
BỘT PHA TIÊM CEFAZOLIN BAN BO SUNG DĐVN v 

toxycephalosporanic (tap chất B) chuẩn trong pha động có 
nông độ 0,1 mg/ml, lọc. 

Điều kiện sắc ky: 
Cột kích thước (25 em x 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh C 
(5 pm)- g 
Detector quang pho tử ngoại đặt & bước sóng 254 nm, 
Tóc độ dòng: 1,0 ml/min. 
Thé tích tiêm: 20 pl. 
Cách tién hành: 

Kiém tra tinh phù hợp của hệ théng sắc ký: Tién hành 
sắc ký dung dịch đồi chiéu (1), số đĩa lý thuyết của pic 
cefadroxil không nhỏ hơn 1500 cho một mét chiều dài 
cột; hệ sô đôi xứng của pic cefadroxil không lớn hơn 1,6; độ lệch chuân tương déi của diện tích pic cefadroxil 
từ 6 lần tiêm lặp lại không lớn hơn 2,0 %. 
Tién hành sắc ký lần lượt các dung dịch đối chiéu và dung 
dịch thử, riêng dung dịch thử tiền hành trong khoảng thời 
gian gap 6 lan thời gian lưu của pic chính. 
Giới hạn: Trên sắc ký đồ của dung dịch thử: 
Diện tích của bat kỳ pic nào tương ứng với pic tạp chất A 
không được lớn hơn diện tích pic chính thu được trên sắc 
ký đồ của dung dịch đối chiều (2) (1 %). 
Diện tích của bất kỳ pic nào tương ứng với pic tạp chất B 
không được lớn hơn diện tích pic chính thu được trên sắc 
ký đồ của dung dịch đối chiéu (3) (1 %). 
Dién tích của bất kỳ pic phụ nào khác không được lớn hơn 

diện tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung dịch 
đối chiéu (1) (1 %). 
Bỏ qua những pic có dién tích nhỏ hon 0,1 lần 

pic chinh thu được trên sắc ký đồ của dung dịch đối chiéu 

(1) (0,1 %). 

Định lượng 

Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 
Dém phosphat pH 5,0: Hòa tan 13,6 g kali dihydrophosphat 

(TT) trong nước vừa đủ 2000 ml và điều chỉnh tới pH 5,0 

bằng dung dịch kali hydroxyd 10 M (TT). 
Pha động: Acetonitril - đệm phosphat pH 5,0 (4 : 96). 

Dung dịch chuan: Hòa tan một lượng cefadroxil chyén 

trong đệm phosphat pH 5,0 dé thu được dung dich có nồng 

độ khoang 1,0 mg/ml. ; 
Dung dich thử: Cân 20 viên (loại bỏ vỏ bao, nêu có), tính 

khdi lượng trung bình và nghiền thanh bột mịn. Cân chính 

xác một lượng bột thuốc tương ứng với khoảng 100 mg 
cefadroxil vào bình định mức 100 ml, thêm 75 ‘ml dém 

phosphat pH 5,0 và lắc siêu âm 5 min. Pl}a loãng bang đệm 

phosphat pH 5,0 vừa đủ dén vạch, lắc đều, lọc. 

Luew ý: Các dung dịch chuẩn và thử được sử dụng trong ngày. 

Điều kiện sắc ky: Ñ 
Cột kích thước (25 cm x 4 mm) được nhoi pha tĩnh C 

(5 pm hoặc 10 pm). 
Detector quang phé tử ngoai đặt & bước sóng 230 nm. 
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Tốc độ dong: 1,5 ml/min. 
Thé tích tiêm: 10 pl. 
Cách tién hành: —;””=X 

Kiểm tra tính phù hợp của hệ thông sắc ký: Tiên hành g5, 
ký dung dịch chuẩn, thừa số dung ll;rqng k' từ 2,0 đến 3 ‹. 

số đĩa Iy thuyết của cột không nhỏ hơn 1800, hệ 5§ 

xứng không lớn hơn 2,2; độ lệch chuân tương ủ.I của diện 

tích pic cefadroxil từ 6 lân tiêm lặp lại dung dịch chuận / 

không được lớn hơn 2,0 %. . \ | 

Tién hành sắc ký lan lượt với dung dịch chuân và dung - 

dịch thử. 

Tinh hàm lượng cefadroxil, CiHi;NOsS, trong viên dựa 

vào diện tích pic cefadroxil thu được trên sắc ký đồ của 

dung dịch thử, dung qjch chuan và hàm lượng C¡¿H,;N,O,§ 

trong cefadroxil chuân. 
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Báo quản : :<_ | 

Trong đồ đựng kín. D& nơi khô mát, tránh ánh sáng. 

Loại thuốc ) 

Kháng sinh nhóm cephalosporin. 

Hàm lượng thường dùng ! 

500 mg; l g. v‘ 

BỘT PHA TIÊM CEFAZOLIN 

Bột pha tiém cefazolin là bột kết tinh vô khuan của cefa- 

zolin natri đóng trong lọ thủy tinh nút kín. Chỉ pha với 

nước vô khuẩn dé tiêm ngay trước khi dùng. 

Chế phẩm phải đạt các yêu cầu quy định trong chuyên luận 

“Thudc tiêm, thuốc tiêm truyền” (Phụ lục 1.19) và các yêu 
cầu sau đây: 

Hràm lượng cefazolin, C.4H,,N¿O,¿S;, phải đạt từ 90,0 % 

đên 110,0 % so với lượng ghi trên nhãn. 

Định tính 

A. Trong phần Định lượng, thời gian lưu của pic chính trên 
sắc ký đồ của dung dịch thử phải tương ứng với thời gian lưu 
của pic cefazolin trên sắc ký đồ của dung dịch chuẩn. 

B. Chế phẩm phải có phản ứng đặc trưng của ion natri (Phụ 

lục 8.1). 

Giới hạn acid - kiềm 
pH của dung dịch chế phẩm tương ứng với 10,0 % 
cefazolin trong nước không có carbon dioxyd (TT) từ 40 
dén 6,0 (Phụ lục 6.2). 

Độ trong của dung dịch 
Dung dich chế phẩm tương ứng với 10,0 % cefazolin trong 
nước không có carbon dioxyd (TT) phải trong (Phụ lục 
9.2). Độ hấp thụ của dung dich trên & bước sóng 430 nm 
không quá 0,15 (Phụ lục 4.1).
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BẢN BO SUNG DĐVN V BỘT PHA TIÊM CEFEPIM 

Nước 
Không được quá 6,0 % (Phụ lục 10.3). 
Dùng 0,3 g bột thuốc. 

Tap chất liên quan 

Phương pháp sac ký lỏng (Phụ lục 5.3). 
Pha động A: Dung dịch chứa 1,454 % dinatri hydro- 

phosphat (TT) va 0,353 % kali dihydrophosphat (TT). 

Pha động B: Acetonitril dùng cho sắc ky (TT). 

Dung dich thử: Pha dung dich ché phẩm có nồng độ 
cefazolin 0,25 % tmng pha động A. 

Dung dịch đối chiéu (1): Pha loãng 1,0 ml dung dich thir 
thành 100,0 ml bang pha động A 

Dung dịch đối chiéu (2): Hòa tan 20 mg cefazolin chuẩn 
trong 10 ml dung dich natri hydroxyd 0,2 %, đề yên 15 min 

dén 30 min. Pha loãng 1 ml dung dịch thu được thành 20 ml 

hang pha động A. 
Điều kiện sắc ky: 

Cột kích thước (15 cm * 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh C 
(3 nm) (Cột Nucleosil 120-3 C18 là phù hợp). 

Nhiệt độ cột: 45 °C. 

Detector quang. phtĂ› tử ngoại đặt ở bước sóng 254 nm. 

Téc độ dòng: 1,2 ml/min. 
Thể tích tiêm: 5 pl. 
Cách tién hành: 
Tién hành sắc ký theo chương trình dung môi như sau: 

Tln)'i_ginn Pha động A | Pha động B Ghi chú 

(min) % (tt/tt) % (tt/tt) 

0-2 98 2 Ping dòng 

2-4 98 — 85 2> 15 | Gradient tuyến tính 

4-10 85 — 60 15— 40 | Gradient tuyến tính 

10-11,5 | 60—35 | 40— 65 | Gradient tuyến tính 
115-12 35 65 Đảng dòng 

12-15 35 = 98 65—2 | Gradient tuyến tinh 

15-21 98 2 Cân bằng lại cột 

Tién hành sắc ký 14n lượt các dung dịch đối chiéu và dung 

dịch thử. 

Phép thử chỉ có giá trị khi trên sắc ký đồ của dung dịch 

đối chiếu (2), độ phân giải giữa pic cefazolin và pic tạp 

cefazolin L (có thời gian lưu tương đối khoảng 1,1 so với 

cefazolin) ít nhất là 2,0. 
Giới hạn: Trên sắc ký đồ thu được của dung dịch thử: 

Diện tích của bat kỳpic phụ nào không được lớn hơn diện tích 

plc chính trên sắc ky do của dung dich đối chiều (1) (1 %). 

Tong dién tích pic của các pic phu không được lớn hon 3,5 

lần diện tích pic chính trên sắc ký đồ của dung dịch đối 

chiéu (1) (3 5 %). 

Bỏ qua bất kỳ pic nao có dién tich nhỏ hơn 0,05 lan diện 

tich pic chinh trén sắc ky đồ của dung dich đối chiéu (1) 

(0,05 %). 

Nội độc tố vi khuẩn 
Hòa tan một lượng ché phẩm trong nước BET dé thu được 

dung dich có nồng độ cefazolin 10 mg/ml (dung dich A). 

Néng độ giới hạn nội độc tố của dung dich A là 1,5 EU/ml 
(Phụ lục 13.2). 

Pinh lượng 

Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 
Pha động: Acetonitril - dung dịch chứa 0,277 % dinatri 

hydrophosphat và 0,186 % acid citric (10 : 90). 

Dung dich thử: Can nhanh thuốc trong 10 đơn vi chế phẩm, 

tính khối lượng trung bình (Phu lục 11.3). Cân chính xác 

và hòa tan một lượng chế pham trong nước dé được dung 

dich có nong độ cefazolin khoảng 0,1 %. 

Dung dwh chudn: Dung dich cefazolin natri chuẩn trong 

nước có nồng độ tương ứng khoảng 0,1 % cefazolin. 

Dung d;ch phân giải: Dung dịch chứa 0,01 % cefazolin 

natri chuẩn va 0,005 % cefuroxim natri chuẩn trong nước. 

Điều kiện sắc ký: 

Cột kich thước (25 cm x 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh C 

(5 um) (Spherisorb ODS 1 là thích hợp). 

Detector quang phổ tử ngoại đặt & bước sóng 270 nm. 

Tốc độ dòng: 1,0 ml/min. 
Thé tích tiêm: 20 pl. 
Cách tiền hành: 
Kiém tra tính phù hợp của hệ thống sắc ký: Tién hành sắc 
ký dung dịch phân giải, phép thử chỉ có giá trị khi độ phân 

giải giữa pic cefazolin và pic cefuroxim it nhất là 2,0. Điều 

chinh nồng độ acetonitril trong pha động dé đạt yêu cầu 
trên, nếu cần. 

Tiến hành sắc ký lần lượt dung dịch chuẩn và dung 
dịch thử. 

Tinh hàm lượng cefazolin, Cu/Hu4NgO,S›, trong chế phẩm 
dựa vào diện tích pic thu được trên sắc ký đồ của dung 
dịch chuẩn, dung dich thử và hàm lượng CuHuAN‡O.S; 

trong cefazolin natri chuẩn. 

Bảo quản 

Tránh ánh sang, & nhiệt độ không quá 30 °C. 

Loại thuốc 

Khang sinh nhóm cephalosporin. 

Ham lượng thường dùng 

250 mg, 500 mg, 1000 mg. 

BỘT PHA TIÊM CEFEPIM 

Bột pha tiêm cefepim là hỗn hợp vô khuẩn của cefepim 

hydmclorid monohydrat va arginin, đóng trong lọ kín. 

Chế pham phải dat các yêu cầu quy định trong chuyên luận 
“Thuoc tiêm, thuốc tiêm truyền” (Phụ lục 1.19) và các yêu 

cầu sau đây: 
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