VIEN NEN BACLOFEN

La vién nén chlra baclofen. Ché phdm phai dap &ng cac yéu ciu trong chuyén luan “Thubc vién nén”
(Phu luc 1.20) va cac yéu ciu sau day:

Ham lwong baclofen, C1oH12CINO,, tir 90,0 % dén 110,0 % so vé&i lwgng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Phuong phap sac ky I&p méng (Phu luc 5.4).

Ban mdng: Silica gel.

Dung méi khai trién: Acid acetic bdng - nuéc - butan-1-ol (20 : 20 : 80).

Dung dich thirLac mét lwong bot vién twong tng véi 20 mg baclofen trong 20 ml hén hop ethanol -
acid acetic bang (4 : 1) trong 30 min va loc.

Dung dich dbi chiéu: Dung dich chira 0,1 % baclofen chuén trong hén hop ethanol - acid acetic béng (4
1.

Céch tién hanh: Cham riéng biét Ién ban mang 5 ul méi dung dich trén. Trién khai s&c ky téi khi dung
moéi di dwoc 15 cm. Dé khd ban méng ngoai khoéng khi. Phun dung dich ninhydrin (TT), sy ban mdng
& 100 °C trong 10 min. V&t chinh trén sac ky d6 cta dung dich thtr phai twong trng vé vi tri va mau séc
v&i vét chinh trén séc ky d6 ciia dung dich dbi chiéu.

B. Trong phan Dinh lwong, thoi gian lwu cla pic chinh trén s&c ky dé cta dung dich thir phai twong
(ng vé&i thdi gian lwu cla pic chinh trén sic ky dd cia dung dich chuan.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khuay.

Mobi trirong: 900 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Céch tién hanh:

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong va diéu kién sic ky thwc hién nhw mé ta trong phan Binh lwgng véi thé tich tiém la 100 pl.
Dung djch thtr. Sau théi gian hda tan quy dinh, hat 20 ml dich hda tan, loc qua mang loc cé kich thwéc
16 loc khéng qua 0,45 um, bd 10 ml dich loc d4u.

Dung dich chuén: Dung dich chira 0,001 % baclofen chuén trong pha dong.

Tinh Iwgng baclofen, C1oH12CINO2, hoa tan trong mdi vién dwa vao dién tich pic ctia baclofen thu dwoc
trén sac ky dd ctia dung dich thr, dung dich chuan va ham lwong C1oH12CINO2 clia baclofen chuén.
Yéu cédu: Khoéng dwoc it hon 70 % lwong baclofen, C1oH12CINO;, so véi lwong ghi trén nhan dwoc hoa
tan trong 45 min.

Tap chat A

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Dung dich chira 0,182 % natri hexansulfonat (TT) trong hdn hop acid acetic bang - methanol
- nhuwdce (5 : 440 : 560).

Dung dich thtr. Can mét lwgng boét vién twong ng véi 0,1 g baclofen vao binh dinh miérc 50 ml, thém
30 ml pha déng, siéu am trong 30 min va pha loang thanh 50,0 ml v&i cung dung méi, loc qua gidy loc
soi thuay tinh.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chira 0,004 % tap chat A chuan ctia baclofen trong pha dong.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira 0,2 % baclofen chudn va 0,004 % tap chat A chuan cla
baclofen trong pha déng.
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Diéu kién sac ky:

Cot kich thwée (25 cm x 4,6 mm) dwgc nhdi pha tinh C (10 um) (Spherisorb ODS 1a phu hop).
Detector quang phé t&r ngoai dét & bwéc séng 266 nm.

Téc do dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh pht hop cia hé théng: Trén sac ky db ctia dung dich ddi chiéu (2), d6 phan giai gitra pic
baclofen va pic tap chat A it nhat Ia 2,0.

Gioi han:

Trén séc ky dd cta dung dich thir, dién tich cha pic twong (ng véi pic tap chat A khéng duoc Ién hon
dién tich pic thu duwgctrén séc ky dé clia dung dich dbi chiéu (1) (2 %).

Pinh lwong

Phwong phap sac ky 1dng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Dung dich natri hexansulfonat (TT) 0,01 M pha trong hén hop acid acetic bdng - methanol -
nwéce (1: 100 : 100).

Dung dich thtr: Cho mét lweng bét vién twong trng véi 0,1 g baclofen vao binh dinh mdic 50 ml, thém
25 ml hén hop acid acetic bang - nuée (1 : 100), sieu am dé hoa tan. Thém methanol (TT) dén vach,
loc.

Dung dich chuén: Dung dich chiva 0,2 % baclofen chuan trong hén hop acid acetic bdng - methanol -
nwéce (1:100 : 100).

Dung dich phu hop hé théng: Dung dich chira 0,2 % baclofen chuan va 0,004 % tap chat A chuan cla
baclofen trong hén hop acid acetic bang - methanol - nudée (1 : 100 : 100).

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh 14 end-capped octadecyisilyl silica gel dung cho
séc ky (10 ym) (Nucleosil C18 la phu hop).

Detector quang phé t& ngoai dét & bwéc séng 265 nm.

Téc do dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 .

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cla hé thdng: Trén sac ky dd cia dung dich phu hop hé théng, do phan giai gitra
pic baclofen va pic tap chat A it nhat 1a 7,0.

Tinh ham lwong baclofen, C1oH12CINO2, trong ché phdm dwa vao dién tich pic baclofen thu dwoc trén
sac ky db cta dung dich thir, dung dich chuén va ham lvgng C1oH12CINO2 trong baclofen chuén.

Bao quan
Trong dd dwng kin, nhiét dd phong.

Loai thudc
Thubc gién co van.

Ham lwong thwong dung
10 mg.
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