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C19H19CIN2 P.t.1: 310,8

Desloratadin la 8-cloro-11-(piperidin-4-yliden)-6,11-dihydro-5H-benzo[5,6]cyclohepta[1,2-b]pyridin  phai
chira tir 98,0 % dén 102,0 % C19H19CIN,, tinh theo ché pham khan.

Tinh chét
Bot trdng hodc gan nhw trdng, da hinh. Rat kho tan hodc thuc té khéng tan trong nwéc, dé tan trong
ethanol (96 %), khé tan ho&c rat khé tan trong heptan.

Pinh tinh

Phé hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) cla ché phdm phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai cla
desloratadin chuin. Néu phd do dwoc & trang thai rén co sw khac biét thi hoa tan riéng biét ché pham va
chat chuén trong methyl isobutyl keton (TT), bay hoi dén khd, ghi phd cla can thu dworc.

Tap chat lién quan

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

Pha déng: Hoa tan 0,865 g natri dodecyl sulfat (TT) trong nwéce, thém 0,5 ml acid trifluoroacetic (TT) va
pha lodng dén 1000 ml v&i nude. Tron 57 thé tich dung dich thu dwoc véi 43 thé tich acetonitril (TT).
Dung djch thir. Hoa tan 20,0 mg ché phdm trong pha déng va pha loang thanh 25,0 ml bang pha dong.
Pha loang 5,0 ml dung dich nay thanh 50,0 ml bang pha déng.

Dung dich déi chiéu (1): Hda tan 20,0 mg desloratadin chuén trong pha déng va pha loéng thanh 25,0 ml
bang pha dong. Pha loang 5,0 ml dung dich nay thanh 50,0 ml bang pha déng.

Dung dich dbi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thi» thanh 100,0 ml bang pha déng. Pha lodang 1,0 ml
dung dich nay thanh 10,0 ml bang pha déng.

Dung dich déi chiéu (3): Hoa tan 4 mg desloratadin chuan dé kiém tra tinh phu hop clia hé théng (chiva tap
chét A va B) trong pha ddng va pha loang thanh 5,0 ml bang pha déng. Pha lodng 1,0 ml dung dich thu
dwoc thanh 10,0 ml bang pha dong.

Diéu kién s&c ky:

Cot kich thuwéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh end-capped octadecyisilyl silicagel ding cho séc
ky (4 um).

Nhiét do cét: 35 °C.

Detector quang phé t& ngoai d&t & buwédc séng 280 nm.

Tbc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 100 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh s&c ky dung dich thiv, dung dich di chiéu (2) va (3).

Theoi gian chay sac ky bang 2,5 1an thdi gian lwu cia desloratadin.

S dung sac ky d6 dwoc cung cap kém desloratadin chuan dé kiém tra tinh phu hop clia hé théng va
dung dich déi chiéu (3) dé& xac dinh pic cia tap chat A va B.
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Thoi gian lwu twong ddi so véi desloratadin (thdi gian Iwu khoang 21 min): Tap chét A khoang 0,8; tap
chét B khoang 0,9.

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén sac ky d6 ctia dung dich dbi chiéu (3), d6 phan giai gitra pic
cuia tap chét B va pic desloratadin khéng nhé hon 2,0.

Tinh ham lwong phan tram cac tap chat dwa vao dién tich pic tap chét trén sac ky d6 cta dung dich
thtr, dién tich pic chinh trén sic ky dé cta dung dich di chiéu (2) va ndng d6 desloratadin trong dung
dich ddi chiéu (2), nhan dién tich pic tap chat A va tap chat B v&i hé sé hiéu chinh 1a 1,6.

Gidi han:

Tap chét B: Khéng duoc qua 0,3 %.

Tap chét A: Khéng duoc qua 0,2 %.

Tap khong xac dinh: Mbi tap chat khéng duwoc qua 0,10 %.

Tbng céc tap chat : Khéng dwoc qué 0,4 %.

B& qua céc tap chat cé ham lvgng nhd hon 0,05 %.

Ghi cha:

Tap chéat A: (11RS)-8-cloro-11-fluoro-11-(piperidin-4-yl)-6,11-dihydro-5H-benzo[5,6]cyclohepta[1,2b] pyridin.

Tap chét B: (11RS)-8-cloro-11-(1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-y1)-6,11-dihydro-5H-benzo[5,6]cyclohepta[1,2-b]pyridin.

Nuwéc
Khéng dwoc qua 0,5 % (Phu luc 10.3).
Duing 0,250 g ché pham.

Tro sulfat
Khoéng dwoc qua 0,2 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 0,5 g ché pham.

Dinh lwong

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3) nhw md ta trong phan Tap chét lién quan.

Tién hanh séc ky v&i dung dich thir va dung dich dbi chiéu (1).

Kiém tra tinh phu hop cla hé théng: Trén sac ky d6 cta dung dich dbi chiéu (1), hé sb dbi xirng cla pic
desloratadin phai tir 0,5 dén 1,5.

Tinh ham lwong phan trdm desloratadin, C1sH1sCIN2, trong ché phdm dwa vao dién tich pic desloratadin
trén sac ky dd clta dung dich thtr, dung dich dbi chiéu (1) va ham lwong Ci9H1oCIN2 clia desloratadin
chuan.

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

Loai thuéc
Thubc khang histamin.

Ché pham
Vién nén, siro.
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