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NANG NIFUROXAZID

pang 108 ché phim.

pinh lreng
Hoa tan 0,100 g ché Phﬁm trong 50 ml acid acetic khan
). Chuin d9 biing dung djch acid percioric 0,1 N (CD).
xdc dinh d1cm twong duong bing phuong phdp chudn do
4o dién thé (Phuy lyc 10.2).
| ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) trong duong vai
12,21 mg CeHeN; 0.

Biio qu:’m
Trong 46 dyng kin, trénh anh sang.

Loai th ude
vitamin nhom B.

Ché pham
Vién nén, thudc tiém.

NANG NIFUROXAZID

L nang ctmg chira nifuroxazid.
Ché phdm phm dap (g céc yéu cau trong chuyén luan
“Thuée nang” (Phy luc 1.13) va cac y€u cau sau day:

Ham lugng nifuroxazid, C,,H;N;Oq, tir 95,0 % dén 105,0 %
so voi luong ghi trén nhan.

Pjnh tinh

A. Cin chinh xdc mdt lugng bdt thude trong nang tuong
ing voi khoang 80 mg nifuroxazid vao binh dinh murc
200 ml, thém methoxyethanol (TT) dén dinh muc, lic 90 min
v loc. Pha lodng 2,0 ml dich loc thanh 200,0 ml bang
methanol (TT). Do phé hap thu tir ngoai (Phuy luc 4.1) cia
dung dich thu dugc trong khoang budc song tir 220 nm
dén 420 nm, dung dich thu dugc phai cho 2 cue dai hap thy
o budc song 287 nm + 2 nm, 367 nm + 2 nmva mot cuc
tidu hdp thu & budc song 315 nm = 2 nm. Luu y: Tién hanh
trong diéu kién tranh anh sang.

B. Trong phin Dinh lugng, pic chinh trén sic ky 46 cua
dung dich thir phai co tho‘l gian luu trong Ung vai thoi gian
Iwu ciia pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich chuan.

D¢ ra (Phu luc 11.6)
Khong duge qua 20 min.

Tap chit lign quan

PhUUﬂg phap sic ky long (Phu luc 5.3). Pha déng, diéu
kién sic ky nhu mo ta & phén Dinh luong.

Tién hanh trong diéu kién tranh anh sang va ding dung cu
thiy tinh toi mau.

Dung dich thir: Can chinh xac mt lugng bot thudc tuong
img véi khoang 100 mg nifuroxazid vao binh dinh mirc
100 ml, Thém 20 ml dimethylsufoxid (TT), lac 15 min
de phan tan déu. Thém methanol (TT) dén vach va loc.
Pha lodng 10,0 ml dich loc thanh 20,0 ml bang hon hop

Mmethanol - nuée (40 : 60).

Dung djch thic dg nhay: Can chinh xac 20 mg nifuroxazid

chuidn vao binh dinh mac 100 ml. Hoa tan bing 4 ml

dimethylsufoxid (TT). Thém methanol (TT) dén vach. Pha

lodng 5,0 ml dung dijch nay thanh 100,0 ml bing methanol

(TT). Pha lodng 5,0 ml dung djch thu dugc thanh 100,0 ml

bing han hgp methanol - nude (40 : 60).

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hgp cua h¢ thong Tién hanh sac ky

dung dich thir do nhay, trén sic ky dd thu du‘qc ty so tin

hi¢u trén nhiéu it nhét 1a 10. S6 dia 1y thuyet tinh trén pIC

nifuroxazid thu dugc trén séc ky dé cua dung dich chuén

cua myc E);nh lwong khong nho hon 3000.

Tién hanh séc ky dung dich thir voi thoi gian gap 3 ]an thoi

glan luu cta nifuroxazid. Tinh phan trim tap chat néu c6
biang phuong phap chuin hoa. Bo qua céc pic ¢6 dién tich

nho hon dién tich pic thu duge tir dung dich thir d nhay.

Gidi han:

M3i tap chit khong dugc qué 0,2 %.

Tong tap khong duge qua 0,5 %.

Pinh lugng

Phuong phap sac ky long (Phu lyc 5. 3). Tién hanh trong
diéu kién tranh dnh sang va dung dung cu thuy tinh t6i mau.
Pha d¢ng: Methanol - dung dich acid formic 0,1 M (40 : 60).
Dung dich thir: Can 20 nang, tinh khéi lugng trung binh
cua bot thude trong nang va ng,hlcn thanh bot min. Can
chinh xac mét lugng bot thude twong ung véi khoang
100 mg nifuroxazid vao binh dinh mic 100 ml. Thém 20 ml
dimethyl sufoxid (TT), lac 15 min. Thém methanol (TT)
dén vach va loc. Pha loang 5,0 ml dich loc thanh 50,0 ml
bang hon hop methanol - nuwde (40 : 60).

Dung dich chudn: Can chinh xac 100 mg nifuroxazid chuan
vao binh dinh mic 100 ml. Hoa tan bang 20 ml dimethyl
sufoxid (TT) va thém methanol (TT) dén vach. Pha loing
5,0 ml dung dich thu duoc thanh 50,0 ml bang hon hop
methanol - nuoc (40 : 60).

Piéu kién sdac ky:

Cot kich thude (15 cm * 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 um). |

Detector quang phé tir ngoai dit & budc song 270 nm.

Téc do dong: 1,3 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng: Tién hanh sic ky dung
dich chuan, trén sac ky do thu dugc hé s6 doi xng cua pic
nifuroxazid khong 16n hon 1,5 va d6 1éch chuan twong déi
cua "diff:n tich pic thu duge tir 6 lan tiém lap lai dung dich
chuan khong lon hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan lugt dung dich chuén va dung dich th.
Tir)nh h_z"im lugng phan tram nifuroxazid, C,,H,N,0s, trong
ché pham dya vao dién tich pic thu duge trén sic ky do cua
dung dich thu, dung dich chuan va ham lugng C,,HsN;Os
cua nifuroxazid chuan.
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NUGC SIEU TINH KHIET

Bio qu‘ﬁn
Trong d6 dung kin, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Khang sinh.

Ham lrgng thudng dung
200 mg.

NUOC SIEU TINH KHIET

H,O P.t.l: 18,02

Nudce S1eu tinh khlet duoc dung dé pha ché cac ché pham
06 yéu cau cao Vvé tiéu chuan sinh hoc, trir truong hop yéu
cAu dung nudc dé pha thuc tiém.

Nudc sneu tinh khiét dugc san xuét tir nuée dat tiéu chuan
nude uong dwgc. Cac phuong phap san xuat bao gdm:
tham thau nguoc hai 1dn cing véi cac ky thuét khac nhu
siéu loc va khir ion. Diéu quan trong cot yeu la van hanh va
duy tri hg: thong dang cach. Pé dam bao chit luong nudce
dat yéu cdu, cac quy trinh phai dugc tham dinh, phai theo
déi d9 dan dién trong qua trinh san xuét va kiém tra thuong
xuyén chi ti€u vi sinh vat.

Nudc siéu tinh khiét dugc bao quan véi lugn g 16n va phan
phéi trong cac diéu kién dé ngin ngira su pht trién cua vi
sinh vat va tranh moi tap nhiém khéc.

Trong sudt qua trinh san xuat va bao quan phai ¢6 nhimg
bién phap thich hop dé kiém soat lugng vi sinh vét cé
trong nude, phai dat ra cac gioi han canh bao va giéi han
hanh dong thich hop dé phat hién nhimg chiéu huéng bat
lgi. Trong diéu kién thong thudmg, gi¢i han hanh dong la
10 CFU/100 ml nudce, duge xac dinh bang phuong phép
mang loc (Phy luc 13.6), sir dung téi thiéu 200 ml ché
phé'im va duge 0 4m & 30 °C dén 35 °C trong 5 ngay.

Tinh chat
Chat 16ng trong, khéng mau.

Carbon hiru co toan phin
Lugng carbon hiru co toan phan khéng quéa 0,5 mg/L (Phy
luc 7.11)

D) dén dlen

St dung thlet bi do c6 dd chinh xéc bang hoic nho hon
0,1 uS-em' ¢6 khoang do phu hgp da dugc higu chuén
theo quy dinh.

Po d6 dan dién & ché do khong bu nhiét, dong thoi ghi lai
nhiét d. Néu thuc hién & ché dd do bu nhiét phai co thim
dinh thich hop cho ché d9 do nay.

Do dan dién cua ché phim (Phuy lyc 6.10) phai khong lon
hon giéi han quy dinh trong Bdng 1.

Néu nhiét d¢ do khong duoc liét ké trong bang thi gidi han
d6 dan dién t6i da cho phép 1a gia tri ¢ dan dién tuong ing
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v6i nhiét d¢ gan nhat thap hon nhiét d§ do.
Neéu d6 dan dién cua ché phdm khong dap img yéu j,
trong Bdng 1 thi tién hanh nhu sau: Chuyén mét thé tich
ché pham (100 ml hodc hon) vao mét dung cu thich h
khudy déu va duy tri nhiét 46 & 25 + 1 °C, do d¢ din dl¢n
trong diéu kién khuay lién tuc, khudy manh va quan st gy
thay d6i ctia ¢ dan dién theo thoi gian (do hép thy Co,
trong khong khi), ghi lai két qua khi d¢ dén dién thay d4;
khong qua 0,1 pS-cm™ trong 5 min (gid tri D1). B§ g,
dién khong dugc qua 2,1 pS-cm’!
Néu d¢ dan dién 1én hon 2,1 uS -cm! lai tién hanh tiép
trong vong khong qua 5 min nhu sau: Thém vao 100 m)
mau thir 0,3 ml a'ung dich kali clorid bao hoa (TD méi
pha, van duy tri nhiét d¢ & (25 £ 1) °C va xdc dinh pH (Phy
luc 6.2) cua dung dich miu thir v6i d6 chinh xéc t6i 0,
don vi pH, tir gia tri pH do duqc quy ra gigi han do dan
dién theo Bdng 2 (gia tri D2). Miu thir dat yéu cdu vé do
dan dién khi Dl nhé hon hodc bing D2. Néu D1 16n hon
D2 hoic pH nam ngoai khoang 5,0 dén 7,0 thi ché phim
khong dat yéu cau vé dé dan dién.

Bdng 1 - Do dan dién theo nhiét do

Nhiét dd P din dién toi da
(°C) (uS-cm)
0 0,6
5 0,8
10 0,9
15 1,0
20 1,1
25 1.3
30 1,4
35 1,5
40 1,7
45 1,8
50 1,9
55 2,1
60 22
65 2.4
70 25
75 2.7
80 2,7
85 27
90 2,7
95 2,9
100 3.1
Bdng 2 - Gi6i han d6 dan dién theo gié tri pH tuong g
pH D§ dén dién
(uS-em)
5,0 4,7
5,1 4,1
32 3,6




