VIEN NEN ETODOLAC

La vién nén chira etodolac. Ché phdm phai dap (rng cac yéu cau trong chuyén luan “Thuébc vién nén”
(Phu luc 1.20) va cac yéu ciu sau day:

Ham lwong etodolac, Ci7H21NOs, tir 90,0 % dén 110,0 % so VO lwong ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Trong phan Binh lwong, théi gian wu cha pic chinh thu dwoc trén sic ky db cha dung dich thiy phai
twong (ng véi thoi-gian lwu cha pic chinh trén sac ky d6 ctia dung dich chuén.

B. Trong phan Binh lvgng, phd hap thu tir ngoai xac dinh trén pic chinh cia dung dich thir phai twong
&ng v&i phd tlrngoai thu dwoc tir pic chinh ctia dung dich chuén.

D6 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gié quay.

Mobi treeong hoa tan: 1000 ml dung dich dém phosphat pH 6, 8.

Dung dich dém phosphat pH 6,8: Tron 250,0 ml dung dich kali dihydrophosphat (TT) 0,2 M vé&i 112,0 ml
dung dich natri hydroxyd 0,2 M (TT) va thém nuwdéc vira da 1000 ml.

Téc dé quay: 100 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Dung dich thir: Sau théi gian hoa tan quy dinh, hat dich hoa tan, loc, bé dich loc dau. Pha lodng, néu
can, bang moi trwdng hoa tan d& dwoc dung dich c6 ndng do etodolac khoang 0,02 mg/ml.

Do d6 hap thu (Phu luc 4.1) cta dung dich thu dwoc & budc séng cuwc dai 274 nm, cdc do day 1 cm,
ding mdi trweng hoa tan lam mau trdng. So sanh véi dung dich etodolac chudn dwoc pha trong moi
trwdng hoa tan cé ndng dd etodolac twong dwong véi dung dich thir.

Tinh lwong etodolac, C17H21NOs, hda tan trong mdi vién dwa vao do hap thu cta dung dich chuan,
dung dich thir va ham lwgng ctia C17H21NO3 trong etodolac chuén.

Yéu cdu: Khéng dworc it hon 80 % (Q) lwong etodolac, C17H21NOs, so véi lwong ghi trén nhan dwoc
hoa tan trong 30 min.

Tap chat lién quan

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

Pha ddng A: Dung dich chwva 0,77 g/L amoni acetat (TT) trong nuworc.

Pha déng B: Acetonitril - pha déng A (90 : 10).

Dung djch thir. Can chinh xac mét lwong bot vién (cha it nhat 20 vién) twong (ng véi khodng 50 mg
etodolac vao binh dinh mtrc 50 ml, thém 30 ml acetonitril (TT) siéu am (khodng 15 min) dé hoa tan, va
thém acetonitril (TT) dén vach.

Dung dijch dbi chiéu (1): Dung dich chira 1,0 mg/ml etodolac chudn va 0,002 mg/ml tap chat H chuan
clia etodolac trong acetonitril (TT), siéu am dé& hoa tan néu can.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chtra 0,002 mg/ml etodolac chuén va 0,002 mg/ml tap chat H chuén
clia etodolac trong acetonitril (TT), siéu am dé& hoa tan néu can.

Dung dich dbi chiéu (3): Pha lodng dung dich déi chiéu (2) bang acetonitril (TT) dé thu dwoc dung dich
chtra 1,0 pg/ml etodolac chuén va 1,0 pug/ml tap chat H chuan cla etodolac.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (15 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh butyl silan (3,5 um).

Nhiét dé c6t: 35 °C.

Detector quang phd tt ngoai d&t & buéc séng 225 nm.

Nhiét d6 buéng tiém mau: 5 °C.
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Téc dd dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 5 pl.
Céach tién hanh:

Tién hanh séc ky theo chwong trinh.-dung méi nhw sau:

Théigian Pha déng A Pha déng B
(min) (% t/tt) (% t/tt)
0-25 80 — 50 20 — 50

25-50 50 50

Chu y: Sau méi lan tiém, can bang cot bang pha déng A - pha ddng B (80 : 20), thoi gian can bang cé
thé 1a 15 min.

Thei gian lwu twong di clia cac chat dwoc trinh bay trong Bang 1

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén sac ky d6 ctia dung dich ddi chiéu (1), d6 phan giai gitra pic
etodolac va pic tap chat H khéng nhé hon 3,0. Bd 1éch chuan twong dbi ctia dién tich pic etodolac va
dién tich pic tap chat H thu dwoc tir 6 1an tiém 13p lai dung dich dbi chiéu (2) khéng I&n hon 5,0 %. Trén
sac ky déctia dung dich dbi chiéu (3), ty s6 tin hiéu trén nhiéu clia pic etodolac va pic tap chat H khong
nhé hon 10.

Tinh ham lwong phan trdm tap chat H trong ché phadm dwa vao dién tich pic tap chat H trén sac ky dé
cta dung dich thr, dung dich dbi chiéu (2) va ndng d6 clia tap chat H chuan trong dung dich déi chiéu
).

Tinh ham lwong phan tram céac tap don khac trong ché pham, néu co, dwa vao dién tich pic tap don
trén séc ky do cta dung dich thi, dién tich pic etodolac trén s&c ky dd cta dung dich ddi chiéu (2) va
néng dd cuia etodolac chuan trong dung dich dbi chiéu (2).

Gi6i han: Xem Bang 1.

Thei gian lwu Gidi han
twong doi (%)
Etodolac 1,0 —
Tap chét H (7-ethyltrypthanol) 1,1 0,3
Tap don khac — 0,2
Téng tap — 1,0

B& qua cac tap chat c6 ham lwong nhé hon hodc bang 0,1 %.
Ghi chu:
Tap chét H: 2-(7-Ethyl-1H-indol-3-yl)ethan-1-ol.

Dinh lwong

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

Pha dbng: Acetonitril - nwée - acid phosphoric (500 : 500 : 0,25).

Dung dich thd: Can 20 vién, tinh khéi lwong trung binh vién va nghién thanh bot min. Can chinh xac
mot lwong bot vién twong tng véi khoang 1000 mg etodolac vao binh dinh mirc 500 ml. Thém 300 ml
pha déng, lac 15 min, siéu am 5 min, dé ngudi va thém pha ddng dén vach, tron déu. Loc, bé vai mililit
dich loc d4u. Pha lodng 10,0 ml dich loc thanh 100,0 ml bang pha dodng, trén déu va loc qua mang loc
0,45 um ngay trwédc khi str dung.

Dung dich chudn: Dung dich chiva 0,2 mg/ml etodolac chuén trong pha doéng. Dung dich pha dung
trong ngay.

Dung dich pht hop hé théng: Dung dich chira 0,01 mg/ml tap chat C chuén cla etodolac va 0,2 mg/ml
etodolac chuén trong pha déng.

Diéu kién s&c ky:
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Cot kich thwde (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (10 pm).

Detector quang phd tt ngoai d&t & buéc séng 274 nm. Dung detector day diod cho Binh tinh B.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh pht hop cta hé théng: Trén sic ky dd ctia dung dich phu hop hé théng, thdi gian Iwu
twong dbéi so v&i etodolac cla tap chat C |4 0,8; do phan gidi gitra pic tap chat C va pic etodolac it nhat
la 2. Trén sac ky dd cia dung dich chuan, hé s dbi xirng clia pic etodolac khéng I1&6n hon 2; d6 léch
chuén twong dbi ctia dién tich pic etodolac thu dwoc tir 6 1an tiém 13p lai khéng I6n hon 2 %.

Tinh ham lwong etodolac, C17H21NOs3, trong ché phadm dwa vao dién tich pic etodolac thu dwoc trén séc
ky d6 ctia dung dich thir, dung dich chuan va ham lwong C17H21NO; trong etodolac chuan.

Bao quan
Trong dd dwng kin, & nhiét d6 phong.

Loai thudc
Thubc e ché cyclo-oxygenase, gidm dau, chéng viém.

Ham lwong thwong dung
200 mg, 300 mg, 400 mg.
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