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BOT PHA TIEM CEFAZOLIN
BOTPHA C

toxycephalosporanic (tap chét B) chun tron
néng 4o 0,1 mg/ml, loc.

piéu kién sac ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha finh C
(5 pm). :

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 254 nm,

Téc @6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Kiem tra tinh phi hop cia h¢ théng séc ky: Tién hanh
sic ky dung dich doi chicu (1), sé dia Iy thuyét cua pic
cefadroxi'l kl:l(“)ng nho hon 1500 cho mot mét chiéu dai
cot; hé so doi x_frng cua pic cefadroxil khong 16n hon
1,6; d¢ I¢ch chuan twong ddi cua dién tich pic cefadroxil
tir 6 14n tiém 13p lai khong 16n hon 2,0 %,

Tién hanh sac ky lan lugt céc dung dich ddi chiéu va dung
dich thw, riéng dung dich thir tién hanh trong khoang théi
gian gap 6 lan thoi gian luu cua pic chinh.

Gidi han: Trén géc ky 4 cua dung dich thur:

Di¢n tich ctia bat ky pic nao twong tmg véi pic tap chit A
khong dugc 16n hon dién tich pic chinh thu dwoc trén sic
ky db cia dung dich déi chidu (2) (1 %). '

Dién tich cua bat ky pic nao twong tmg vai pic tap chat B
khong dugc 16n hon dién tich pic chinh thu duoc trén sic
ky do cua dung dich d6i chiéu (3) (1 %).

Dién tich cua bat ky pic phu nao khac khoéng dugc 16n hon
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cua dung dich
dbi chiéu (1) (1 %).

B6 qua nhirng pic ¢6 dién tich nhé hon 0,1 lan dién tich
pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu
(1) (0,1 %).

Dinh lugng

Phurong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Dém phosphat pH 5,0: Hoa tan 13,6 g kali dihydrophosphat
(TT) trong mirde vira da 2000 ml va diéu chinh t6i pH 5,0
béng dung dich kali hydroxyd 10 M (TT).

Pha déng: Acetonitril - dém phosphat pH 5,0 (4 : 96).
Dung djch chudn: Hoa tan mot luong cefadroxil chuan
trong dém phosphat pH 5,0 dé thu duogc dung dich ¢6 nong
do khoang 1,0 mg/ml. )

Dung dich thir; Can 20 vién (loai bo vo bao, néu c6), tinh
khéi lugng trung binh va nghién thanh bot min. Can chinh
xdc mot luong bot thude tuong ung voi khoang 100 mg
cefadroxil vao binh dinh mirc¢ 100 ml, thém 75 ‘ml dém
phosphat pH 5,0 va lac siéu 4m 5 min. Pha lodng bang dém
phosphat pH 5,0 vira di dén vach, lac déu, loc.

Lieu y: Cac dung dich chudn va thir duoc sit dung trong ngay.
Diéu kién sdc ky: .

Cét kich thude (25 cm x 4 mm) dugce nhoi pha tinh C
(5 pm hodac 10 pm).

Detector quang phé tir ngoai dét & budc song 230 nm.
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Téc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh: ) .

Kiém tra tinh phu hop cua 1'153 thong sac ky: Tlen h:‘aph séc
ky dung dich chudn, thira s0 dung luong k' tr 2,0 dén 3 5,
s6 dia 1y thuyét cua cot khong nho :horn 1800-‘% sb d§;
xtmg khong 16n hon 2,2; dd 1éch chuan tuong dﬁ} Cla digy
tich pic cefadroxil tir 6 lan tiém lap lai dung dich chuay
khéng dugc lon hon 2,0 %. . '

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chuan va dung
dich thir.

Tinh ham lugng cefadroxil, C¢H;7N;OsS, trong vién dy,
vio dién tich pic cefadroxil thu dugc trén sic ky d6 ¢y,
dung dich thir, dung dich chuan va ham lugng C,¢H,;N;0,5
trong cefadroxil chuan.

Bio quan

Trong dé dung kin. Dé noi khé mat, tranh 4nh sang,
Loai thubc

Khang sinh nhém cephalosporin.

Ham lwong thuong dung
500 mg; 1 g.

BOT PHA TIEM CEFAZOLIN

Bot pha tiém cefazolin 14 bot két tinh vo khuan cua cefa-
zolin natri dong trong lo thuy tinh nut kin. Chi pha véi
nude vo khuan dé tiém ngay trude khi ding.

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

Hém lwgng cefazolin, C,,H,.N;O,S;, phai dat tir 90,0 %
dén 110,0 % so vai lugng ghi trén nhan.

DPinh tinh

A. Trong phin Binh luong, thoi gian luu cua pic chinh trén
sic ky db ctia dung dich thur phai tuong ng véi thoi gian o
cua pic cefazolin trén sic ky d6 cua dung dich chuan.

B. Ché phim phai c6 phan tmg dic trung cua ion natri (Phy
luc 8.1).

Gi6i han acid - kiém

pH cua dung dich ché pham twong tng voi 10,0 %
cefazolin trong nwdc khéng cé carbon dioxyd (TT) tir 4,0
dén 6,0 (Phu luc 6.2).

b¢ trong cia dung dich

Dung dich ché pham tuong rng va1 10,0 % cefazolin trong
nuoe khong co carbon dioxyd (TT) phai trong (Phu luc
9.2). Do hap thy cua dung dich trén & budc séng 430 nm
khong qua 0,15 (Phu luc 4.1).
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Nwéc
Khong duge qua 6,0 % (Phy luc 10.3).
pung 03¢g bot thudce.

Tap chat lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu lyc 5.3).

Pha déng A: Dung dich chtta 1,454 % dinatri hydro-
phosphat (TT) va 0,353 % kali dihydrophosphat (TT).
Pha dong B: Acetonitril ding cho sdc ky (TT).

Dung dich thi: Pha dung dich ché pham c6 ndng do
cefazolin 0,25 % trong pha dong A.

Dung dich d6i chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dijch thir
thanh 100,0 ml bang pha dong A

Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan 20 mg cefazolin chuin
trong 10 ml dung dich natri hydroxyd 0,2 %, &é yén 15 min
dén 30 min. Pha loang 1 ml dung dich thu dwoc thanh 20 ml
bang pha dong A.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thude (15 cm x 4,6 mm) dugc nhoi pha tinh C
(3 pm) (Cot Nucleosil 120-3 C18 1a phu hop).

Nhiét do cot: 45 °C.

Detector quang phé tir ngoai dat & budc song 254 nm.

Téc do dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 5 pl.

Cach tién hanh:

Tién hanh sdc ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Thb’i_gian Pha dong A | Pha dong B Ghi chii
(min) % (tt/tt) % (tt/tt)
0-2 98 2 Ping dong
2-4 98 — 85 2—15 Gradient tuyén tinh
4-10 85 — 60 15— 40 | Gradient tuyén tinh
10-11,5 | 60— 35 40 — 65 | Gradient tuyén tinh
11,5-12 35 65 Ding dong
12-15 35 — 98 65 — 2 | Gradient tuyén tinh
15-21 98 2 Can bang lai cot

Tién hanh sic ky lan luot cac dung dich di chiéu va dung
dich thur.

Phép thir chi co gia tri khi trén sic ky do cia dung dich
dbi chiéu (2), do phan giai giita pic cefazolin va pic tap
cefazolin L (c6 thoi gian luu tuong déi khoang 1,1 so véi
cefazolin) it nhat la 2,0.

Giéi han: Trén sic ky d6 thu duoc cia dung dich thur:
Dién tich cua bat ky p1c phu ndo khong dugc 16m hon dién tich
plc chinh trén sic ky db cua dung dich dbi chiéu (1) (1 %).
Tong dién tich pic cua cac pic phu khong duge 16n hon 3.5
lan dién tich pic chinh trén sic ky dd cta dung dich di
chiéu (1) 3.5 %).

Bo qua bét ky pic ndo co dién tich nhé hon 0,05 lan dién
tich pic chinh trén séc ky do6 cua dung dich dbi chiéu (1)
(0,05 %).

Noi dc to vi khuin

Hoa tan mot lugng ché phim trong nuwdéc BET dé thu dugce
dung dich c¢6 nong do cefazolin 10 mg/ml (dung dich A).
Néng d6 gi6i han ndi doc t6 cia dung dich A la 1,5 EU/ml
(Phu luc 13.2).

Pinh hrgng

Phuong phap séc ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung dich chira 0,277 % dinatri
hydrophosphat va 0,186 % acid citric (10 : 90).

Dung dich thir: Can nhanh thudc trong 10 don vi ché pham,
tinh khdi lugng trung binh (Phu luc 11.3). Céan chinh xéc
va hoa tan mdt lugng ché pham trong nwde dé dugc dung
djch c6 nong do cefazolin khoang 0,1 %.

Dung dich chudn: Dung dich cefazolin natri chuén trong
nuée cb ndng do tuong ng khoang 0,1 % cefazolin.

Dung d;ch phdén gidi: Dung dich chira 0,01 % cefazolin
natri chuan va 0,005 % cefuroxim natri chun trong nuéc.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh C
(5 um) (Spherisorb ODS 1 la thich hgp).

Detector quang phd tir ngoai dat & bude song 270 nm.
Téc do dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop cua h¢ thong sdc ky: Tién hanh sic
ky dung dich phéan giai, phép thir chi c6 gia tri khi d§ phan
giai giita pic cefazolin va pic cefuroxim it nhat 1a 2,0. Diéu
chinh ndng d6 acetonitril trong pha dong dé dat yéu cau
trén, néu can.

Tién hanh sic ky lan lugt dung dich chudn va dung
dich thu.

Tinh ham luong cefazolin, C,;H sN50,S;, trong ché phim
dwa vao dién tich pic thu dwoc trén sic ky d6 cua dung
dich chuan, dung dich thir va ham lwgng C,;H;,NsO.S;
trong cefazolin natri chuan.

Bdo quan

Tranh anh sang, & nhiét d6 khéng qua 30 °C.

Loai thubc

Khang sinh nhom cephalosporin.

Ham lugng thuomg dung
250 mg, 500 mg, 1000 mg.

BQT PHA TIEM CEFEPIM

Bt pha tiém cefepim 1a hdn hop v6 khuén cua cefepim
hydroclorid monohydrat va argmln dong trong lo kin.
Ché pham phai dat cac yéu cau quy dinh trong chuyén ludn
“Thuoc tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19) va cic yéu
cau sau day:
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