TCVN IX:2024
THUOC TIEM ONDANSETRON

La dung dich vé khudn cta ondansetron hydroclorid trong nwéc dé pha thudc tiém hodc cua
ondansetron trong nwéc dé pha thudc tiém cé thém acid hydrocloric dé hd trg hoa tan.

Ché pham phai dap (rng cac yéu cau trong chuyén luan “Thubc tiém, thubc tiém truyén” (Phu luc 1.19)
va Cac yéu cau sau day:

Ham lwgng ondansetron, CisH1sN3O, tir 95,0 % dén 105,0 % so v&i lwgng ghi trén nhan.

Pinh tinh
Trong phan Dinh lwgng, thdi gian lwu cla pic chinh trén sac ky dé clia dung dich thi» phai twong (rng
v&i thei gian lwu cla pic chinh trén sac ky d6 cia dung dich chuan.

pH
pH cta ché pham phai tir 3,3 dén 4,0 (Phu luc 6.2).

Tap chat D

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

Dung dich dém: Hoa tan 2,72 g kali dihydrophosphat (TT) trong 900 ml nuéc, diéu chinh dén pH 5,4
bang dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) va thém nuéc vira di 1000 ml. Loc va dudi khi.

Pha déng: Dung dich dém - acetonitril (80 : 20), diéu chinh ty 1& néu can.

Dung dich thi: LAy mot lwong thé tich ché pham twong (rng véi 10 mg ondansetron vao binh dinh mac
25 ml va thém pha déng dén vach, tron déu.

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 0,4 ug/ml tap chét D chuén cliia ondansetron trong pha déng.
Dung dich phti hop hé théng: Dung dich chira 0,6 pg/ml tap chat D chuan ctia ondansetron va 1 pg/ml
tap chét C chuén clia ondansetron trong pha dong.

Piéu kién sac ky:

Cét kich thwédc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh 1a cac hat silica gel lién két héa hoc véi cac nhém
nitril (5 ym).

Detector quang phd t& ngoai d&t & buwédc séng 328 nm.

Tbc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh pht hop cla hé théng: Trén sic ky dd cta dung dich phu hop hé théng, thdi gian Iwu
twong dbi clia tap chat C so véi tap chat D khoang 0,8; do phan gidi gilra pic tap chat C va pic tap chét
D khéng nhd hon 1,5. Trén séc ky d6 cha dung dich dbi chiéu, sb dia ly thuyét tinh trén pic tap chat D
khéng nhé hon 400 va dd 1éch chuén twong dbi cla dién tich pic tap chat D thu dwoc tir 6 1an tiém I&p
lai khong 1&n hon 2,0 %.

Tinh ham lwgng phan trdm cuda tap chat D trong ché phadm dwa vao dién tich pic tap chat D trén séc ky
dd cla dung dich thtr, dung dich dbi chiéu, néng dd ctia tap chat D chuan trong dung dich dbi chiéu va
ndng do ctia ondansetron trong thudc tiém (dwoc xac dinh & phan Dinh lwong).

Gidi han:

Tap chét D: Khéng dwoc qua 0,12 %.

Ghi chu:

Tap chét D: 9-Methyl-3-methylen-1,2,3,9-tetrahydro-4 H-carbazol-4-on.

Tap chat lién quan

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

Dung dich dém: Hoa tan 2,72 g kali dihydrophosphat (TT) trong 900 ml nwéc, diéu chinh dén pH 5,4
bang dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) va thém nuéc vira di 1000 ml. Loc va dudi khi.

Pha déng: Dung dich dém - acetonitril (50 : 50), diéu chinh ty 1& néu can.
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Dung dich thi. LAy mét lwong thé tich ché pham twong (ng véi 2 mg ondansetron vao binh dinh mirc
25 ml va thém pha déng dén vach, tron déu.

Dung dich phu hop hé théng: Dung dich chira 0,6 pg/ml tap chat D chudn ctia ondansetron va 1 pg/ml
tap chat C chuan cta ondansetron trong pha déng.

Piéu kién sac ky:

Cét kich thudc (25 cm x 4,6 mm) duoc nhoi pha tinh cac hat silica gel lién két héa hoc véi cac nhém
nitril (5 pm).

Detector quang phé t&r ngoai dat & bwédc séng 216 nm.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl dung dich phu hop hé théng va 10 pl dung dich thi.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop ctia hé théng: Trén séc ky dd cta dung dich phu hop hé théng, thdi gian lwu
twong dbi so v&i ondansetron clia pic tap chat C va tap chéat D lan lwot khodng 0,35 va 0,37.

Trén séc ky do cta dung dich thr, néu cé bat ky tap chat nao thi ham lwong phan tram dwoc tinh theo
phwong phap chuan héa dién tich pic, bd qua pic cla tap chét D.

Gioi han:

V6&i mbi tap chét, triv tap chat D: Khéng duwoc qua 0,2 %.

Tdng cac tap chét, bao gébm ca tap chat D (xac dinh trong phép thir Tap chét D & trén), khong dwoc
quéa 0,5 %.

Ghi cha:

Tap chét A: 3-[(Dimethylamino)methyl]-9-methyl-1,2,3,9-tetrahydro-4 H-carbazol-4-on.

Tap chét C: 9-Methyl-1,2,3,9-tetrahydro-4H-carbazol-4-on.

N6i doc t6 vi khuan
Khoéng dwoc qua 9,9 EU/mg ondansetron hydroclorid (Phu luc 13.2).

Dinh lwong

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

Pha déng, dung dich thir va diéu kién sac ky nhw mé t& & phan Tap chét lién quan.

Thé tich tiém: 10 pl.

Dung dich chuén: Dung dich chira 0,1 mg/ml ondansetron hydroclorid chuan trong pha déng.

Dung dich phu hop hé théng: Dung dich chira 0,1 mg/ml ondansetron hydroclorid chuan va 50 pg/ml
tap chét A chuén cla ondansetron trong pha déng.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cta hé théng: Trén séc ky dd cta dung dich phu hop hé théng, thdi gian lwu
twong dbi so v&i ondansetron cla tap chat A khodng 1,1; do6 phan gidi gitra pic tap chat A va
ondansetron khéng nhé hon 1,5. Trén séc ky dd cta dung dich chuan, hé sbé dbi xirng cla pic
ondansetron khéng Ién hon 2,0 va doé léch chuan twong dbi cia dién tich pic ondansetron thu duworc tiy
5 |an tiém lap lai khong Ioén hon 1,5 %.

Tinh ham Iwong phan trdm cla ondansetron, CigH19N3O, trong ché phdm dwa vao dién tich pic
ondansetron thu dwoc trén sic ky d6 cia dung dich thd, dung dich chuadn va ham lwong cla
C1sH19N3O.HCI trong ondansetron hydroclorid chudn. Khédi lwgng phan t&r cla ondansetron va
ondansetron hydroclorid lan lwot 1a 293,36 va 329,83.

Bao quan
Trong dé dwng kin, tot nhat Ia thay tinh cp |, tranh anh sang, & 2 °C - 30 °C.

Loai thudc
Thubc chéng nén, dbi khang thu thé 5-HTs.

Ham lwong thwéong dung
2 mg/ml.
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