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Citicolin natri la cytidin-5’-diphosphocholin natri, phai chira tir 98,0 % dén 102,0 % C14H25N4NaO11P-,
tinh theo ché pham khan.

Tinh chét
Tinh thé hoéc bot két tinh mau trédng, khéng mui. D& tan trong nwéc, khéng tan trong ethanol va aceton.

Dinh tinh

A. Phé hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché pham phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai cuia
citicolin natri chuan.

B. Trong phan Binh lwgng, thdi gian lwu cta pic chinh thu dwoc trén sic ky dé cta dung dich thir phai
twong (rng véi thdi gian Iwu cla pic chinh thu dwoc trén séc ky dé ctia dung dich chuén.

Clorid
Khong dwoc qua 150 phan triéu (Phu luc 9.4.5).
Hoa tan 0,33 g ché phadm trong 10 ml nuéc va tién hanh thir.

Sulfat
Khoéng dwoc qua 200 phan triéu (Phu luc 9.4.14).
Hoa tan 0,75 g ché pham trong 15 ml nuéc va tién hanh thir.

Tap chéat lién quan

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

Pha déng A: Hoa tan 8 g tetrabutylamoni hydroxyd (TT) va 2,13 g dinatri hydrophosphat khan (TT)
trong 1000 ml nuéc, diéu chinh dén pH 6,0 bang dung dich acid phosphoric (TT) 20 %.

Pha déng B: Methanol (TT).

Dung dich thd= Dung dich chtra 2,4 mg/ml ché phdm trong nudc.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich cht¥a 2,4 ug/ml citicolin natri chuan trong nudéc.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira 4,8 ug/ml acid 5’-cytidylic chuén trong nudéc.

Dung dich déi chiéu (3): Dung dich chira 24 pg/ml citicolin natri chudn va 48 pg/ml acid 5'-cytidylic
chuén trong nudec.

Diéu kién sac ky:

Cét kich thuwédc (25 cm x 4,0 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 pm).

Nhiét d6 cét: 40 °C.

Detector quang phé t&r ngoai dat & bwédc séng 262 nm.

Tbc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 15 pl.

Céch tién hanh:

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

Thei gian Pha dong A Pha dong B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0 100 0
5 100 0
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15 85 15
20 85 15
21 100 0
35 100 0

Kiém tra tinh pht hop cta hé théng: Trén sac ky d6 ctia dung dich ddi chiéu (3), d6 phan giai gitra pic
citicolin va pic acid 5'-cytidylic it nhat 1a 12; sb dia ly thuyét tinh theo pic citicolin khéng nhé hon 5000.
Tinh ham lwong phan trdm cla acid 5-cytidylic trong ché phdm dwa vao dién tich pic acid 5'-cytidylic
thu dwoc trén sac ky dd cta dung dich thr, dung dich di chiéu (2) va ndng dd acid 5'-cytidylic chuan
trong dung dich déi chiéu (2).

Tinh ham lwong phan tram clia cac tap chét khac (néu cd) trong ché phdm duwa vao dién tich pic tap
chét trén séc ky d6 ctia dung dich thir, dién tich pic citicolin trén sac ky dd cta dung dich dbi chiéu (1),
ndng do citicolin natri chuan trong dung dich dbi chiéu (1); chia hé sé dap &ng twong déi cho trong
Bang 1.

Bang 1
Tén Theoi gian lwu Hé s6 dap ng Gi®i han
twong doi twong déi (%)
Citicolin 1,0 - -
Acid 5’-cytidylic 2,2 - 0,2
Ester cytidin-5'-
2 1,51 1
monophosphat methyl 3 S 0.15
Tap chat khac - 1,0 0,1
Tdng céc tap chét - - 0,7

Nwé&c
Khoéng dwoc qua 5,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,10 g ché pham.

Pinh lwong

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

Pha déng: Dung pha ddng A trong phan Tap chét lién quan.

Dung dich thd- Dung dich chira 24 ug/ml ché pham trong nuée.

Dung dich chuén: Dung dich chira 24 ug/ml citicolin natri chuén trong nudée.

Diéu kién sdc ky: Nhw mo ta trong phan Tap chét lién quan.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén séc ky dd cta dung dich chuan, sb dia ly thuyét tinh theo pic
citicolin khéng nhé hon 5000; hé s dbi xirng cla pic citicolin khéng 1&¢n hon 2,0; d6 léch chuan twong
dbi ctia dién tich pic thu dworc tir 6 1an tiém I&p lai khéng Ién hon 2,0 %.

Tinh ham lwong phan trdm cua citicolin natri, C1sH25NsNaO11P2, trong ché phdm dwa vao dién tich pic
cla citicolin thu dwoc trén sic ky dd cGa dung dich tht; dung dich chuidn va ham Iwong
C14H25N4NaO11P; trong citicolin natri chuan.

Bao quan
Trong d6 dwng kin.

Loai thudc
Tang chuyén héa & té bao than kinh.

Ché pham
Vién nén, nang, thudc tiém.
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