BAN BO SUNG DDVN V

BOT PHA TIEM BENZYLPENICILIN

isoleucyl-D-phenylalanyl-L-histidyl-D-a-aspartyl-L-asparagin]
(bacitracin J3).

Mit khoi lwgng do lam kh

Khong duge qua 5,0 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g, 60 °C, phospho pentoxyd, ap suat khong qua
0,1 kPa, 3 h).

Tro sulfat

Khong dugc qua 1,0 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).

Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lrgng

Tién hanh dinh luong khang sinh bing phuong phap vi
sinh vat (Phu luc 13.9). Dung bacitracin kém chuan lam
chét ddi chiéu.

Bio qudn

Trong d6 dung kin, dé & 2 °C dén 8 °C. Néu ché pham vo
khuén, bao quan trong d dung kin, v khun.
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Hinh I - Sic ky 6 cta dung dich thir trong muc

Thanh phén céu tric

Ghi chu:

1. Tap chdtA 5. Bacitracin B, 9. Tap chdt L 13. Tap chét F
2. Tap chat B 6. Bacitracin B, 10. Bacitracin A 14. Tap chét G
3. Tap chitC  7.TapchitM 11.TapchatO 15.Tap chatH

4. Bacitracin B, 8. Tap chdt N 12 TapchétPvaQ 16. Tap chét E
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Hinh 2 - Sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu (3) trong myc
Tap chét lién quan
Ghi chu:

1. TapchdtF 2. TapchitG 3.Tap chitH 4. Tap chit E

BOT PHA TIEM BENZYLPENICILIN

Bt pha tiém benzylpenicilin 1a bt v6 khuin cta ben;yl-
penicilin kali hodc benzylpenicilin natri déng trong Ong
thuy tinh han kin hoac lo thuy tinh nat kin. Chi pha vei
“Nudc vo khuan dé tiém” ngay truée khi dung.

Ché pham phai dat cac yéu ciu quy dinh trong chuyén luén
“Thude tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19) va cac yéu
cau sau day:

Ham lwgng benzylpenicilin, C,(HsN,O,S, phai tir 95,0 %
dén 105,0 % so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Phd hip thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phim
phai twong (g véi phd hdng ngoai clia benzylpenicilin
kali chuan hodc benzylpenicilin natri chuan.

B. Ché pham phai dap (g phép thir Binh tinh céc penicillin
(Phu luc 8.2).

C. Ché pham c6 phan (g dic trung cta ion kali hodc natri
(Phu luc 8.1).

Gi6i han acid - kiém

Dung dich ché pham twong tmg véi 10 % benzylpenicilin

trong nudc khéng cé carbon dioxyd (TT) ¢6 pH tir 5,5 dén
7,5 (Phu luc 6.2).

P trong va mau sic dung dich

Thém nuwde vao 5 lo hodc éng tiém (tiy theo cach déng
g6i) dé tao dung dich chira 60 mg/ml (theo lugng ghi trén
nhan), dung dich thu dugc phai trong (Phu lyc 9.2) va
khong mau (Phu luc 9.3).

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Cac dung dich dugce chuan bi ngay trude khi ding.

Pha dong A, pha dong B, diéu kién séc ky: Nhu mé ta trong
phan Dinh lugng.

Dung djch d6i chiéu: Dung dich chira 0,0040 % benzyl-
penicilin natri chuén trong nuwdre.
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VIEN NEN BIOTIN

BAN BO SUN
G_D_Qm

Dung djch thi: Hoa tan chinh xéc mt legng ché phim twong
{mg khoang 80 mg benzylpenicilin trong 20,0 ml nuée, loc.
Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dang dong dung dich déi chiéu véi
ty 1§ pha déng A - pha dong B (70 : 30). Tién hanh séc
ky dang dong dung dich thir véi ty 1& pha dong A - pha
dong B (70 30) ngay sau khi pic benzylpenicilin dugc
rira giai bit dau chuong trinh dung méi nhu sau:

Thtn_gian Pha djng A Pha djng B
(min) (% t/tt) (% ti/tt)
0-20 70 -0 30 — 100
20-35 0 100
35-50 70 30

Tién hanh sic ky mau trang 1a nuwée nhu déi voi dung
dich thur.

Gidi han: Trén sic ky d6 cua dung dich thu, dién tich pic
cua bat ky pic tap nao khong dugce 16m hon dién tich cua pic
chinh trén sic ky d6 cua dung dich di chiéu (1 %).

Mit khoi lwong do lam kho
Khong du‘qc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
Dung 1 g ché pham, siy & 105 °C dén khéi lugng khong doi.

Noi dc t6 vi Khuédn

Hoa tan mot lugng ché phim trong nwée BET dé thu
dugc dung dich c6 nong dé benzylpenicilin 10 mg/ml
(dung dich A). Néng dé gi6i han ndi doc té cia dung
dich A la 1,6 EU/ml (Phu luc 13.2).

Pinh lwrgng

Phwong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong A: Hon hop 10 thé tich dung dich kali dihydro-
phosphat (TT) 6,8 % da dugc diéu chinh téi pH 3,5
voi dung dich acid phosphoric (TT) 50 %, 30 thé tich
methanol (TT) va 60 thé tich nuwéc.

Pha dong B: Hén hop 10 thé tich dung dich kali dihydro-
phosphat (TT) 6,8 % da dugc diéu chinh t6i pH 3,5 véi
dung dich acid phosphoric (TT) 50 %, 50 thé tich methanol (TT)
va 40 thé tich nudc.

Pha dong: Pha dong A - pha dong B (70 : 30).

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,10 % benzylpenicilin
natri chuan (hodc benzylpenicilin kali chuén) trong nudrc.
Dung dich phdn giai: Dung dich chira 0,020 % benzyl-
penicilin natri chudn (hoic benzylpemcllm kali chuan) va
0,020 % acid phenylacetic chuan trong nudc.

Dung djch thir: Can nhanh thuée trong timg don Vi ché
pham cua 10 don vi ché pham (lo), tron déu. Can chinh
xac mot lugng ché pham twong (mg khoang 80 mg benzyl-
penicilin, pha trong 20,0 ml nwéc, loc. Pha lodng | thé tich
dich loc véi nudc thanh 4 thé tich.

Diéu ki¢n sdc ky:

Cét kich thuéde (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm) (Hypersil ODS la thich hop).
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Detector quang phd tir ngoai dét & budc song 225 nm,
Téc d dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich phan glal do phan giai giira )
pic chinh thu duoc it nhét 14 6,0. Néu can, dleu chinh ty lé
ctia pha dong A va pha dong B dé dat yéu cau trén.

Tién hanh sdc ky 1an lugt dung dich thur va dung dich chuin,
Tinh ham lugng benzylpenicilin kali hodc benzylpenicilip
natri trong ché phim dua vao dién tich pic chinh thu duge
trén sic ky d6 cua dung dich thir, dung dich chuén va ham
lwong C,¢H;;N,KO,S trong benzylpenicilin kali qhuz‘in hodc
C,¢H,-N,NaO,S trong benzylpenicilin natri chuan.

Bdo quan

Noi maét, nhiét 6 khong qua 30 °C.
Loai thudc

Khang sinh nhém penicilin.

Ham lugng thudong diung
125 mg tuong trng 250 000 don vi; 300 mg tuong img
500 000 don vi; 600 mg tuong ung 1 000 000 don vi.

VIEN NEN BIOTIN

La vién nén chira biotin.

Ché pham phai dép (mg céc yéu cau trong chuyén luin
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng biotin, C,oH,(N,O;S, tir 90,0 % dén 110,0 %
s0 vOi luong ghi trén nhan.

Dinh tinh

Trong phan Pinh lucmg, thoi gian luu cua pic chinh thu

dugc trén sic ky d6 cua dung dich thir phai tuong ng Vol

thoi gian luu cua pic biotin thu dugc trén séc ky do cua
dung dich chuan.

D hoa tan (Phu luc 11.4)
Thiét bj: Kiéu canh khudy.
Moi truong hoa tan: 500 ml dung dich dém pH 7,4 [dung
dich dinatri hydrophosphat (TT) 0,02 N dugc didu chinh

dénpH7,4+0 ,05 bing acid phosphoric (TT)].
Toc dg quay: 75 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cach tién hanh:

Phucmg phap sic ky 16ng (Phu Iyc 5.3).

Diéu kién sic ky va pha dong: Nhu mo ta trong phin
Dinh luong.

Dung dich thir: Lay mét phan dung dich sau khi hoa tan,
loc, bé 20 ml dich loc dau.

Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng biotin chuan frong



