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NANG CLINDAMYCIN

pung dich chuan goc Pha chinh xac mot lugng clarlthro—
mycm chuan trong methanol (TT), lac, siéu 4m néu can
4é c6 dung dich c6 ndng d6 chinh xac khoang 625 pg/ml.

Dung dich chudn: Pha loang 10,0 ml dung dich chuén gbc
thanh 50,0 ml bang pha dong, tron déu.

Dung dich phdn giai: Pha tap chat E chuén cua clarithro-
mycin (6,11-di-O-methylerythromycin A, C,H,NO,,)
trong methanol (TT) dé dugc dung dich ¢6 nong d khoang
625 pg/ml. Lay 10,0 ml dung dich nay va 10,0 ml dung
dich chuén goc vao binh dinh mirc 50 ml, thém pha djng
den vach va tron déu.

Diéu kién sdc kyp:

Cot kich thude (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Nhiét d¢ cot duy tri & khoang 50 °C.,

Detector quang phd tur ngoai dit ¢ budce séng 210 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop cta hé thng: Tién hanh séc ky dung
dich phén giai, thoi gian luu twong d6i cua clarithromycin
khoang 0,75 va cua tap chat E 1a 1,0; do phan giai giira pic
clanthromycm va pic tap chit E it nhat la 2,0.

Tién hanh sic ky dung dich chuén, hé sé d6i xung cua pic
clanthromycm khong nho hon 0,9 va khong 1én hon 1,5;

d6 léch chuan twong ddi cua dién tich pic clarithromycin tir
6 lan tiém 1ap lai khong 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot v6i dung dich chuin va dung
dich thur.

Tinh ham lugng clarithromycin, C;3sHgNO) s, trong vién
dua vao dién tich pic thu dugc trén sic ky dd cia dung
dich chuin va dung dich thir va ham luong CyHgNO,;
trong clarithromycin chuén.

Bdo quan

Trong d6 dung kin, & nhiét d6 khong quéa 30 °C.

Loai thudc

Khéng sinh nhém macrolid.

Ham lwgng thwong dung
250 mg, 500 mg.

NANG CLINDAMYCIN

La nang cimg co chira clindamycin hydroclorld
Ché pham phai dap ung céc yéu cau trong chuyén luan
“Thubc nang” (Phu luc 1.13) va cac yéu ciu sau day:

Ham lrgng clindamycin, C,sHyCIN,OsS, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan

Dinh tinh ,
A. Lic mét luong bot thude trong nang chira khoang 30 mg

clmdamycm véi 15 ml cloroform ( TD loc, bay hoi dich lgc
dén kho. Cin thu duqc pha1 c6 phd hong ngoai tuong Ung
v6i phd hong ngoai dbi chiéu cua clindamycin hydroclorid
(Phu luc 4. 2)

B.Trong phan Dinh lugng, pic chinh trén sac ky dd cua
dung dich thur pha1 ¢6 thoi gian luu tuong u'ng véi pic
clindamycin trén sac ky dd cua dung dich chuan.

Nudc
Khoéng dugc qua 7,0 %.
Dung khoéng 1,00 g bot thude (Phu luc 10.3).

P§ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gié quay.

MG6i truong hoa tan: 900 ml dém phosphat chudn pH 6,8 (TT).
Toc dé quay: 100 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cdch tién hanh: Phuong phap sdc ky long (Phu luc 5. 3)
Pha dong va diéu kién sic ky thuc hién nhu trong phan
Pinh lugng.

Dung dich thi: Lay mot phan dung dich méi truong sau
khi hoa tan, loc, bo dich loc dau.

Dung dich chuén: Pha dung dich clindamycin hydroclorid
chuén trong nudc co ndng d6 trong tu nhu dung dich thr.
Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) lugng clindamycin,
C,sH3;CIN,OsS, so véi lugng ghi trén nhan duoc hoa tan
trong 30 min.

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Dung dich dém phosphat pH 7,5 - acetonitril
(55 : 45).

Dung dich dém phosphat pH 7,5: Hoa tan 6,8 g kali
dihydrophosphat (TT) trong 1000 ml nwéc va diéu chinh
pH cua dung dich thu duge dén pH 7,5 bing dung dich
kali hydroxyd (TT) 25 %.

Dung dich thir: Can 20 nang, xac dinh khéi luong trung
binh cta bot thude trong nang, nghién thanh bot min, tron
déu. Can chinh xac mot lugng bot thude trong nang tuong
tmg voi khoang 50 mg clindamycin va chuyén vao binh
dinh murc 50 ml, thém 40 ml pha dong, lic khoang 15 min
dé hoa tan, thém pha dong t&i vach. Lic déu va loc.

Dung dich doi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 50,0 ml bimg pha dong.

Dung dich doi chiéu (2): Dung dich clindamycin hydroclorid
chuén trong pha dong c6 ndng dd chinh xac khoang 0,11 %.
Piéu kién sdc ky:

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

Detector quang pho tr ngoai dat & budce séong 210 nm.

Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:
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Tién hanh sdc ky dung dich déi chiéu (2). Trén sic ky do

thu dugc, thoi gian luu twong déi so véi pic clmdamycm

(thoi gian luu khoang 10 min) 1a 0,4 déi vgi tap chat A

(lmcomycm), 0,65 d6i véi tap chat B (clindamycin B) va

0,8 d6i véi tap chét C (7-epiclindamycin),

Tién hanh sdc ky dung dich thir (vi thei gian it nh4t gdp
2 lan thoi gian luu cua pic clindamycin) va dung dich dbi
chiéu (1).

Gioi han:

Tap chat B: Dién tich pic tuong Gng véi tap chat B khon g
16n hon d1¢n tich pic clindamycin trén sic ky dd cua dung
dich dbi chiéu (1) (2 %).

Tap chét C: Dién tich pic tuong (g véi tap chat C khong
1ém hon hai lan dién tich pic clindamycin trén sic ky dd cua
dung dich dbi chiéu (1) (4 %).

Tap chét khac: Dién tich pic ciia bat ki tap nao khéc khon g
1én hon mdt ntra di¢n tich pic clindamycin trén sic ky dd
ciia dung dich ddi chiéu (1) (1 %).

Tbng dién tich cac pic tap chat khong 16n hon ba 1an dién
tich pic clindamycin trén sic ky b cia dung dich dbi chiéu
(1) (6 %).

Bo qua bét ki pic tap chat nao c6 dlen tich nho hon 0,025
lAn dién tich pic clindamycin trén sic ky dd cua dung dich
d6i chiéu (1) (0,05 %).

Pinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3) véi cac diéu kién
sic ky va dung dich thir nhu mé ta & muc Tap chét lién
quan. Sir dung dung dich di chiéu (2) 1a dung dich chuan.
Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky dung dich chudn, do 1&ch chuén tuong dbi
cua dién tich pic clindamycin tir 6 lan tiém l3p lai khong
16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1an luot dung dich chuan va dung dich thi.
Tinh ham lugng clindamycin, C3H;;CIN,OsS, trong nang
dua vao dién tich pic thu dugc trén sic ky dd cta dung dich
thtr, dung dich chuén va ham lugng CsH3;CIN,OsS trong
clindamycin hydroclorid chuan.

1 mg C;H;;CIN,OsS.HCI tuwong duong voi 0,9209 mg
C,3sH;;CIN,OsS.

Bdo quin

Trong db dung kin, ¢ nhiét 46 khéng qua 30 °C.

Loai thudc

Khéang sinh nhom lincosamid.

Ham lrgng thwomg dung
75 mg, 150 mg va 300 mg (tinh theo clindamycin).
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Cloramphenicol 12 2,2- dicloro-N-[(1R,2R)-1,3- dihydro,(y
1 (4-mtrophenyl)pr0pan -2-yl]acetamid, phai chira tir 975 o,
dén 102,0 % C; H2CLNOs, tinh theo ché pham dz lam

kho.

Tinh chét
Bot két tinh min mau trang trang xam hoac trang vang hay

tinh thé min, hinh kim hoac phién dai. Kho tan trong nuge,
d3 tan trong ethanol 96 % va trong propylen glycol.
Dung dich trong ethanol khan thi hiru tuyén, trong ethy)

acetat thi ta tuyen

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhom I: A.

Nhoém II: B.

A. Phé hép thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim phai
phu hop vl pho hap thu hong ngoai cua cloramphenico|
chuan.

B. Piém chay (Phu luc 6.7).

Xac dinh diém chay cua ché pham diém chay phai t
149 °C dén 153 °C.

Xac dinh diém chay cua hén hop dong luong ciia ché phim |

v cloramphenicol chuén. Chénh léch gitra diém chay cia
hén hop va cac gia tri diém chay do dugc & trén khong
qua 2 °C.

Gi6i han acid - kiém

Lic 0,1 g ché pham vé&i 20 ml nuwde khéng cé carbon

dioxyd (TT), thém 0,1 ml dung dich xanh bromothymol |

(TT). Khong qua 0,1 ml dung dich acid hydrocloric 0,02 N
(CD) hpéc dung dich natri hydroxyd 0,02 N (CP) dugc
dung d€ lam chuyén mau cua chi thi.

Goc quay cuc riéng

Tir +18,5°dén +20,5° (Phu luc 6.4).

Hoa tan 1,50 g ché phdm trong ethanol (TT) va pha loang
thanh 25,0 ml véi cung dung méi.

Tap chit lién quan

Phuong phap sac ky long (Phy luc 5.3). Chuén bj cac dung
dich ngay trudc khi dung.

Pha dong A: Methanol - dung dich A (32 : 68).

Pha dong B: Methanol (TT).

Dung dich A: Hoa tan 2 :0 g natri heptansulfonat (TT) trong
900 ml meée diing cho sdc ky (TT), thém 6,8 g kali dihydro-
phosphat (TT) va 5 ml triethylamin (TT); diéu chinh dén




