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Aripiprazol Etkende ve
Aripiprazol igeren ilaglarda
Nitrosaminlarin LC-MS/MS-6475
ile Analizi

Nitrozaminler; mutajenik safsizhklar olup DNA'ya zarar verebilir, mutasyonlara ve
potansiyel olarak kansere yol agabilifler.APl'ler ve ilag Orinlerindeki mutajenik
safsizhiklar, kOglk miktarlarda bile sadhk ve glvenlik agisindan Snemli bir risk
olusturduklarindan dolay! ilag Greticileri igin endigse kayna@idir. Nitrozaminler;baslangig
malzemelerinden, ara Orlnlerden, reaktanlardan, gézlicllerin yeniden kullammindan ve
yan Grinlerden (retim; formUlasyon veya depolama sirasinda olusan bozunma Grinleri
veya gevresel kirletici maddeler yoluyla olugabilider. N Nitrosodiispropilamin (NDIPA),
N Nitrosoetilisopropilamin (NEIPA), N Nitrosodibutilamin (NDBA) ve N Nitroso N metil 4
aminobtirik asit (NMBA). Birgok ilag ve etkende tespit edilmistir.
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Tablo 1: Agilent 1240 Infinity || HPLC Parometreleri

Column Poroshell HPH-C18
#0°C
Ingection volume 200
Run Time: 20 min
ale phase A Formic ackd In woter
Mabile phase B Formic ackl in Methancl

Table 2 : Agilent 5475 GQG ve Agilent APCI Parametreleri

Fositive Agilent APCI
Scan type BRM
ing & 3007
Drying gas flow 7 Limin
Hebulizer 25 pal
ioporizer temp 350°C
Corana Current av
Capillory woltogs + - 4000 Vi)
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$ekil 1 : Aripiprazol FPs'de 3 nitrozamin safsizbi icin sonuclar
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Piperazine - 8 Levels, 7 Lovols Used, 8 Points, 7 Points Used, 0 GCs
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ekl 2 : Nitrozaminlern kalibrasyon grafikleri { 0. 1 ng/ mil ve 20 ng/ mi)
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