
ràn bó sung DĐVN Verythromycĩn ethyl succinat

Chuẩn bị các dung dịch ngay trước khi dùng và tránh ánh 
sáng chiếu trực tiếp.
ỠMHg dịch mẫu trắng: Pha loãng 1,0 ml dung dịch sắt (III) 
clorid (77) 9 % thành 50,0 ml với methanol (TT).
Dung dịch thừ-. Hòa tan 0,100 g (m g) chế phẩm trong 20 ml 
methanol (77), thêm 1,0 ml dung dịch sắt (III) clorid (77) 
9 % và pha loãng thành 50,0 ml với methanol (77).
Chuẩn bị hai dung dịch đối chiểu riêng rẽ:
Dung dịch đối chiếu : Hòa tan 0,100 g kalì thiocyanat (TT) 
đã sấy ở 105 °c trong 1 h trong methanol (77) và pha loãng 
thành 50,0 ml với cùng dung môi. Pha loãng 5,0 ml dung 
dịch gốc này thành 50,0 ml với methanol (77). Lấy 5,0 mi 
dung dịch trên, thêm 1,0 ml dung dịch sắt (III) cíorid (77) 

9 % và pha loãng thành 50,0 ml với niethanol (TT). Đo độ 
hấp thụ (Phụ lục 4.1) của từng dung dịch đối chiếu (D/, ỡ2) 
và dung dịch thử (£)) ở bước sóng cực đại khoảng 492 nin. 
Giá trị phù hợp:

s = f^-ìxHì

Trong đó: m„ m2 là khối lượng tính theo g của kali 
thiocyanat được dùng đê chuẩn bị các dung dịch đối chiếu 
tương ứng.
Phép thử chi có giá trị khi s từ 0,985 đến 1,015.
Tính hàm lượng % của thiocyanat theo công thức sau:

58,08 là khối lượng phân tử của phần thiocyanat.
97,18 là khối lượng phân tử cùa kali thiocyanat.

Nước
Không quá 6,5 % (Phụ lục 10.3).
Dùng 0,200 g chế phẩm.
Sử dụng dung dịch imidazol (TT) 10 % trong methanol khan 
(77) làm dung môi hòa tan.

Tro sulfat
Không quá 0,2 % (Phụ lục 9.9).
Dùng 1,0 g chế phẩm.

Định lượng
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). Điều kiện sắc ký 
như mô tả trong phần Tạp chất liên quan.
Tiến hành sắc ký với dung dịch thử, dung dịch đối chiếu 
(l)và (2).
Kiểm tra tính phù hợp của hệ thống: Hệ số đối xứng của 
pic erythromycin A không được quá 2,0; độ lệch chuân 
tương đối cùa diện tích pic erythromycin A thu được sau 6 
lân tiêm lặp lại không được quá 1,0 %.
Tính hàm lượng phần trăm của erythromycin A trong dung 
dịch thử dựa vào diện tích pic trên sắc ký đồ thu được từ 
dung dịch đối chiếu (1). Tính hàm lượng phân trăm của 
erythromycin B và erythromycin c trong dung dịch thừ 

dựa váo diện tích pic trên sắc ký dô thu được tứ dung dịch 

đối chiếu (2).

Bảo quản
Trong đồ đựng kín, tránh ánh sáng.

Loại thuốc
Kháng sinh nhóm macrolid.

Chế phẳm X___ ~ A '
Viên nén, nang, viên bao, thuốc tiêm, thuôc mõ tra mắt, 

dung dịch bôi ngoài, kem boi ngoai.

ERYTHROMYCIN ETHYLSƯCCINAI

Thành phần
Công thức 

phân tử R| Rz p.tl

Erythromycin A 
ethylsuccinat

C43H75NO16 OH ch3 862

Erythromycin B 
ethylsuccinat c43h75no,5 H ch3 846

Erythromycin c 
ethylsuccinat

C42H73NO16 OH H 848

Erythromycin ethyl succinat là một hỗn hợp của các ester 
ethylsuccinat của erythromycin, thành phần chính là 
(37?,45,55,67?,77?,9/?, 11R, 12R, 135, 147?)-4-[(2,6-dideoxy- 
3-C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-n'6o-hexopy-ranosyl) 
oxy]- 14-ethyl-7,12,13-trihydroxy-3,5,7,9,11,13-hexa 
methyl-6-[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethylamino)-2-ỡ- 
(4-ethoxy-4-oxobutanoyl)-p-D-xyZo-hexopyranosyl]oxy] 
oxacyclotetradecan-2,10-dion (erythromycin A 2”-(ethyl- 
succinat)).
Sản phẩm bán tổng hợp từ một sản phẩm lên men được 
tạo thành từ chùng Streptomyces ervthreus.

Hàm lượng
Tông hàm lượng erythromycin A, erythromycin B và 
erythromycin c dưới dạng ethylsuccinat: Từ 93,0 % đến 
102 %, tính theo chế phẩm khan.
Erythromycin B ethylsuccinat: Không được quá 5,0 % tính 
theo chế phấm khan.
Erythromycin c ethylsuccinat: Không được quá 5,0 % tính 
theo chế phẩm khan.
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BẬN BÓ sung dđvn V_____________________

Tính chất
Bột kết tinh trăng hoặc gân như trắng, dễ hút ẩm. Thực tế 
không tan trong nươc, de tan trong aceton, trong ethanol 
và methanol.

Định tính
Phổ hấp thụ hồng ngoại (Phụ lục 4.2) của chế phẩm phải 

phù hợp VỚI pho hap thụ hông ngoại của erythromycin ethyl 
succinat chuẩn.

Tap chất liên quan
Phương pháp săc ký lỏng (Phụ lục 5.3).
Pha động: Lây 50 ml dung dịch dikali hydrophosphat (TT) 
3,5 % đã được đieu chinh đên pH 8,0 băng dung dịch acid 
phosphoric 10% (TT). thêm 400 ml nước dùng cho sắc kỷ (TI), 
165 ml 2-methyl-2-propanol (TT) và 30 ml acetonitnl (TT,), 
pha loãng thành 1000 ml băng nước dùng cho sắc ký (TT). 
Dung dịch thủy phân: Dung dịch dikali hydrophosphat 
(TT) 2,0 % được điêu chỉnh đên pH 8,0 bằng acid 
phosphoric (TT).
Dung dịch thử: Hòa tan 0,115 g chế phẩm trong 25 ml 
methanol (TT), thêm 20 ml dung dịch thủy phân, trộn đều 
và để yên ở nhiệt độ phòng trong ít nhất 12 h. Pha loãng 
thành 50,0 ml bằng dung dịch thủy phân.
Dung dịch đôi chiêu (1): Hòa tan 40,0 mg erythromycin A 
chuẩn trong 10 ml methanol (TT) và pha loãng thành 20,0 ml 
bằng dung dịch thủy phân.
Dung dịch đoi chiếu (2): Hòa tan 10,0 mg erythromycin 
B chuẩn và 10,0 mg erythromycin c chuẩn trong 50 ml 
methanol (TT). Thêm 5,0 ml dung dịch đối chiếu (1) và 
pha loãng thành 100,0 ml bằng dung dịch thủy phân.
Dung dịch đoi chiếu (3): Hòa tan 2 mg N-demethyl- 
erythromycin A chuẩn (tạp chất B) trong 20 ml dung 
dịch đối chiếu (2).
Dung dịch đối chiếu (4): Pha loãng 3,0 ml dung dịch đối 
chiếu (1) thành 100,0 ml bằng hồn họp đồng thể tích của 
methanol (TT) và dung dịch thủy phân.
Dung dịch đối chiếu (5): Hòa tan 40 mg erythromycin A 
chuẩn đã được sấy ở 130 °c trong 3 h trong 10 ml methanol 
(TT), pha loãng thành 20 ml với dung dịch thủy phân.
Điêu kiện sắc ký:
Cột kích thước (25 cm x 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh là 
styren-divinylbenzen copolymer (8 pm, kích thước lô xôp 
100 nm), duy trì nhiệt độ cột ở 70 °c (đặt cột và ít nhât một 
phần ba dây dẫn trước cột trong cách thủy).
Detector quang phổ tử ngoại đặt ở bước sóng 215 nm.
Tôc độ dòng: 2,0 ml/min.
Thể tích tiêm: 200 pl.
Cách tiến hành:
Tiến hành sắc ký dung dịch thử, các dung dịch đôi chiêu 
(1), (3), (4) và (5). ’

Tiến hành sắc ký với thời gian gâp 5 lân thời gian lưu của

_______________ erythromycín ETHYL SUCCINAT

erythromycin A, lấy tích phân sau khi xuât hiện pic của 
dung dịch thủy phân.
Sử dụng sắc ký đồ của dung dịch đối chiêu (5) đê xác định 
pic của tạp chất E và F.
Thời gian lưu tương đối so với erythromycin A (thời gian 
lưu khoảng 15 min): pic dung dịch thủy phân nhỏ hơn 
0,3; tạp chất B khoảng 0,45; erythromycin c khoảng 0,5; 
tạp chất c khoảng 0,9; tạp chất G khoảng 1,3; tạp chất D 
khoảng 1,4; tạp chất F khoảng 1,5; erythromycin B khoảng 
1,8 và tạp chất E khoảng 4,3.
Tính phù hợp của hệ thống: Trên sắc ký đồ của dung dịch 
đối chiếu (3), độ phân giải giữa pic của tạp chât B và pic của 
erythromycin c ít nhất là 0,8; giữa pic của tạp chât B và pic 
của erythromycin A ít nhất là 5,5.
Để tính hàm lượng, nhân diện tích pic của các tạp chât sau 
với hệ số hiệu chình tương ứng: tạp chát E là 0,09; tạp chât 
F là 0,15; tạp chất G là 0,14.
Giới hạn:
Các tạp chất: Với mỗi tạp chất, diện tích pic không đựơc lớn 
hơn diện tích pic chính cùa dung dịch đối chiếu (4) (3,0 %).
Tổng diện tích các pic tạp chất không được lớn hơn 1,67 
lần diện tích pic chính của dung dịch đối chiếu (4) (5,0 %). 
Bỏ qua các pic có diện tích nhỏ hơn 0,02 lần diện tích pic 
chính của dung dịch đối chiếu (4) (0,06 %).
Ghi chủ:
Tạp chất A: (3/?,45,55,67?,77?,97?.11 R,Ỉ2R, 135,14/?)-4-[(2,6- 
dideoxy-3-C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-r;6o-hexopyranosyl) 
oxy]-14-ethyl-7,l 2,1 3-trihydroxy-3-(hydroxymethyl)- 
5,7,9,11,13-pentamethyl-6-[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethylamino)- 
P-D-xy/o-hexopyranosyl]oxy]oxacyclotetradecan-2,10-dion 
(erythromycin F).
Tạp chất B: (37?,45,55,67?,77?,97?, 1ÌR, 12/?, 135,147?)-4-[(2,6- 
dideoxy-3-C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-r/7>o-hexopyranosyl) 
oxy]-14-ethyl-7,12,13-trihydroxy-3,5,7,9,ll,13- 
hexamethyl-6-[[3,4,6-trideoxy-3-(methylamino)-P-D- 
xy/ỡ-hexopyranosyl]oxy]oxacyclote-tradecan-2,10-dion 
(3"-7V-demethylerythromycin A).
Tạp chất C: (25,4a7?,4'7?,5'5,6'5,77?,85,97?,107?,127?,l 
47?, 1 57?, 1 65,1 6a5)-7-ethyl-5 ',8,9,14-tetrahydroxy-4'- 
methoxy-4',6',8,10,12,14,16-heptamethyl-15-[[3,4,6- 
trideoxy-3-(dimethylamino)-P-D-xy/ơ-hexopyranosyl] 
oxy]hexadecahydrospiro[57/, 1 \H-1,3-dioxino[5,4-c] 
oxacycỊotefradecin-2,2'-pyrane]-5,l 1-dion (erythromycin E).
Tạp chất D: (15,2/?,37?,45,57?,87?,95,105,1 1R,127?,14j?)-9-[(2,6- 
dideoxy-3-C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-rỉòo-hexopyranosyl) 
oxy]-5-ethyl-3-hỹdroxy-2,4,8,10,12,14-hexamethyl-11 - 
[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethylamino)-P-D-xy/ỡ-hexopyranosyl] 
oxy]-6,15,16-trioxatricyclo[ 10.2.1.1 '-4]hexadecan-7-on (anhy- 
droerythromycin A).
Tạp chất E: (27?,37?,45,57?,87?,95,105,117?,127?)-9-[(2,6-dideoxy- 
3-C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-/7Z>o-hexopyranosyl)oxy]-5-ethyl- 
3,4-dihydroxy-2,4,8,10,12,14-hexamethyl-11 -[[3,4,6-trideoxy 
-3-(đimethylamino)-P-D-xy/o-hexopyranosyl]oxy]-6,15-dioxabi 
cyclo[10.2.1]pentadec-l(14)-en-7-on (erythromycin A enol 
ether).
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prythromycin ethyl succinat_________

Tạp chất F: (2^3^-6^75,85,97?,10/ỉ)-7-[(2,6-dideoxy-3-C- 
rnethyl-3-D-methyl-a-L-r/ốo-hexopyranosyl)oxy]-3-[( 1 R,2Ry 
l,2-dihydroxy-l-methylbutyl]-2,6,8,10,12-pentamethyl-9-  
[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethylamino)-p-D-A>/o-hexopyranosyl] 
oxy]-4,13-dioxabicyclo[8.2.1]tridec-l(12)-en-5-on 
(pséudoerythromycin A enol ether).
Tạp chất G: QRAS,5S,6R,7R,9Rtỉ 12/?,13S, !4/?)-4-[(2,6- 
dideoxy-3-C-methyl-3-ỡ-methyl-a-L-ri7>o-hexopyranosyl) 
oxy]-14-ethyl-7 ,12•,13-trihydroxy-3,5,7,9,l l,13-hexamethyi- 
6-[[3,4,6-trideoxy-3-[(4-ethoxy-4-oxobutanoyl)methylarnino]-  
p-D-xy/ơ-hexopyranosyl]oxy]oxacyclotetradecan-2,10-dion 
(3"-A-demethyl-3"-7V-(ethoxysuccinyl)erythromycin A).

Erythromycin tự do
Phương pháp sắc ký lọng (Phụ lục 5.3).
Pha động: Trộn 35 thê tích acetonitríl (TT,) với 65 thể tích 
dung dịch có chứa 0,34 % kali dihydrophosphat (TT) và 
0,20 % triethylamin (TT) đã được điều chỉnh đến pH 3,0 
bằng dung dịch acid phosphoric 10% (TT).
Dung dịch thừ: Hòa tan 0,250 g chế phẩm trong acetonitril 
(TT,) và pha lọãng thành 50,0 ml với cùng dung môi.
Dung dịch đối chiếu: Hòa tan 75,0 rag erythromycin A 
chuẩn trong acetonitril (TTi) và pha loãng thành 50,0 ml 
với cùng dung môi. Pha loãng 5,0 ml dung dịch thu được 
thành 25,0 ml bằng acetonitril (TTị).
Điều kiện sắc ký:
Cột kích thước (25 cm X 4,6 mm) được nhồi pha tĩnh B
(5 um).
Nhiệt độ cột: 30 °c.
Detector quang phổ tử ngoại đặt ở bước sóng 195 nm.
Tốc độ dòng: 1 ml/min.
Thể tích tiêm: 20 pL
Cách tiến hành:
Tiến hành sắc ký dung dịch đối chiếu với thời gian rửa giải 
gấp 2 lần thời gian lưu của erythromycin A (thời gian lưu 
khoảng 8 min). Tiến hành sắc ký dung dịch thử với thời 
gian rửa giải gấp 2 lần thời gian lưu của erythromycin ethyl 
succinat (thời gian lưu khoảng 24 min).
Giới hạn-. Diện tích pic của erythromycin tự do trên sắc 
ký đồ của dung dịch thử không được lớn hơn diện tích 
pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung dịch đôi chiêu 
(6,0 %).

Nước
Không được quá 3,0 % (Phụ lục 10.3).
Dùng 0,300 g chế phẩm và dung dịch có chứa 10,0 % imi- 
dazol (TT) trong methanol khan (TT) làm dung môi.

Tro sulfat
Không được quá 0,3 % (Phụ lục 9.9, phương pháp 2).
Dùng 1,0 g chế phẩm.

Định lưựng
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). Chuân bị các dung 
dịch ngay trước khi dùng, trừ dung dịch thử.

bàn bò sung DĐVn V

Pha độngA-. Dung dịch đệm phosphat pH 7,0 (TT7) - aceío. 
nitril (TỈ,) - nước dùng chfsịc^'^ \pppp.. nnM 
Pha động B-. Dung dịch đệm P*°sPhatP” 7’(̂  - ac^ 
nitril (lĩ) - nước dùng cho sắc Ạý (5 : 50: 45).
Dung dịch A (Dung dịch thủỵP^ãn'AỈÒ2 TỊ 
hydrophosphat tTT) trong 900 ml ,uẹớc. diều d. nh đ „ 
pH 8,0 băng dung dịch pcidphosphoric 10 % (TT) và ph, 
loãng thành 1000 ml bằngmr*-. ..........
dZ dịă thứ-. Hòa tan 11.5 tng oltệ phàm trong 2.5 ml 
nietìiaiiol •''ónđềttv^ềỵén
ờ nhiệt độ phòng ít nhắt 12 h. pha loãng thành 5,0 ml bàng

dungdịchA. ______Dung dịch đẩi chiếu (!)■ Hòa tan 40 0 mg etythromyci,, 
Achuãn trong 10,0 ml melhanol (TT) vá pha loãng thành 

20,0 ml bằng dung dịch A ______
Dung dịch đôi chiêu (2)-. Hòa tan 10 0 mg erythromycin 
B cíiuan và 10,0 mg erythromycin c chuân tronạ 50,0 tnl 
methanol (TT) và pha loãng thành 100,0 ml băng dung

dịch A.
Điều kiện sắc ký: ____ Ằ
Cột kích thước (25 cm X 4,6 mm) được nhôi pha tình 
end-căpped polar-embedded octadecylsilyl amorphous 

organosilica polymer (3,5i pm).
Nhiệt độ cột: 65 °c, có thể phải làm nóng pha động trước 
khi vào cột, ví dụ đưa thêm khoảng 30 cm đường dần vào 
trong buồng điều nhiệt.
Detector quang phổ tử ngoại ờ bước sóng 210 nm.
Nhiệt độ buồng để mẫu: 4 °c.
Tốc độ dòng: 1,0 ml/min.
Thể tích tiêm: 200 |ẨỈ.
Cách tiên hành’.
Tiến hành sắc ký theo chưomg trình dung môi như sau:

Thời gian 
(min)

Pha động A 
(% tt/tt)

Pha động B 
(% tt/tt)

0 - tR 100 0
tR - (tR + 2) 100->0 0-> 100

(tR+2) - (tR+ 15) 0 100

À

í' 
/; 
/

/

ỉ
ỉ i'

í 
ỉ

tR là thời gian ỉưu của erythromycin B, xác định bằng cách tiêm 
20 pl dung dịch đối chiếu (2) và tiên hành sãc ký bằng pha độngA. 
Kiểm Ưa tính phù hợp của hệ thống: Trên sắc ký đồ của dung 
dịch đối chiếu (1), hệ số đối xứng của pic erythromycin A 
không quá 2,0 và độ lệch chuẩn tưong đối cùa diện tích pic 
erythromycin A từ 6 lần tiêm lặp lại không được quá 1,0 %. 
Tính hàm lượng phần trăm của erythromycin A (C37H67NO13) 
dựa vào sắc ký đồ cùa dung dịch đối chiếu (1). Tính hàm 
lượng phần trăm của erythromycin B (C37H67NO12) và 
erythromycin c (C36H65NO13) dựa vào sắc kỷ đồ của dung 
dịch đối chiếu (2).
Tính kết quả erythromycin A ethylsuccinat, erythromycin 
B ethylsuccinat, erythromycin c ethylsuccinat bằng cách 
nhân hàm lượng phân trăm cùa erythromycin A với 1,1744:

í

1

I

■

I

i

I
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gẬNBÒ SUNG DĐVN V

cùa erythromycin B với 1,1783; cùa erythromycin c với 
1,1777.
Tinh tông hàm lượng cúa các erythromycin ethylsuccinat 
bằng tông các erythromycin A, B và c dưới dạng ethylsuccinat 
đã tính ơ trên.

Bảo quản
Trong đồ đựng kín, tránh ánh sáng.

Loại thuốc
Kháng sinh nhóm macrolid.

Chế phẩm
Hỗn dịch uống, viên nén.

erythromycin STEARAT

Erythromycin 
(Stearat) Công thức RI R2 p.t.l

A C55H103NO15 OH CH3 1018
B C55H1ũ3NO14 H ch3 1002
c C54H10INOI5 OH H 1004

Erythromycin stearat là hỗn hợp các muối stearat của erythro- 
mycin và acid stearic. Thành phần chính là octadecanoat cùa 
(3^,45,55,67?,77?,9Ấ, 11R, 12R, 135,147?)-4-[(2,6-dideoxy-3- 

C-methyl-3-ơ-methyl-a-L-rzỉ>o-hexo-pyranosyl)oxy]-14-eth- 
yl-7,12,13-trihydroxy-3,5,7,9,11,13-hexamethyl-6-[[3,4, 
6-trideoxy-3-(dimethylamino)-P-D-xy/ơ-hexopyranosyl]oxy] 
oxacyclotetradecan-2,10-dion (erythromycin A stearat). Chế 
phẩm được sản xuất bằng phương pháp lên men.

Hàm lưọng
Tồng hàm lượng erythromycin A stearat, erythromycin 
B stearat và erythromycin c stearat phải từ 79,0 % đên 
102,0 % (tính theo chế phẩm khan).
Erythromycin B stearat: Không được quá 5,0 % (tính theo 
chế phẩm khan).
Erythromycin c stearat: Không được quá 5,0 % (tính theo 
chế phẩm khan).

Tính chất
Bột kết tinh trắng hoặc gần như trắng. Thực tê không tan 
trong nước, tan trong aceton và trong methanol. Dung dịch 
có the vẩn đục.

ERYTHROMYC1N STEARAT

Định tính
Phổ hấp thụ hồng ngoại (Phụ lục 4.2) của chế phẩm phải 
phù hợp với phổ hấp thụ hồng ngoại của erythromycin 
stearat chuẩn.

Acid stearic tự do
Không được quá 14,0 % C|8H36O2, tính theo chế phẩm khan. 
Hòa tan 0,400 g chế phẩm trong 50 ml methanol (TT). 
Chuẩn độ bằng dung dịch natri hydroxyd 0,1 N (CĐ), 
xác định điểm tương đương bằng phương pháp chuẩn độ 
đo điện thế (Phụ lực 10.2). Tính thể tích dung dịch natri 
hydroxyd 0, ỉ N (CĐ) cần dùng cho 1 g chế phẩm (n, ml). 
Hòa tan 0,500 g chế phẩm trong 30 ml methỵlen clorid 
(TT). Nếu dung dịch bị đục, lọc lấy dịch lọc. Lắc phần cắn 
3 lần, mỗi lần với 25 ml methylen clorld (TT), lọc, tráng 
phễu lọc với methylen clorid (TT). Gộp các dịch lọc và 
dịch rửa, bốc hơi trên cách thủy còn 30 ml. Thêm 50 ml 
acid acetic băng (TT), chuẩn độ bằng dung dịch acid 
percloric 0,1 N (CĐ), xác định diêm tương đương bằng 
phương pháp chuẩn độ đo điện thế (Phụ lục 10.2). Tính thể 
tích dung dịch acidpercloric 0,1 N (CĐ) cân dùng cho 1 g 
chế phẩm (n2 ml).
Tính hàm lượng (%) của C18H36O2 theo công thức sau: 

’ 1002’845("'-"1)xĨ^Ặ

Trong đó: h là hàm lượng nước của chế phẩm (%).

Tạp chất liên quan
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). Chuân bị các dung 
dịch thừ và dung dịch đối chiếu ngay trước khi dùng.
Pha động A: Dung dịch đệm phosphat pH 7,0 (TT7) - 
acetonitrìl (TTi) - nước (5 : 35 : 60).
Pha động B: Dung dịch đệm phosphat pH 7,0 (TT7) - nước 
- acetonitrd (TTỉ) (5 : 45 : 50).
Dung dịch A: Hòa tan 11,5 g dikali hydrophosphat (TT) trong 
900 ml nước, điều chỉnh đến pH 8,0 bằng dung dịch acid 
phosphoric 10% (TT) và pha loãng thành 1000 ml bằng nước. 
Hỗn hợp dung môi: Methanol - dung dịch A (40 : 60).
Dung dịch thử: Hòa tan 55,0 mg chế phẩm trong hồn hợp 
dung môi và pha loãng thành 10,0 ml với cùng dung môi. 
Ly tâm và dùng phần dung dịch trong.
Dung dịch đối chiếu (ỉ): Hòa tan 40,0 mg erythromycin A 
chuẩn trong hỗn hợp dung môi và pha loãng thành 10,0 ml 
với cùng dung môi.
Dung dịch đối chiếu (2): Hòa tan 10,0 mg erythromycin B 
chuẩn và 10,0 mg erythromycin c chuẩn trong hồn họp 
dung môi và pha loãng thành 50,0 ml với cùng dung môi. 
Dung dịch đối chiếu (3): Pha loãng 1,0 ml dung dịch đối 
chiếu (1) thành 100,0 ml bằng hồn họp dung môi.
Dung dịch đối chiếu (4): Hòa tan 4 mg hồn hợp erythromycin 
chuẩn dùng để kiểm tra tính phù họp của hệ thống (chứa tạp 
chất A, B, c, D, E, F, H và L) trong hồn hợp dung môi và pha 
loãng thành 1,0 ml với cùng dung môi.

1507

https://trungtamthuoc.com/


