tredmg hoa tan néu can dé duge dung dich o nong

d5 tuong dwong ndng do valsartan trong dung dich thir.
Do d6 hap thu (Phu luc 4.1) cua dung dich chudn va dung

dich thir & buée séng 250 nm. Mau tring 1a dung dich dém

phosphat pH 6,8.

Tinh luong valsartan dd hoa tan dya vao dd hép thy do

duge ciia dung dich thir, dung dich chuin va ham lwong

CyH30NO; ctia valsartan chuan.

Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) luong valsartan,

CoHyoN;0;, so vai lugng ghi trén nhan dugce hoa tan trong
30 min.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phy luc 5.3). Pha dong, dung
moi pha mau, dung dich phén glal dung dich thir va didu
kién séc ky nhu mo ta trong phan Dinh luong.

Dung dich dsi chiéu: Pha loang 2.0 ml dung dich thir thanh
100,0 ml bing dung moi pha mau. Tiép tuc pha lodng 5,0 ml

dung dich thu dugc thanh 50,0 ml bing dung méi pha miu.
Dung dich thie 36 nhay: Pha loang dung dich chuin ¢
muc Dinh lugng dé thu dugc dung dich chira 0,1 pg/mi
valsartan chuan trong dung mdi pha mau, .

Kiém tra tinh phu hgp cua hé théng: Trén sic ky dé cia
dung dich phan giai, d¢ phén giai gira pic tap chat B cia
valsartan va pic valsartan it nhét 1a 1,5, B§ léch chuin
twong dbi cua dlf:n tich pic valsartan tir 6 lan t1em lap |a|
dung dich d6i chiéu khong lén hon 10,0 %. Trén sic ky db
cua dung dich thur 6 nhay, ty sd tin hiéu trén nhidu it nhat
la 10 ddi voi pic valsartan

Gidi han: Trén sic ky dd cua dung dich thir:

Dién tich cta bat ky pic tap chat nao khéng duge 16m hon
dién tich pic chinh trén sdc ky dd cia dung dich ddi chiéu
(0,2 %).

Tong dién tich céc pic tap chét khong dugce 1én hon 2 lan
dién tich pic chinh trén sic ky dd cua dung dich déi chiéu
(0,4 %).

Bé qua pic tap chit B va céc tap chét co dién tich  pic nhé
hon hodc bing 0,25 14n dién tich pic chinh trén sic ky dd
cuia dung dich doi chiéu (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chét B: N-Butyryl-N-{[2’-(1H-tetrazol-5-yl)biphenyl-4-y]
methyl}-L-valin.

DPinh lw¢ng

Phuong phap sic ky long (Phy lyc 5.3).

Pha dpng: Acetonitril - nwée - acid acetic bang (500 : 500
sl

Dung méi pha mdu: Acetonitril - nudc (1 : 1),

Dung djch thir géc: Cho 20 vién nén vao binh dinh mirc
dung tich thich hgp. Thém nude vao binh (khoang 10 %
thé tich binh), lic dén khi vién rd hoan toan (khoang 5 min).
Thém acetonitril (TT) (khoang 80 % thé tich binh). Lic
30 min, sau do6 siéu &m 10 min. Dé ngudi v& nhiét d6 phong
va thém acetonitril (TT) dén vach, lic déu, ly tdm.

Dung dich thie: Pha lodng dung dich thir gbc bing dung méi
pha mau dé thu duoc dung dich chira 0,2 mg/ml valsartan.
Dung dich chuan: Dung dich chira 0,20 mg/ml valsartan
chuén trong dung méi pha mau.

Dung dich phan gidi: Dung dich chira 2 pg/ml tap chat
B chuan cua valsartan va 20 pg/ml valsartan chuén trong
dung moi pha méu.

Diéu kién sdc ky:

Cdt kich thude (25 em x 4,6 mm) dwgc nhdi pha tinh C
(10 pm).

Nhiét dg cot: 30 °C.

Detector quang pho tir ngoai dat & budce séng 230 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 ul.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh ph hgp cua hé théng: Trén sic ky do cia
dung dich phan giai, dj phéan giai giita pic tap chat B cua

1635




_

https://ftrungtamthuoc.com/

VASELIN TRANG
VASELIN |

v

BAN BO SUNG DBVNy

valsamn va pic valsartan it nhat 1a | & DG léch chuin
tuong d6i cua dJén tich pic valsartan tir 5 ldn tiém lap lai
dung dich chuén khéng dugc 16m hon 2,0 %.

Tinh ham lugng valsartan, Cz,,l-lmNsoh trong vién dya vao
dién tich pic thu dugc trén sac ky dd ctia dung dich thir, dung
dich chuén va ham lugng C,H,,N,0, cia valsartan chuin.

Béo quan
Trong d0 dung kin.

Loai thude
Piéu tri ting huyét ap.

Ham lwgng thudng dung
40 mg, 80 mg, 160 mg.

VASELIN TRANG
Parafin mém triing

Vaselin tring 1a mot hon hop céc hydrocarbon mém 1y tir
diu moé, di dugc tinh ché va ty mau hoan toan hodc gin
nhu hoan toan. Ché phim c6 thé chira chit chéng oxy héa
thich hop.

Ché phédm duge mé ta trong chuyén luan nay khéng thich
hop lam ta dugc thuée uéng.

Tinh cht

Khéi mém, nhom, trong mé, mau tréing hay gin nhu tring,
¢6 huynh quang nhe dudi anh sang ban ngay khi ¢ trang
thai tan chay.

Thyc té khong tan trong nudc, ethanol 96 % va glycerin,
kho tan trong methylen clorid.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhém 1: A, B, D.

Nhoém 2: B, C, D.

A. Phd hap thy hong ngoa1 (Phu luc 4.2) caa ché pham
phai phui hop véi phé hép thy hdng ngoai cua vaselin tring
chuén.

Lay khoang 2 mg ché pham lén 1 dia nén natri clorid, trai
déu ché phim bang | dia nén natri clorid khac rdi nhac 1
dia nén ra va tién hanh do pho

B. Piém nhé giot cua ché phim trong khodng 35 °C dén
70 °C va khong dugc chénh 1éch qua 5 °C so vdi gia tri
ghi trén nhin. Xac dinh diém nho giot cua ché phﬁm theo
phuong phép 4, Phu luc 6.7. Tién hanh d6 ddy ché pham
vao cb¢ dyng miu thir nhu sau: Dun néng ché phim &
nhi¢t 9 khong qué 80 °C, vira dun vira khudy dé dam bao
ché phdm néng déu, ddng nhat. Lam am coc dung bang
kim loai & nhiét dd khong qua 80 °C trong tu say, lay coc
ra va dit trén mot dia sach hoac khay su, rot ché pham da
néng chay vao vira du dén diy cbc. Dé ngudi cdc trén dia
hojc khay trong 30 min, dit coc trong cach thiy & 24 °C
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dén 26 °C trong 30 dén 40 min. Lam phéng be mit miy
thir bang mét nhit dao hodc ludi dao cao, tranh én vao ché
phém trong céc.

C. Lam tan chay hoan toan 2 g ché pham, thém 2 ml nuge,
0,2 ml dung dich iod 0,05 M (TT). Lic déu, dé ngudi, 16p
trén xuét hle;n mau hong tim hodc nau.

D. Che phdm phai dap img yéu cAu phép thir B§ trong v3
mau sic cua dung dich.

D@ trong va mau sic ciia dung dich

Lay 12 g ché pham, lam tan chdy trén cach thuy. Khéi
chét 16ng khong duge ddm mau hon hdn hop gdm 1 thé
tich dung djch géc mau vang va 9 thé tich dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) (Phu lyc 9.3, phuong phap 2).

Gio6i han acid - kiém

Thém 20 ml nudce s6i vao 10 g ché pham va lac manh trong
1 min. Dé nguéi va gan 1ay 16p nuéc. Thém 0,1 ml dung
dich phenolphtalein (TT) vao 10 ml nudc vira gan ra, dung
dich khéng mau. Mau cua chi thi phai chuyen sang do khi
thém khéng qua 0,5 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N
(cp).

Thé chat

60 dén 300. Pugc x4c dinh theo phuong phap sau:

Dung cu

Xuyén thau ké gdm mot gia d& va mot mili xuyén. Dung cy
thich hop nhu Hinh 1.

Hinh I - Xuyén thiu ké
Chii din:
A T%lang do do dam sau cua mii xuyén, dugc chia vach
deén 1/10 mm

B. Truc thing dimg dé giit va chinh huéng miii xuyén

C. Bﬁ’ph«ﬁn gitr va tha tw ddng mili xuyén trong thdi gian
nhat dinh

. Try dimg cita gia d& dam bao miii xuyén dugc lip thing
ding va b¢ d0 ndm ngang

. Mt xuyén (Hinh 2.a va 2.b)
Céc dung méu thir

. Bé d& ngang

. Thiét bj diéu chinh mat phing ngang ciia bé d&

=
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