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BOT PHA TIEM MEROPENEM

BAN BO SUNG DBVNy

Pé tinh ham luong, nhan dién tich pic tap cht A véi hé sé
hiéu chinh 1a 1,6.

Gidi han:

Tap chat A: Dién tich pic tap chét A di higu chinh khéng
dugc lém hon 5 lan dién tich pic chinh thu duge trén séc ky
dé cta dung dich ddi chiéu (1) (0,5 %).

Tap chat B: Dién tich pic tap chat B khéng dugc 16n hon
3 lan dién tich pic chinh thu duoc trén sic ky d0 cua dung
dich déi chiéu (1) (0,3 %).

Tap chat khéc: Vi méi tap chét, dién tich pic khong duoc
16n hon dién tich pic chinh trén séc ky dd cta dung dich
dbi chiéu (1) (0,10 %).

Téng dién tich pic cta tit ca cac tap chét trir tap chat A va
B khéng dugc 16n hon 3 lan dién tich pic chinh thu duge
trén sac ky do ciia dung djch dbi chiéu (1) (0,3 %).

Bo qua nhimg pic ¢6 dién tich nho hon 0,5 lan dién tich
pic chinh thu dugc trén séc ky do cua dung dich di chiéu
(1) (0,05 %).

V&i meropenem trihydrat duwoc tong hop hoan toan:

Tap chét khac: Vi mdi tap chét, dién tich pic khong duge
16m hon 0,5 lan dién tich pic chinh trén sic ky dé cta dung
dich déi chiéu (1) (0,05 %).

Bo qua nhitng pic ¢6 dién tich nho hon 0,3 lan dién tich
pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu
(1) (0,03 %).

Ghi chu:

Tap chét A: Acid (4R,58)-5-[(15,2R)-1-carboxy-2-hydroxypro-
pyl]-3-[[(35,55)-5-[(dimethylamino)carbonyl]pyrrolidin-3-y1]
sulfanyl]-4-methyl-4,5-dihydro- 1 H-pyrrol- 2-carboxylic.

Tap chat B: Acid (4R.55.68)-3-[[(3S,55)-1-[(25,3R)-2-[(25,3R)
-5-carboxy-4[[(3S,55)-5-[(dimethylamino)carbonyl]pyrrolidin
-3-yl]sulfanyl]-3-methyl-2,3-dihydro-1 H-pyrrol-2-yl]-3-
hydroxybutanoyl]-5-[(dimethylamino)carbonyl]pyrrolidin-
3-yl]sulfanyl]-6-[(1R)-1-hydroxyethyl]-4-methyl-7-0x0-1-
azabicyclo[3.2.0]hept-2-en-2-carboxylic.

Nwoc
Tir 11,4 % den 13,4 % (Phu luc 10.3).
Diing 0,100 g ché phém.

Tro sulfat
Khéng dugc qué 0,1 % (Phy luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Ngi djc tb vi khudn

Khong duge qua 0,125 EU/mg (Phu luc 13.2).

Néu ché phim ding dé san xuat thudc tiém ma khong c6
bién phap hiru hidu dé loai bo ndi doc o vi khuan thi phai
thir chi tiéu nay.

Pinh lurgng ~ )
Phuong phép sic ky 1éng (Phy luc 5.3). Diéu kién sic ky
nhur mé ta trong phén Tap chat lién quan. )
Tién hanh sic ky voi dung dich thir (2), dung dich doi
chiéu (3).
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Tinh him luong phin trim cta CisHasN;OsS trong ché
phidm dwa vao dién tich pic thu duoc trén Sa.c kY do cua
dung dich thir (2), dung dich doi chiéu (3) va ha:m lugng
ctia C,,H,sN;04S trong meropenem trihydrat chuan.

Bio quan L o
Trong dd dyng kin. Néu ché pham vo trung thi bao quan

trong d6 dymg v tring, kin.

Loai thudc
Khang sinh nhém carbapenem.

Ché phim
Bot pha tiém.

BQT PHA TIEM MEROPENEM

Bot pha tiém meropenem la hon hop v khuan cia mero-
penem va natri carbonat déng trong lo kin.

Ché phém phai dat cac yéu cau quy dinh trong chuyén luin
“Thuée tiém, thuéc tiém truyeén” (Phu luc 1.19) va céc yéu
cau sau day:

Ham lwgng meropenem, C,;H,sN;OsS, tir 90,0 % dén
120,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh _

Trong phan Binh lugng, pic chinh trén sdc ky d6 cta dung
dich thir phai c6 thdi gian lwu twong img von thon gian luu
ctia pic meropenem trén sic ky do ciia dung dich chuan,

pH
Dung dich ché phdm chira 50 mg/ml meropenem trong
nwde phai co pH tir 7,3 dén 8,3 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

Phuong phéap sdc ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Thém 1 ml triethylamin (TT) vao 900 ml
nwée. Didu chinh dén pH 5,0 £ 0,1 bé’mg dung dich acid
phosphoric 10 % (TT), thém nwoe vira ¢ 1000 ml.

Pha dong: Acetonitril - dung dich dém (70 : 1000).

Dung dich thir: Hoa tan mdt lugng ché phiam dé thu dugc
dung dich chita 5 mg/ml meropenem trong dung dich dém.
Dung ngay sau khi pha.

Dung dich @i chiéu: Dung dich chira 0,029 mg/ml mero-
penem chuén trong dung dich dém. Bao quan dung dich
trong ti lanh ngay sau khi pha va dung trong vong 24 h.
Piéu kién sdc ky:

Cot kich thudce (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Nhiét d§ cot: 40 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit & budce séng 220 nm.
Téc do dong: 1,6 ml/min (Piéu chinh té¢ d6 dong dé thoi
gian lru ctia meropenem tir 5 min dén 7 min).

Thé tich tiém: 10 pl.
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MESALAZIN

ich tien hanh:

Tién hanh sac kY v6i thoi gian gdp 3 13n they gian luu cua
meropenem.

Kiém tra tinh phi hop cua hg théng: Trén sic ky db cua
Jung dich doi chiéu, hé s db; Ximg cia pic meropenem
khong lon hon 1.5 va d léch chuin twong dbi cua dién
tich pic thu dugc tir S 1an tiém Ip lai khong I6m hon 2.0 %
Cihc tap chat chinh ¢6 thé quan sat ¢ thoi gian luu tu'(m’g déi
so voi meropenem la khoang 0,45 (tap ché A) va khoang
1.9 (tap .chét B). i

Tinh phan trdm moi tap chét dya vao dién tich pic tap chat,
néu co, trén sc ky do cia dung dich thi, dién tich pic
meropenem trén sac ky do ctia dung dich di chidu va ham
lugng cua meropenem chuan,

Giot han:

Tap chsfzt A: Khong duge qua 0.8 %,

Tap chét B: Khdng duge qua 0,6 %,

Ham lugng natri

Phai tir 80 % dén 120 % so v6i lugng ghi trén nhan.
Phuong phép quang pho hap thu nguyén tir (Phy luc 4.4).
Dung dich A: Hoa tan 38,1 g kali clorid (TT) trong 1000 ml
nwoc. .

Dung dich Ck!tﬁ’ﬂi Can chinh xac 25,42 mg natri clorid
(TT) (dd dugce sdy khé ¢ 105 °C trong 2 h) hoa tan trong
vira da 100,0 ml‘nwc'rc. Pha lodng 10,0 ml dung dich nay
thanh 100,0 ml bang nwée. Hit 5,0 ml dung dich thu duge
chuyén sang binh f‘iinh muc 50 ml, thém 5,0 ml dung dich
A va thém nuwoe dén dinh mire, lac déu.

Dung dich thir: Can chinh xac mét luong bét thude twong
img voi 50 mg meropenem, hoa tan bang nude va thém
neoe viaa da 100,0 ml. Pha lodng 25,0 ml dung dich nay
thanh 100,0 ml bfmg nwoc. Hut 5,0 ml dung dich thu dugce
chuyén sang binh dinh mizc 50 ml, thém 5,0 m! dung dich
A va thém nwée dén dinh mire, lac déu.

Dung dich mau trang: Dung dich A - nuoe (1 :10).

Céch tién hanh: Str dung may quang pho hap thu nguyén tr
¢6 trang bi dén cathod rong natri, dau dot s dung ngon lira
acetylen - khong khi nén. Tién hanh do d¢ hap thu nguyén
tir cia cac dung dich chuén va dung dich thur tai vach pho
cue dai ciia natri & 589,6 nm. Tir ¢ hap thu cua cac dung
dich chuan va dung dich thur, nong do natri trong dung dich
chudn, tinh ham luong phan trim natri trong thuoc tiém.

Mit khdi lwgng do 1am khd

Tir 9,0 % dén 12,0 % (Phu luc 9.6).

(1,0 g; chan khong, 65 °C, 6 h).

Nbi dge t6 vi khuan

Khéng duge qué 0,125 EU/mg meropenem (Phu luc 13.2).
Binh lwong

Phirong phap sic ky long (Phu luc 5.3).
Dung dich dém: Pha lodng 15 ml dung dich tetrabutyl-

ammoni hydroxyd (TT) 25 % trong nwoc thanh 750 ml
béing nuwce. Didu chinh dén pH 7,5 0,1 bing dung djch
acid phosphoric 10 % (TT).

Pha dong: Acetonitril - methanol - dung dich dém (150 :
100 : 750).

Dung dich chuan: Cén chinh xac 55 mg meropenem chuén
hoa tan trong nurde vira du 50,0 ml. Pha loang 10,0 ml dung
dich thu dugc thanh 100,0 ml bang pha déng. Bao quan
dung dich trong ti lanh ngay sau khi pha va dung trong
vong 24 h. )

Dung dich thir: Can va xac d'iph khoi luqng trung binh cua
bét thude trong 10 lo, tron déu bdt thude. Can chinh xac
mot lugng bot thude tuong tmg véi 100 mg meropenem,
hoa tan trong nwdc vira du 100,0 ml. Pha loang 10,0 ml
dung dich thu duge thanh 100,0 ml bang pha dong.

Diéu kién sdc ky: .

Cot kich thudc (25 cm * 4,6 mm) duge nhéi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai dat & buée song 300 nm.

Tée 46 dong: 1,5 ml/min (Diéu chinh toc d§ dong de thoi
gian lyu ciia meropenem tur 6 min dén & min).

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh: , _ .
Kiém tra tinh pht hop cua hé thong: Trén sac ky do cua
dung dich chuan, h¢ s6 doi x(mg clia pic meropenem khong
16m hon 1,5 va do léch chuan trong d6i cua dién tich pic
thu dugc tir 6 lan tiém lap lai dung dich chuan khéng 16m
hon 2,0 %. ]

Tinh ham lugng phan trdm meropenem, C;;H;sN,OsS,
trong ché phdm dua vao dién tich pic thu dugc trén sic
ky d6 cua dung dich th, dung dich chuan va ham lugng
C7H25N;05S cua meropenem chuén.

Bio quin

Trong d6 dung kin, o noi khd, mat, tranh anh sang.

Loai thube

Khéng sinh nhém carbapenem.

Ham lwgng thwong dung
05g lg

MESALAZIN
HaN UCOEH
OH

Mesalazin la acid 5-amino-2-hydroxybenzoic, phai chira
tir 98,5 % dén 101,5 % C,H;NO, tinh theo ché pham da
lam kho.

Tinh chat

Bot hay tinh thé mau gan nhu tring hay xam nhat hay

C,H-NO; P11 153,]
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