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NANG AMPICILIN

80 ml pha dong A, ldc dé hoa tan rdi thém pha dong A vira
du thé tich, lic déu. Pha lodng 5,0 ml dung djch thu dugc
thanh 50,0 ml bﬁng pha dong A.

Dung dich chudn: Dung dich chia 0,006 % ampicilin
chuén trong pha djng A.

Dung dich phan giai: Dung dich chira 0,025 % ampicilin
chuan va 0,002 % cefradin chuén trong pha dong A.

Céch tien hanh:

Kiém tra tinh phii hgp ctia hé théng Tién hanh sic ky dung
dich phan giai, d§ phan giai gitra pic ampicilin va pic cefradin
it nhit 13 3 0; 6 thé diu chinh ty 1& thanh phan pha dong
dé dat yéu cau trén.

Tién hanh sac ky lan hrot dung dich thir va dung dich chuin.
Tinh ham lugng ampicilin, C,¢H sN;0,, trong ché phim
dya vao dién tich pic thu dugc trén sdc ky d6 cua dung dich
chufin, dung dich thir va ham lwong C,¢H,yN;0,S trong
ampicilin chuin.

Bio quén
O nhiét &6 khong qué 25 °C.

Loai thudc
Khang sinh nhém beta-lactam.

Ham hrgng thwdong dung
500 mg, 1000 mg.

NANG AMPICILIN

La nang cimg c6é chua ampicilin khan hoac ampicilin
trihydrat. Ché pham phai dap (ng céc yéu clu trong
chuyén luan “Thudc nang” (Phu luc 1.13) va cac yéu cau
sau day:

Ham lwgng ampicilin, C,HN;O,S, tir 90,0 % dén
110,0 % so vai lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Léy mot lugng bt thudc dd nghién min tuong ung
khoang 10 mg ampicilin, thém 10 ml nawoc, lic ky, loc.

Thém vao dich loc 2 ml thuée thie Fehling (TT), xudt hién
ngay mau tim do.

B. Phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban méng: Silica gel silan héa (Merck silansied silica gel
60F,s, RP-18 la phu hop).

Dung méi khat trién: Aceton - dung dich amoni acetat 15,4 %
duoc diéu chinh dén pH 5,0 bang acid acetic bang (10 :
90).

Dung dich thir: Lac mdt lugng bot thudc trong nang tuong
img 125 mg ampicilin voi 50 ml dung dich natri hydro
carbonat 4,2 % (TT), loc.

Dung dich d6i chiéu (1): Dung dich chira 0,25 % ampicilin
trihydrat chuén trong dung dich natri hydrocarbonat 4,2 %
(T7).

Dung dich doi chiéu (2): Dung dich chira 0,25 % ampicilin
trihydrat chuan va 0,25 % amoxicilin trihydrat chuan trong
dung dich natri hydrocarbonat 4,2 % (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl moi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 15 cm, lay ban mong ra, dé kho ngoal khong khi,
d3t ban mong vao binh c6 hoi iod dén khi Xudt hi¢n céc vét,
quan sat dudi anh sang ban ngay Trén séc ky d6 thu dugc,
vét chinh clia dung dich thir va vét chinh cua dung dich dbi
chiéu (1) phai giong nhau vé vi tri, mau sic va kich thucrc
Phép thir chi c6 gid tri khi dung dich déi chiéu (2) cho 2 vét
tach biét nhau rd rang.

D hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu gio quay.

Toc dg quay: 100 r/min.

MGéi triwong hoa tan: 900 ml nmudc.

Thoi gian: 60 min.

Cach tién hanh:

Phuong phap séc ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng, dung dich chuan va diéu kién sic ky thuc hién
nhu trong phan Dinh lugng.

Dung dich thir: Lay mét phan dung dich méi truémg sau khi
hoa tan, loc, bo 20 ml dich loc dau. Léy chinh xac mdt thé
tich dich lgc, pha trong pha déng A dé co néng dd ampicilin
chinh xac khoang 0,006 %.

Yéu cau: Khong dugc it hon 80 % (Q) lugng ampicilin,
C¢HoN;O,S, so vdi luong ghi trén nhdn dugc hoa tan
trong 60 min.

Mt khéi lwrong do lam khé

Can chinh xac kl}oang 500 mg bot thude, sdy trong chan
khong dudi ap suat 5 mmHg ¢ 60 °C trong 3 h.

Lugng mét di phai tir 10,0 % dén 15,0 % khi ché phim
chira ampicilin trihydrat.

Lwong mat di khong duge 16n hon 4 % khi ché pham chira
ampicilin khan.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha djng A: Pha loang hdn hop gdm | ml dung dich acid
acetic 10 % (TT), 100 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT), 100 ml acetonitril (TT) thanh vira da 2000 ml
bang nudc.

Pha dong B: Pha lodng hdn hgp gom | ml dung dich acid
acetic 10 % (TT), 100 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT), 800 ml acetonitril (TT) thanh vira di 2000 ml
bing nuroc.

Dung dich thie: Can chinh xac mot lwgng bot thude trong
nang teong g voi khoang 0,3 g ampicilin, cho vao binh
dinh mirc 100 ml. Thém khoang 80 ml pha dong A, lic siéu
am 15 min, r6i thém pha dong A vira du thé tich, lic déu.
Loc qua mang loc 0,45 pm.
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Dung dich d6i chiéu (1): Pha lodng 1,0 ml dung dich thar

thanh 100,0 ml béng pha dong A.

Dung dich d6i chiéu (2): Dung dich chira 0,025 % ampicilin

chuéin va 0, 002 % cefradin chuan, pha trong pha dong A.

Piéu kién sdc ky:

Cot kich thudce (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm) (¢4t Nucleosil C18 la thich hop).

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.

Thé tich tiém: 50 pl.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Céch tién hanh:

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

Thi gian Pha djng A Pha dgng B
(min) (% t/tt) (% tt/tt)
0-tp 85 15
tg - (tg +30) 85—10 15— 100
(tg +30) - (tg +45) 0 100
(tg +45) - (tg +46) 0— 85 100 — 15
(tp +46) - (ta +60) 85 15

tx = thoi gian huu cia ampicilin xac dinh dicoc ¢ sdc ky dé dung
dich doi chiéu (1 ).

Cén bing cdt voi pha dong 1a hén hop pha ddng A - pha
déng B (85 : 15). Tién hanh sic ky ding dong véi thanh
phén pha dong nhu thoi diém bit diu chuong trinh dung
méi voi dung dich déi chiéu (2). Tién hanh sic ky theo
chuong trinh dung méi & trén v&i dung dich di chiéu (1),
dung dich thir va mau trang 12 pha déng A.

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Trén sic ky db cua
dung dich déi chiéu (2), d6 phan giai giira pic ampicilin
va pic cefradin it nht 13 3,0; ¢6 thé diéu chinh t¥ 1& thanh
phan pha dong dé dat yéu cau trén.

Gioi han:

Trén séc ky dé cua dung dich thir, dién tich cua bat ky pic
tap chit nao khéng dwoc I16n hon 2 lan dién tich cia pic
chinh thu dugc trén séc ky db cua dung dich déi chiéu (1)
(2,0 %).

Dinh lugng

Phuong phép sic kv long (Phy luc 5.3). Pha déng A, pha
dong B va diéu kién sic ky thurc hign nhu md ta & muc Tap
chit lién quan.

Pha déng: Pha dong A - pha déng B (85 : 15).

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,006 % ampicilin chuén
trong pha dng A.

Dung dich phan giai: Dung dich chira 0,025 % ampicilin
chuén va 0,002 % cefradin chuén, pha trong pha déng A.
Dung dich thir: Can thudc trong 20 nang, tinh khoi luong
trung binh, trén déu va nghién thanh bot min. Cén chinh
x4ac mot lugng bdt twrong Ung véi khoang 60 mg ampicilin,
cho vao binh dinh mc 100 ml. Thém khoang 80 ml pha
déng A, lic siéu 4m 15 min dé hoa tan rdi thém pha dong A
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vira du thé tich, lic déu, loc. Pha lodng 5,0 ml dich loc thy
duge thanh 50,0 ml bang pha dong A.

Piéu kién sdc ky:

Cbt kich thude (25 cm x 4,6 mm) duoc nhoi pha tinh C
(5 um) (c6t Nucleosil C18 1a thich hop).

Detector quang phé tir ngoai dat & budc song 254 nm.
Tée d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cach tién hanh: ) '

Kiém tra tinh phtt hop cua hé théng: Tien hanh sdc ky dung
dich phan giai, phép thir chi c6 gid tri khi d¢ phan giai
gira pic ampicilin va pic cefradin it nhat 14 3, 0; 6 thé diéu
chinh ty I¢ thénh phan pha dong dé dat yéu cAu trén,

Tién hanh sic ky Ian lugt dung dich thtr va dung dich chuén,
Tinh ham lugng ampicilin, C,sHsN;O4S, trong nang dya
vao dién tich p|c ampicilin thu dugc trén sic ky db cua
dung dich chuan, dung dich thir va ham lugng CisH1oN;0,S

trong ampicilin chuan.

Bio quan
Dé noi mat, trong do dung kin, trénh anh séng.

Loai thude
Khang sinh nhém beta-lactam.

Ham lwrgng thuong dung
250 mg, 500 mg, tinh theo ampicilin khan.

BACITRACIN
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CosHisN704S | L-lle L-Tle CH;
CosHioNOS | L-lle L-Ile H
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Bacitracin A

Bacitracin B,

Bacitracin B,

Bacitracin B;

Bacitracin 1a hén hop cac polypeptid khang khuin duge
tao ra bai mot sb loai Bac:lfus licheniformis hodc Bacillus
subtilis, thanh phan chi yéu 1a bacitracin A, B,, B, va Bs.
Phai chira it nhdt 60 IU/mg, tinh theo ché pham da lam khé.

Tinh chat
Bt trang hodc gan nhur tring. Hut 4m. D& tan trong nudc
va trong ethanol 96 %.



