TCVN IX:2024

NANG EMTRICITABIN

La nang cirng chira emtricitabin.

Ché pham phai dap &ng cac yéu cau trong chuyén luan “Thudc nang” (Phu luc 1.13) va cac yéu cau
sau day:

Ham lwong emtricitabin, CsH1oFN303S, tir 90,0 % dén 110,0 % so véi lwgng ghi trén nhan.

Dinh tinh
Trong phan Binh lwong, thdi gian lwu cla pic chinh trén s&c ky db ctia dung dich thi» phai twong rng
v&i thoi gian lwu cla pic chinh trén sac ky dd cta dung dich chuan.

Do hoa tan

Thiét bj: Kiéu canh khudy.

Mobi trirong hoa tan: 900 ml dung djch acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Céch tién hanh:

Dung dich thi. Sau thoi gian hda tan quy dinh, Iéy mot phan dich hoa tan va loc qua mang loc 0,45
um, bé vai mililit dich loc dau. Pha lodng dich loc badng mdi trwdng hoa tan dé dwoc dung dich c6 ndng
dé emtricitabin twong dwong néng d6 dung dich chuén.

Dung dich chuén: Dung dich chira 10 ug/ml emtricitabin chun trong méi trwéng hoa tan.

Do dd hap thu (Phu luc 4.1) ctia dung dich thtr va dung dich chuan & bwéc séng 280 nm. Mau tréng la
méi tréng hoa tan, dung cc do 1 cm.

Tinh lwong emtricitabin, CsH1oFN3O3S, da hoa tan dwa vao do hap thu ctia dung dich thr, dung dich
chuén va ham lwgng clia CsH1oFN3O3S trong emtricitabin chuan.

Yéu cau: Khéng it hon 75 % (Q) lwong emtricitabin, CsH1oFN3O3S, so véi lwgng ghi trén nhan dwoc
hoa tan trong 30 min.

Tap chat lién quan

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

Dung dich dém: Hoa tan 27,2 g kali dihydrophosphat (TT) trong 1000 ml nwérc.

Pha ddng A: Dung dich dém - nuéee (5 - 95).

Pha dong B: Acetonitril - dung djch dém - nwoc (70 : 5 : 25).

Dung méi pha méu: Acetonitril - nuée (20 : 80).

Dung dich thir. Hoa tan mét lwong bét thube trong nang twong dwong véi khodng 50 mg emtricitabin
trong 80 ml dung méi pha mau va pha lodng thanh 100 ml v&i cung dung méi, loc.

Dung dich dbi chiéu: Pha lodng dung dich thtr bdng dung méi pha mau dé thu dwoc dung dich chira
0,50 pg/ml emtricitabin.

Dung dich phu hop hé thé'ng: Trén déu 5 ml dung dich th&r va 2 ml dung dich acid phosphoric (TT) 12
%, dat trong cach thiy sbi trong 15 min.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh base-deactivated octadecylsilyl silica gel dung
cho séc ky (5 um).

Nhiét d6 cét: 35 °C.

Detector quang phé t&r ngoai dat & bwédc séng 280 nm.

Téc do dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh s&c ky theo chwong trinh dung méi nhw sau:
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Théi gian Pha déng A Pha déng B
(min) (% ti/tt) (% ti/tt)
0-9 93 7
9-15 93 -0 7 — 100

15-19 0 100
19-19,1 0—93 100 —» 7
19,1-30 93 7

Tién hanh s&c ky véi dung dich thir, dung dich dbi chiéu va dung dich phu hop hé théng.

Kiém tra tinh phu hop cta hé théng: Trén séc ky db cta dung dich phu hop hé théng, d6 phan giai
gitra pic emtricitabin (thoi gian lwu khodng 9 min) va pic tap chét co thdi gian lwu twong dbi so voi
emtricitabin bang 1,3 khéng nhé hon 6.

Gi6i han: Trén sac ky dd cta dung dich thor:

Céc tap chét rira gidi ra trudc pic chinh: V&i méi tap chat, dién tich pic khéng dwoc Ién hon 5 1an dién
tich pic chinh thu dworc trén séc ky d6 cha dung dich dbi chiéu (0,5 %) va khéng qua 2 tap chét cé dién
tich pic I1&n hon 2 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén sac ky dd ctia dung dich ddi chiéu (0,2 %).

Céc tap chét rira giai ra sau pic chinh: V&i méi tap chét, dién tich pic khéng duwoc I&n hon 8 1an dién
tich pic chinh thu dworc trén séc ky d6 cia dung dich dbi chiéu (0,8 %) va khéng qua 2 tap chét cé dién
tich pic I1&n hon 2 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén sac ky dd ctia dung dich ddi chiéu (0,2 %).

Tbng dién tich pic cla tat ca cac tap chat khéong dwoc I&n hon 10 Ian dién tich pic chinh thu dwoc trén
séac ky doé cta dung dich déi chiéu (1,0 %).

B& qua nhi¥ng pic c6 dién tich nhé hon 0,5 lan dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky d6 cta dung
dich dbi chiéu (0,05 %).

Dinh lwong

Phwong phap sac ky ldng (Phu luc 5.3).

Dung dich dém, pha déng A, pha déng B, dung méi pha mau, dung dich phu hop hé théng, diéu kién
séac ky, chwong trinh dung méi va kiém tra tinh phu hop ctia hé théng nhw md ta & phan Tap chét lién
quan.

Dung dich thi= Can 20 nang, tinh khdi lwong trung binh ctia bot thube trong nang va nghién thanh bot
min. Can chinh xac mét lwgng bét twong wng khoang 50 mg emtricitabin vao binh dinh mdc 100 ml,
thém 80 ml dung mdi pha mau dé hoa tan, thém dung méi pha mau dén vach va loc.

Dung dich chuén: Dung dich chira 0,50 mg/ml emtricitabin chuan trong dung méi pha mau.

Tinh ham lwong phan trdm cla emtricitabin, CsH1oFN3O3S, trong ché phdm dwa vao dién tich pic
emtricitabin thu dwoc trén sac ky d6 cia dung dich th&, dung dich chuidn va ham lwong cla
CsH10FN303S trong emtricitabin chuan.

Bao quan
Trong dé dwng kin.

Loai thudc
Thubc khang retrovirus.

Ham lwong thwéng dung
200 mg.
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