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Didanosin la 2',3"-dideoxyinosin, phai chiva tlr 98,0 % dén 102,0 % C1oH12N4Os, tinh theo ché phadm
khan.

Tinh chét
Bot két tinh mau trdng hodc trang nga. Rét tan trong dimethyl sulfoxid, hoi tan trong nwéc, khé tan
trong aceton va trong methanol.

Dinh tinh

A. Phé hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché pham phai phu hop véi phé hap thu héng ngoai cuia
didanosin chuan.

B. Trong phan Binh Iwong, thoi gian Iwu cla pic chinh trén sic ky dé cta dung dich th(r phai twong
(ng v&i thdi gian lwu cla pic chinh trén sac ky dd cta dung dich chuan.

Goc quay cuce riéng
T -28° dén -24°, tinh theo ché phdm khan (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 10 mg/ml ché phdm trong nuéc, do & 25 °C.

Tap chét lién quan

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

Dung dijch dém: Dung dich chira 0,77 g/l amoni acetat (TT) trong nuéc.

Pha dbng A: Acetonitril - dung dich dém (1 : 19).

Pha déng B: Acetonitril - dung dich dém (1 : 3).

Dung méi pha mau: Piéu chinh pH cta dung dich dém dén pH 9 bang dung dich chra natri hydroxyd
(TT). Chuan bj hén hop acetonitril - dung dich dém pH 9 (1 : 19).

Dung dich thd= Dung dich chra 0,5 mg/ml ché phdm trong dung méi pha mau.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chtra 0,5 mg/ml didanosin chuan dung dé kiém tra tinh pht hop cla
hé théng trong dung méi pha mau.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich ch¥a 5 pg/ml tap chat A chuan cua didanosin; 1,5 pg/ml didanosin
chuén va 1,5 ug/ml tap chat B chuén cta didanosin trong dung méi pha mau.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwdc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 pym).

Detector quang phd ttr ngoai d&t & buéc séng 254 nm.

Téc d6 dong: 2 mi/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

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

Théi gian Pha déng A Pha déng B
(min) (% ti/tt) (% ti/tt)
0 100 0
15 100 0
20 0 100
30 0 100
35 100 0
45 100 0
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Thoi gian lwu twong ddi so véi didanosin (thdi gian Iwu khodng 6 min dén 7,5 min): Tap chat A khoéng
0,28; inosin khoang 0,39; 2'-deoxyinosin khoang 0,45; 3'-deoxyinosin khoang 0,51; 2',3'-anhydroinosin
khoang 0,59; dideoxydidehydroinosin khoang 0,81; tap chat B khoang 2,1; 5'-deoxydideoxyadenosin
khoang 3,1.

Kiém tra tinh phu hop cta hé théng: Trén sac ky d6 ctia dung dich ddi chiéu (1), d6 phan giai gira pic
didanosin va pic dideoxydidehydroinosin khéng nhé hon 3,0; sé dia ly thuyét tinh trén pic
dideoxydidehydroinosin khéng nhé hon 6000. Trén sac ky dd cta dung dich dbi chiéu (2), do léch
chuén twong dbi cuia dién tich pic tap chat A thu dwoc tir 6 14n tiém 13p lai khéng I16n hon 2,0 %.

Tinh ham lwong phan trdm cda tap chat A trong ché phadm, néu cé, dwa vao dién tich pic tap chat A
trén sac ky dd ctia dung dich thir, dung dich dbi chiéu (2) va néng d6 cla tap chat A trong dung dich ddi
chibu (2).

Tinh ham lwong phan trdm clia cac tap chat khac trong ché pham, néu cé, dwa vao dién tich pic tap
chét trén séc ky dd cta dung dich thir, dién tich pic didanosin trén séc ky dé cta dung dich dbi chiéu
(2) va ndng do cta didanosin trong dung dich déi chiéu (2).

Gioi han:

Tap chét A: Khéng dwoc qué 0,5 %.

2'-Deoxyinosin: Khong dwoc qua 0,3 %.

Tap chét B, inosin, 3-deoxyinosin; 2',3'-anhydroinosin; dideoxydidehydroinosin; 5'-deoxydideoxyadenosin:
V&i méi tap chét, khong duoc qua 0,2 %.

Tap chét khac: V&i méi tap chét, khéng dwoc qua 0,1 %.

Téng tap chét: Khéng dwoc qua 1,0 %.

Ghi chu:

Tap chat A: Hypoxanthin.

Tap chét B: 2',3"-Dideoxyadenosin.

Nwéc
Khéng dwoc qua 2,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 1,000 g ché pham.

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

Dinh lwong

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

Dung djch dém: Dung dich chira 0,77 g/l amoni acetat (TT) trong nwéc.

Pha dbng: Acetonitril - dung dich dém (1 : 21).

Dung dich thir. Dung dich chra 0,1 mg/ml ché phadm trong nuwéc (lac ky trong 1 h dé& hoa tan hoan
toan).

Dung djch chuén: Dung dich chira 0,1 mg/ml didanosin chuan trong nudrc.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 pym).

Detector quang phd t&r ngoai dét & bwédc séng 254 nm.

Tbc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 .

Céch tién hanh:

Thoi gian lwu cta didanosin khoang tlr 7 min dén 11 min.

Kiém tra tinh phu hop ctia hé thdng: Trén séc ky dd ctia dung dich chudn, sb dia ly thuyét tinh trén pic
didanosin khéng nhé hon 6000; hé sé déi xirng cuia pic didanosin khong 1&n hon 2,5; d6 léch chuan
twong déi ciia dién tich pic didanosin thu dwoc tir 6 1an tiém 13p lai khéng 16n hon 2,0 %.
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Tinh ham lwgng phan trdm cua didanosin, C1oH12N4O3, trong ché phdm dwa vao dién tich pic didanosin
trén séc ky dé cha dung dich thr, dung dich chuin va ham lwong clia CioH12N4O3 trong didanosin
chuén.

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

Loai thuéc
Thudc khang retrovirus nucleosid trc ché enzym phién ma ngworc.

Ché pham
Vién nén.
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