TCVN IX:2024
VIEN NEN BETAHISTIN DIHYDROCLORID

La vién nén chira betahistin dihydroclorid. Ché phdm phai dap (ng cac yéu cau trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwong betahistin dihydroclorid, CsH12N2.2HCI, tir 95,0 % dén 105,0 % so véi lwgng ghi trén
nhan.

Pinh tinh

A. Trong phan Binh lwong, théi gian Iwu cla pic chinh trén sac ky db cta dung dich ther phai twong
(ng v&i thdi gian lwu cla pic chinh trén séc ky d6 cia dung dich chuan.

B. Trong phan Binh Iwong, phé hap thu t&r ngoai (Phu luc 4.1) cla pic chinh thu dwoc tir dung dich thir
phai twong (ng véi phd hap thu t&r ngoai ctia pic betahistin dihydroclorid thu dwoc tir dung dich chuén.

Tap chét lién quan

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

Pha dbng: Hoa tan 0,4 g hexylamin (TT) trong 600 ml dung dich chlra natri dihydrophosphat khan (TT)
0,4 % va natri dodecyl sulfat (TT) 0,27 %, thém 400 ml of acetonitril (TT), trén déu va diéu chinh dén pH
3,5 bang acid phosphoric (TT).

Dung dich thir: Lac mét lwong bét vién twong &ng véi khodng 32 mg betahistin dihydroclorid véi 50 m
pha déng trong 10 min, thém pha déng vira dd 100,0 ml, trén déu. Ly tAm va s dung dung dich trong
& phia trén.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1 thé tich dung dich th(r thanh 500 thé tich bang pha dong.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich ch®*a 0,00064 % N-methyl-2-(pyridin-2-yl)-N-[2-(pyridin-2-
yl)ethyllethanamin trihydroclorid (tap chat C) trong pha déng.

Dung dich déi chiéu (3): Dung dich chira 0,000032 % 2-vinylpyridin (TT) (tap chat A) trong acetonitril
(TT).

Dung dich déi chiéu (4): Dung dich chia 0,00064 % N-methyl-2-(pyridin-2-yl)-N-[2-(pyridin-2-
yl)ethyl]lethanamin trihydroclorid va 0,00064 % betahistin dihydroclorid chuén trong pha déng.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwée (25 cm x 4,6 mm) dwgc nhdi pha tinh C (5 pm) (Cot Zorbax XDB Eclipse 1a phu hop).
Nhiét dé cot: 30 °C.

Detector quang phd tt ngoai d&t & budc séng 254 nm.

Téc dd dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh s&c ky v&i thdi gian gap 4 1an thoi gian lwu cla betahistin (thdi gian lwu cla betahistin
khoang 5 min).

Kiém tra tinh phu hop clia hé thdng: Trén sic ky d6 cia dung dich dbi chiéu (4), dd phan giai gitra 2 pic
chinh khéng nhé hon 3,0.

Gidi han: Trén sc ky d6 clia dung dich thir:

Dién tich cla pic twong (rng v&i pic tap chat C khéng dugc Ién hon dién tich pic chinh thu dwoc trén
sac ky d6 cta dung dich dbi chiéu (2) (2 %).

Dién tich cua pic twong (rng v&i pic tap chat A khéng dwoc I6n hon 2 1an dién tich pic chinh thu duwoc
trén séc ky do cha dung dich déi chiéu (3) (0,2 %).

Dién tich cta bét ky pic phu nao khéng dwoc I6n hon dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky db cla
dung dich dbi chiéu (1) (0,2 %).

Tdng dién tich ctia cac pic twong trng vé&i tap chat A, tap chat C va tat ca cac pic phu khac khéng dwoc
I&n hon 10 lan dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky d6 cla dung dich dbi chiéu (1) (2 %).

B& qua nhirng pic cé dién tich nhd hon 0,05 1an dién tich pic chinh thu dworc trén séc ky db cia dung
dich thtr (0,05 %).
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Dinh lwong

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

Dung dich déi chiéu (4) va diéu kién s&c ky nhw mé ta & phan Tap chét lién quan.

Dung dich thir: Can 20 vién va nghién thanh bot min. Can chinh xac moét lwong bot vién twong (rng véi
khoang 32 mg betahistin dihydroclorid, thém 50 ml pha déng va I&c trong 10 min, thém pha déng vira
dd 100,0 ml, trén déu. Ly tdm va st dung dich trong phia trén.

Dung dich chuén: Dung dich chira 0,032 % betahistin dihydroclorid chuan trong pha déng.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cla hé thdng: Trén sic ky d6 cta dung dich déi chiéu (4), dd phan giai gitra 2 pic
chinh khéng nhé hon 3,0.

Tinh ham lwong phan trdm cla betahistin dihydroclorid, CsH12N2.2HCI, trong ché phdm dwa vao dién
tich pic betahistin dihydroclorid thu dwoc trén séc ky dd cia dung dich thtr, dung dich chuédn va ham
lwong ctia CsH12N2.2HCI trong betahistin dihydroclorid chuén.

Bao quan
Trong dd dwng kin, tranh anh sang va am.

Loai thudc
Thubc khang histamin Hj.

Ham lwgng thwéng dung
8 mg; 16 mg; 24 mg.
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