PHENYLEPHRIN HYDROCLORID

HO N._
CH, .HCI

CoH14CINO2 P.t.I: 203,7
Phenylephrin hydroclorid la (1R)-1-(3-hydroxyphenyl)-2-(methylamino)ethanol hydroclorid, phai chira tt
98,5 % dén 101,0 % CgH14CINO3, tinh theo ché pham da lam khé.

Tinh chét
Bot két tinh mau trdng hodc gan nhu trdng. D& tan trong nwéc va ethanol 96 %. Diém chay khodng 143
°C.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, C, E.

Nhém 1I: B, C, D, E.

A. Phé hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phdm phai pht hop véi phd hap thu héng ngoai clia
phenylephrin hydroclorid chuin. Chuan bi mau do dang dia nén.

B. Hoa tan 0,3 g ché phadm trong 3 ml nwéc. Thém 1 ml dung dich amoniac lodng (TT). Co nhe thanh
bng bang diia thay tinh dé tao tinh thé. Tinh thé thu dwoc sau khi rira bang nuéc da va say & 105 °C
trong 2 h c6 diém chay tr 171 °C dén 176 °C.

C. Ché pham dap &ng phép thir Géc quay cuc riéng.

D. Hoa tan khoang 10 mg ché pham trong 1 ml nuéc. Thém 0,05 ml dung dich déng sulfat 12,5 % (TT)
va 1 ml dung dich natri hydroxyd 20 % (TT). Mau tim xuat hién. Thém 1 ml ether (TT) va lac, 1&p phia
trén khéng cé mau.

E. Ché ph&m phai cho phan &ng (A) cta ion clorid (Phu luc 8.1).

D6 trong va mau sac cta dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,00 g ché pham trong nudéc khéng cé carbon dioxyd (TT) dwoc chuan bij tiy
nuwéc céat (TT) va pha loang thanh 100,0 ml v&i cing dung mbi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau (Phu luc 9.3, phwong phap 2).

Gi&i han acid - kiém

Lay 10 ml dung dich S, thém 0,1 ml dung dich dé methyl (TT) va 0,2 ml dung dich natri hydroxyd 0,01
M (TT). Dung dich phai c6 mau vang. Dung dich phai chuyén sang mau dé khi thém khéng quéa 0,4 ml
dung dich acid hydrocloric 0,01 M (TT).

Géc quay cwce riéng
Tw -43° dén -47°, tinh theo ché pham da lam kho (Phu luc 6.4).
Dung dung dich S dé do.

Tap chat lién quan

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

Dung djch dém pH 2,8: Hoa tan 3,00 g natri octansulfonat (TT) trong 1000 ml nuéc dung cho sac ky
(TT) bang cach khudy déu trong 30 min va diéu chinh dén pH 2,8 bang dung dich acid phosphoric
loéng (TT).

Pha dong A: Acetonitril TT; - dung dich dém pH 2,8 (10 : 90).
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Pha ddng B: Dung dich dém pH 2,8 - acetonitril TT1 (10 : 90).

Hbn hop dung moéi: Pha dong B - pha dong A (20 : 80).

Dung dich thd~ Hoa tan 50,0 mg ché pham trong hén hop dung méi va pha loang thanh 50,0 ml véi
cung dung mbi.

Dung dich déi chiéu (1): Pha lodng 5,0 ml dung dich tht thanh 100,0 ml bang hén hgp dung méi. Pha
lodng 2,0 ml dung dich thu dwoc thanh 100,0 ml bang hén hop dung méi.

Dung dich déi chiéu (2): Hda tan phenylephrin hydroclorid chuan dung dé dinh tinh pic (chia tap chat C
va E) c6 trong mét lo chuan (khodng 2 mg) trong 2 ml hdn hop dung méi.

Piéu kién sac ky:

Cét kich thuwéc (5,5 cmx 4,0 mm) dwoc nhdi pha tinh end-capped octadecylsilyl silica gel dung cho sdc
ky (3 ym).

Nhiét do cét: 45 °C.

Detector quang phé t&r ngoai dat & bwédc séng 215 nm.

Tbc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh sé&c ky theo chwong trinh dung méi nhw sau:

Thei gian Pha dong A Pha dong B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0-3 93 7
3-13 93 - 70 7— 30

13-14 70 — 93 307

S dung sé&c ky d6 cta dung dich dbi chiéu (2) dé xac dinh pic cla tap chat C va E.

Thaoi gian lwu twong dbi so véi phenylephrin (thdi gian lwu khodng 2,8 min): Tap chat C khoang 1,3; tap
chét E khoang 3,6.

Kiém tra tinh phu hop cta hé théng: Trén sic ky dd cta dung dich thtr, hé sb déi xirng cla pic chinh
khéng qua 1,9. Trén sac ky db cta dung dich ddi chiéu (2), ty sé dinh - hdm (H,/H,) it nhat Ia 5,0; trong
d6 H, 1a chiéu cao dinh pic tap chat C so v&i dwérng nén va Hy 1a chiéu cao tinh tlr dwdng nén lén dén
day hém gitra pic tap chat C va pic phenylephrin.

Dé tinh ham lwgng, nhan dién tich pic clia cac tap chat sau v&i hé s hiéu chinh twong (rng: tap chat C
la 0,5; tap chat E 1a 0,5.

Gioi han:

Tap chét C va E: V&i mbi tap chét, dién tich pic khéng dwoc 16n hon dién tich pic chinh thu dwoc trén
sac ky d6 cta dung dich ddi chiéu (1) (0,1 %).

Tap don khac: V&i méi tap chét, dién tich pic khéng dwoc Ién hon dién tich pic chinh trén sac ky dé
clia dung dich ddi chiéu (1) (0,10 %).

Téng dién tich pic cla tat ca cac tap chat khong dwoc Ién hon 2 14n dién tich pic chinh thu dwoc trén
sac ky d6 cta dung dich déi chiéu (1) (0,2 %).

B& qua nhirng pic cé dién tich nhd hon hodc bang 0,5 1an dién tich pic chinh thu dworc trén séc ky dd
clia dung dich déi chiéu (1) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chét A: (1R)-2-amino-1-(3-hydroxyphenyl)ethanol (norphenylephrin).

Tap chét C: 1-(3-hydroxyphenyl)-2-(methylamino)ethanon (phenylephron).

Tap chét D: (1R)-2-(benzylmethylamino)-1-(3-hydroxyphenyl)ethanol (benzylphenylephrin).

Tap chét E: 2-(benzylmethylamino)-1-(3-hydroxyphenyl)ethanon (benzylphenylephron).
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Sulfat
Khéng dwoc qua 0,05 % (Phu luc 9.4.14)
Dung dung dich S dé thir.

Mat khéi lwgng do lam khé
Khéng dwoc qua 1,0 % (Phuluc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

Tro sulfat
Khéng dwoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phwong phéap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Dinh lwong

Hoa tan khoang 0,150 g ché pham trong hén hop gébm 0,5 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) va
80 ml ethanol 96 % (TT). Chuan dod bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CP). Xac dinh
diém tirong dwong bang phuong phap chuan dd do dién thé (Phu luc 10.2). Doc thé tich dung dich
natri-hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CP) tiéu thu gitra 2 diém ubn.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol (CB) twong dwong véi 20,37 mg CoH14CINO-.

Bao quan
Trong dé dwng kin, tranh anh sang, & nhiét dd phong.

Loai thudc
Thubc chi van alpha-adrenergic.

Ché pham
Thubc nhd mat, thubc tiém. Dang phdi hop.
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