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DISOPYRAMIDUM
Dyzopiramid
Disopyramide[footnoteRef:1] [1:  Jednobrzmiąca nazwa angielska i francuska.] 
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C21H29N3O										m.cz. 339,5
[3737-09-5]

DEFINICJA
(2RS)-4-[Di(propan-2-ylo)amino]-2-fenylo-2-(pirydyn-2-ylo)butanamid.
Zawartość: od 98,5% do 101,5% (w przeliczeniu na bezwodną substancję). 

WŁAŚCIWOŚCI 
Wygląd: biały lub prawie biały proszek. 
Rozpuszczalność: substancja trudno rozpuszczalna w wodzie, łatwo rozpuszczalna w chlorku metylenu, rozpuszczalna w etanolu (96%). 

TOŻSAMOŚĆ
Tożsamość pierwsza: A. 
Tożsamość druga: B.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Przygotowanie: umieścić 50 µL roztworu (50 g/L) w chlorku metylenu OD na pastylkę z bromku potasu OD. Suszyć pastylki 1 h w temp. 60°C.
Porównanie: dyzopyramid CSP.
B. Obejrzeć chromatogramy otrzymane w badaniu substancji pokrewnych.
Detekcja A: obejrzeć w nadfiolecie przy 254 nm. 
Wyniki A: plama główna na chromatogramie roztworu badanego (b) wykazuje położenie i wielkość zgodną z plamą główną na chromatogramie roztworu porównawczego (a). Detekcja B: spryskać płytkę rozcieńczonym roztworem jodobizmutanu potasu OD; obejrzeć w świetle dziennym. 
Wyniki B: plama główna na chromatogramie roztworu badanego (b) wykazuje położenie, zabarwienie i wielkość zgodną z plamą główną na chromatogramie roztworu porównawczego (a).

BADANIA
Substancje pokrewne. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwór badany (a). Rozpuścić 0,20 g substancji badanej w metanolu OD i uzupełnić takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwór badany (b). Uzupełnić 1 mL roztworu badanego (a) metanolem OD do 10 mL.
Roztwór porównawczy (a). Rozpuścić 20 mg dyzopiramidu CSP w metanolu OD i uzupełnić takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwór porównawczy (b). Uzupełnić 0,5 mL roztworu badanego (b) metanolem OD do 20 mL.
Płytka: płytka TLC z żelem krzemionkowym GF254 OD. 
Faza ruchoma: stężony wodorotlenek amonowy OD, aceton OD, cykloheksan OD (1:30:30 V/V/V).
Naniesienie: 10 µL.
Rozwijanie: na odległość 2/3 płytki.
Suszenie: w strumieniu ciepłego powietrza.
Detekcja: obejrzeć w nadfiolecie przy 254 nm.
Współczynnik opóźnienia: dyzopiramid = ok. 0,4.
Wartość graniczna:
· każde zanieczyszczenie: żadna plama na chromatogramie roztworu badanego (a), poza plamą główną, nie jest intensywniejsza niż plama na chromatogramie roztworu porównawczego (b) (0,25%). 
[bookmark: _GoBack]Woda (2.5.12): nie więcej niż 0,5%; do wykonania badania użyć 1,00 g substancji badanej.
Popiół siarczanowy (2.4.14): nie więcej niż 0,2%; do wykonania badania użyć 1,0 g substancji badanej.

ZAWARTOŚĆ
Rozpuścić 0,130 g substancji badanej w 30 mL bezwodnego kwasu octowego OD. Dodać 0,2 mL roztworu naftolobenzeiny OD. Miareczkować kwasem nadchlorowym (0,1 mol/L) RM do zmiany zabarwienia z żółtego na zielone.
1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 16,97 mg bezwodnego dyzopiramidu (C21H29N3O).

PRZECHOWYWANIE
Chronić od światła. 

ZANIECZYSZCZENIA
[image: ]i enancjomer

A.  (2RS)-4-[di(propan-2-ylo)amino]-2-fenylo-2-(pirydyn-2-ylo)butanonitryl 
(di-izopironitryl),
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B. (3RS)-3-fenylo-N,N-di(propan-2-ylo)-3-(pirydyn-2-ylo)-propan-1-amina, 
[image: ]i enancjomer

C.	(2RS)-2-fenylo-4-[(propan-2-ylo)amino]-2-(pirydyn-2-ylo)butanamid,
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i enancjomer

D.	(RS)-fenylo(pirydyn-2-ylo)acetonitryl (pironitryl).

1

image3.jpeg




image4.jpeg
and enantiomer
NH,





image5.jpeg
i enancjomer




image1.jpeg
i enancjomer





image2.jpeg




