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va déng phan déi quang
C24H26N204 P.t.I: 406,5

Carvedilol la (2RS)-1-(9H-carbazol-4-yloxy)-3-[[2-(2-methoxyphenoxy)ethyllamino]propan-2-ol, phai
chtra tir 99,0 % dén 101,0 % C24H26N204, tinh theo ché phdm da lam khé.

Tinh chét
Bot két tinh mau trdng hodc gan nhw trng, da hinh. Thuc té khéng tan trong nuwéc va cac dung dich
acid loang, hoi tan trong methylen clorid, kho tan trong ethanol 96 %.

Dinh tinh

Phé hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) cla ché phdm phai phu hop véi phd hép thu hdng ngoai cla
carvedilol chudn. Néu phd héng ngoai & trang thai ran clia mau thir khac véi phd héng ngoai cua
carvedilol chuan thi hoa tan riéng ré ché phdm va chuén trong 2-propanol (TT), bbc hoi t¢i cén rdi tién
hanh ghi lai phé ctia can méi.

Tap chét lién quan

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

Pha ddng: Hba tan 1,77 g kali dihydrophosphat (TT) trong nwéc va pha lodng thanh 650 ml v&i cung
dung méi, diéu chinh dén pH 2,0 bang acid phosphoric (TT), sau d6 thém 350 ml acetonitril (TT).

Dung dich thtv. Hda tan 25 mg ché pham trong pha déng va pha loéng thanh 25,0 ml v&i cung dung méi.
Dung djch dbi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thtr thanh 100,0 ml bang pha déng. Pha loang
1,0 ml dung dich thu dwgc thanh 10,0 mli béng pha déng.

Dung djch dbi chiéu (2): Hda tan 5 mg tap chat C chuén cla carvedilol trong 5,0 ml pha dong va pha
lo&ng thanh 100,0 ml v&i cung dung méi. Pha lodng 4,0 ml dung dich thu dwoc thanh 100,0 ml bang
pha déng. Tiép tuc pha loang 1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 10,0 ml bang pha déng

Dung dijch dbi chiéu (3): Hda tan 5 mg carvedilol chudn dung dé kiém tra tinh phu hop cliia hé théng
(chtra tap chét A va D) trong pha déng va pha loéng thanh 50,0 ml v&i cung dung méi.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thuwée (15 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh end-capped octyisilyl silica gel dung cho séc ky (5 ym).
Nhiét dé cét: 55 °C.

Detector quang phd ttr ngoai d&t & buéc séng 240 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh séc ky véi thei gian gap 6 1an thoi gian lvu cda carvedilol.

S dung sac ky dd cung cap kém theo carvedilol chuan dung dé kiém tra tinh phu hop ctia hé théng va
sac ky dd ctia dung dich dbi chiéu (3) d& xac dinh pic clia tap chat A va D. S dung séc ky d6 cta dung
dich déi chiéu (2) dé xac dinh pic cta tap chat C.

Thaoi gian lwu twong dbi so véi carvedilol (thdi gian lwvu khodng 4 min): Tap chat A khoang 0,5; tap chét
C khoang 2,9; tap chét D khoang 3,8.

Kiém tra tinh phu hop cla hé théng: Trén sic ky db cta dung dich ddi chiéu (3), d6 phan giai gitra pic
tap chét A va pic carvedilol it nhat Ia 3,5; trén sac ky dd cta dung dich déi chiéu (2), ti sé tin hiéu trén
nhiéu it nhat la 10 dbi v&i pic tap chét C.
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Dé tinh ham lwong, nhan dién tich pic cla tap chat A véi hé sé hiéu chinh 1a 2,0.

Gioi han:

Tap chét A: Dién tich pic tap chat A khéng dwoc Ién hon 2 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky
dd cha dung dich déi chiéu (1) (0,2 %).

Tap chét D: Dién tich pic tap chat D khéng dwoc I&n hon 1,5 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén sac
ky d6 ctia dung dich ddi chiéu (1) (0,15 %).

Tap chat C: Dién tich pic tap chat C khéng dugc Ion hon dién tich pic twong wng thu dwoc trén sac ky
dd ctia dung dich ddi chiéu (2) (0,02 %).

Tap chat khac: V&i méi tap chét, dién tich pic khdng duoc Ién hon dién tich pic chinh trén sac ky d6
ctia dung dich dbi chiéu (1) (0,10 %).

Tbng dién tich pic cta tAt ca cac tap chéat (trr tap chat C) khéong dwoc Ién hon 5 1an dién tich pic chinh
thu dworc trén sac ky do ctia dung dich ddi chiéu (1) (0,5 %).

Bd qua nhirng pic c6 dién tich nhd hon 0,5 lan dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky dé cta dung
dich dbi chiéu (1) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chat A: 1-[[9-[2-hydroxy-3-[[2-(2-methoxyphenoxy)ethyl]amino]propyl]-9H-carbazol-4-yl]oxy]-3-[[2-(2-
methoxyphenoxy)ethylJamino]propan-2-ol.

Tap chét B: 1,1'-[[2-(2-methoxyphenoxy)ethyl]nitrilo]bis[3-(9H-carbazol-4-yloxy)propan-2-ol].

Tap chét C: (2RS)-1-[benzyl[2-(2-methoxyphenoxy)ethyllamino]-3-(9H-carbazol-4-yloxy)propan-2-ol.

Tap chéat D: 1-(9H-carbazol-4-yloxy)-3-[4-[2-hydroxy-3-[[2-(2-methoxyphenoxy)ethylJamino]propoxy]-9H-carbazol-
9-yl]propan-2-ol.

Mat khéi lwong do 1am khé
Khéng dwoc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

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

Dinh lwong

Hoa tan 0,350 g ché pham trong 60 ml acid acetic khan (TT). Chuan dd bang dung dich acid percloric
0,1 N (CP). Xac dinh diém két thic bang phwong phap chuén dd do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) twong dwong v&i 40,65 mg CosHzsN204.

Bao quan
Trong dé dwng kin, & nhiét dd phong cé diéu nhiét.

Loai thuéc
Thubc chen beta-adrenergic, gidan mach.

Ché pham
Vién nén.
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