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BETAHISTIN DIHYDROCLORID
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CsH12N2.2HCI P.t.I: 209,1

Betahistin dihydroclorid 1a N-methyl-2-(pyridin-2-yl)ethanamin dihydroclorid, phai chira tr 99,0 % dén
101,0 % CsH12N2.2HCI, tinh theo ché phadm da lam khé.

Tinh chat
B&t mau trdng hodc vang nhat, rat hat &m. Rat tan trong nwéc, tan trong ethanol 96 %, thuc té khong
tan trong 2-propanol.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, D.

Nhom 1l B, C, D.

A. Phé hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché pham phai phu hop véi phd hdp thu hdng ngoai clia
betahistin dihydroclorid chuan.

B. Phuong phép séc ky Iép méng (Phu luc 5.4).

Ban mdng: Silica gel GF2sa.

Dung méi khai trién: Amoniac ddm déc - ethyl acetat - methanol (0,75 : 15 : 30).

Dung dich thix. Hoa tan 10 mg ché pham trong 2 ml ethanol 96 %(TT).

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 10 mg betahistin dihydroclorid chuan trong 2 ml ethanol 96 %(TT).

Céch tién hanh: Cham riéng biét 1&n ban méng 2 ul mdi dung dich trén. Trién khai séc ky dén khi dung moéi
di dwoc khodng 2/3 chiéu dai ban méng. Sdy ban méng & 110 °C trong 10 min va quan sat dwdi anh sang
tlr ngoai & budc séng 254 nm. Vét chinh trén séc ky dé ctia dung dich thir phai gibng véi vét chinh trén sac
ky dd ctia dung dich ddi chiéu vé vi tri va kich thuérc.

C. Ché pham c6 nhiét d6 néng chay ttr 150 °C dén 154 °C (Phu luc 6.7)

D. Ché pham phai cho phan (rng (A) cla clorid (Phu luc 8.1).

D6 trong va mau sac cta dung dich

Dung dich S: Hda tan 5,0 g ché pham trong nwéc khéng cé carbon dioxyd (TT) va pha loang thanh
50 ml vé&i cung dung mai.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khéng dwoc c6 mau dam hon mau mau Ng (Phu luc 9.3,
phwong phap 2).

pH
pH cta dung dich S phai tir 2,0 dén 3,0 (Phu luc 6.2).

Tap chat lién quan
Phwong phap sac ky 16ng (Phu luc 5.3).
Pha déng: Hoa tan 2,0 g natri dodecyl sulfat (TT) trong mét hédn hop chiva 15 ml dung dich acid sulfuric
(TT) 10 % (tt/tt); 35 ml dung dich tetrabutylamoni hydrosulfat (TT) 1,7 % va 650 ml nuéc; diéu chinh
dén pH 3,3 bang dung dich natri hydroxyd lodng (TT). Sau d6 tron déu véi 300 ml acetonitril (TT).
Dung dich thd- Hoa tan 25 mg ché pham trong pha déng va pha lodng thanh 25,0 ml bang pha dong.
Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 10 mg betahistin dihydroclorid chuan va 10 mg 2-vinylpyridin (TT)
trong pha déng va pha lodng thanh 50,0 ml bang pha déng. Pha loang 2,0 ml dung dich thu dwoc thanh
50,0 ml bang pha dong.
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Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thr thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loang 2,0 ml dung dich déi chiéu (2) thanh 10,0 ml bang pha déng.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (15 cm x 3,0 mm) dwoc nhdi pha tinh base-deactivated end-capped octadecylsilyl silica
gel dung cho séc ky (5 ym).

Detector quang phd t& ngoai dét & bwéc séng 260 nm.

Tbc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh séc ky véi thoi gian gap 4 14n thoi gian lwu clia betahistin.

Thoi gian lwu twong dbi so véi betahistin (thdi gian lwu khodng 7 min): Tap chét B khoang 0,2; tap chét
A khoang 0,3; tap chat C khoang 3.

Kiém tra tinh pht hop cla hé théng: Trén sac ky dé ctia dung dich ddi chiéu (1), d6 phan giai gitra pic
2-vinylpyridin va pic betahistin khéng nhé hon 3,5.

Dé tinh ham Iwong, nhan dién tich pic cla tap chat B v&i hé sb hiéu chinh 1a 0,4.

Gioi han:

Tap chét A, B, C: V&i mbi tap chéat, dién tich pic khéng dwoc I16n hon dién tich pic chinh thu dwoc trén
séac ky do ctia dung dich dbi chiéu (3) (0,2 %).

Tap chét khac: V&i mbi tap chét, dién tich pic khédng dwoc Ién hon 0,5 1an dién tich pic chinh trén sac
ky d& clia dung dich déi chiéu (3) (0,10 %).

Tdng dién tich pic clia tit ca cac tap chat khong dwoc Ién hon 0,5 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén
sac ky do ctia dung dich dbi chiéu (2) (0,5 %).

B& qua nhirng pic c6 dién tich nhd hon 0,25 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén sac ky dd clia dung
dich di chiéu (3) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chét A: 2-Ethenylpyridin (2-vinylpyridin).

Tap chét B: 2-(pyridin-2-yl)ethanol.

Tap chat C: N-methyl-2-(pyridin-2-yl)-N-[2-(pyridin-2-yl)ethyllethanamin.

Mat khéi lwong do 1am khoé
Khéng dwoc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

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

Binh lwong

Hoa tan khoang 80,0 mg ché pham trong 50 ml ethanol 96 % (TT). Chudn dé bang dung dich natri
hydroxyd 0,1 N (CP). Xac dinh diém twong dwong bang phwong phap chuan do do dién thé (Phu luc
10.2). Doc thé tich dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) tiéu thu tai diém udn thir hai.

1 ml dung djch natri hydroxyd 0,1 N (CP) twong dwong v&i 10,46 mg CsH12N2.2HCI.

Bao quan
Trong dd dwng kin.

Loai thudc
Thudc khang histamin.

Ché pham
Vién nén.
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