TCVN IX:2024

CLOBETASOL PROPIONAT

C25H32CIFOs P.t.I: 467,0
Clobetasol propionat la 21-cloro-9-fluoro-1183,17-dihydroxy-163-methylpregna-1,4-dien-3,20-dion 17-
propionat, phai chtra tir 97,0 % dén 102,0 % C2sH3,CIFOs, tinh theo ché pham da lam khé.

Tinh chét
Bot két tinh mau trdng dén mau kem. Tan trong aceton, dimethyl sulfoxid, cloroform, methanol va
dioxan; hoi tan trong ethanol; khé tan trong benzen va diethyl ether; thuc t& khéng tan trong nwéc.

Pinh tinh
Phd hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phadm phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai cla
clobetasol propionat chuan.

Goc quay cwc riéng
T +98° dén +104°, tinh theo ché phadm da lam kho (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 10 mg/ml ché pham trong dioxan (TT) dé do.

Nhiét dé néng chay
Khoang 196 °C (Phu luc 6.7).

Tap chét lién quan

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

Dung dich A: Hda tan 6 g natri dihydrophosphat khan (TT) trong vira dG 1000 ml nuée, diéu chinh dén
pH 2,5 bang acid phosphoric (TT).

Pha déng: Acetonitril - methanol - dung dich A (19 : 4 : 17).

Dung dich thd= Dung dich chra 0,1 mg/ml ché phdm trong pha dong.

Dung dich déi chiéu: Dung dich chtra 0,001 mg/ml tap chét A clia clobetasol propionat chuan va 0,1 mg/ml
clobetasol propionat chuén trong pha déng.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (15 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 ym).

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

Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Thaoi gian lwu twong dbi so véi clobetasol propionat ctia tap chat A khoang 1,1.

Kiém tra tinh phu hop ctia hé théng: Trén sac ky dd cta dung dich déi chiéu, dd phan giai gitra pic
clobetasol propionat va pic tap chat A khéng nhé hon 1,5; sé dia Iy thuyét tinh trén pic clobetasol
propionat khéng nhé hon 5000.

Tinh ham lwong phan tram tap chét (néu cd) trén sac ky db cta dung dich thtr bang phwong phap
chuén hoa dién tich.

Gidi han:

Tap chét bat ky: V&i mbi tap chét, khéong duoc qua 1,0 %.

Tbng céc tap chat: Khong duoc qua 2,5 %.
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Ghi chua:
Tap chét A: 9a-Fluoro-11B-hydroxy-16B-methyl 3-oxo-androsta-1,4-dien-17(R)-spiro-2'-[4'-cloro-5"-ethylfuran-3'(2'H)-
on].

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

Mat khéi lwong do 1am kho
Khéng dwoc qua 2,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 3 h).

Dinh lwong

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

Dung dich A, pha dong, dung dich dbi chiéu va diéu kién sac ky: Nhw md t& & phan Tap chét lién quan.
Dung dich chuén néi: Dung dich chira 0,2 mg/ml beclomethason dipropionat trong methanol (TT).

Dung dich chuan: Hoa tan mét lwgng thich hop clobetasol propionat chuan trong methanol (TT) va thém
dung dich ndi chudn dé thu dwoc dung dich cé chira 0,04 mg/ml clobetasol propionat va 0,08 mg/ml
beclomethason dipropionat.

Dung dich thi: Hoa tan mét lwong thich hop ché phdm trong methanol (TT) va thém dung dich chuén
ndi dé thu dwoc dung dich c6 chira 0,04 mg/ml clobetasol propionat va 0,08 mg/ml beclomethason
dipropionat.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cla hé théng: Nhw md ta & phan Tap chét lién quan.

Tién hanh séc ky dung dich thr va dung dich chuan.

Thoi gian lwu twong dbi so véi clobetasol propionat ctia beclomethason dipropionat khoang 1,6.

Trén sac ky dé cta dung dich chuén, hé sé déi xirng cla pic clobetasol propionat khéng 1&n hon 2,0 va
do léch chuén twong dbéi cta ty sb gitra dién tich pic clobetasol propionat va pic beclomethason
dipropionat thu dwoc tr 6 1an tiém 13p lai khéng I&n hon 2,0 %.

Tinh ham lwgng phan tram cla clobetasol propionat, C2sH32CIFOs, trong ché phdm dwa vao ty |é dién
tich pic clobetasol propionat va pic beclomethason dipropionat thu dwoc trén séc ky dé ctia dung dich
thtr, dung dich chuén va ham lwgng cliia C2sH32CIFOs trong clobetasol propionat chuén.

Bao quan
Trong dd dwng kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Corticosteroid.

Ché pham
Vién nén.
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