
NƯỚC SIÊU TINH KHIET 

Bảo wặn 

Trong đô đựng kín, tránh ánh sáng. 

Loại thuốc 

Kháng sinh. 

Hàm lượng thường dùng 

200 mg. 

NƯỚC SIÊU TINH KHIET 

HO Ptl: 18,02 

Nước siêu tinh khlEt được dùng để pha chế các ché phẩm 
cé yêu cầu cao về tiêu chuẩn sinh học, trừ trường hợp yêu 

cầu dùng nước dé pha thuốc tiêm. 

Nước sneu tỉnh khiết được sản xuất từ nước đạt tiêu chuan 
nước uong được. Các phương pháp sản xuất bao gồm: 
thẩm thấu ngược hai lan cùng với các ky thuật khác như 
siêu lọc và khử ion. Điều quan trọng cốt yếu là vận hành và 
duy trì hẹ thống đúng cách. D& đảm bảo chất lượng nước 
đạt yêu cầu, các quy trình phải được tham định, phải theo 
dõi độ dẫn điện trong quá trình sản xuất và kiểm tra thường 
xuyên chỉ tiêu vi sinh vật. 

Nước siêu tỉnh khiết được bảo quản với lượng lớn và phân 

phối trong các điều kiện để ngăn ngừa sự phát triển của vi 

sinh vật và tránh mọi tạp nhiễm khác. 
Trong suốt quá trình sản xuất và bảo quản phải có những 

biện pháp thích hợp dé kiểm soát lượng vi sinh vật có 

trong nước, phải đặt ra các giới hạn cảnh báo và giới hạn 

hành động thích hợp dé phát hiện những chiều hướng bất 

lợi. Trong điều kiện thông thường, giới hạn hành động là 

10 CFU/100 ml nước, được xác định bằng phương pháp 
màng lọc (Phụ lục 13.6), sử dụng tối thiểu 200 ml chế 

phẩm và được ủ ấm ¢ 30 °C dén 35 °C trong 5 ngày. 

Tính chất 
Chat lỏng trong, không màu. 

Carbon hữu cơ toàn phần . 

Lượng carbon hữu cơ toan phần không quá 0,5 mg/L (Phụ 

lục 7.11) 

Độ dẫn ủẹn 

Sử dụng thlet bi do có độ chính xác bằng hoặc nhỏ hơn 

0,1 uS-em'! có khoảng đo phù hợp đã được hiệu chuẩn 

theo quy định. 

Đo độ dẫn điện & ché độ khong bù nhiệt, đồng thời ghi lai 

nhiệt độ. Nếu thực hiện & ché độ đo bù nhiệt phải có thẩm 

định thích hợp cho chế độ đo này. 

Độ dẫn điện của chế phẩm (Phụ lục 6.10) phải không lớn 

hơn giới hạn quy dinh trong Bang 1. 

Nếu nhiệt độ đo không được liệt kê lmng_béng thi giới hạn 

độ dẫn điện tối đa cho phép là giá trị độ dẫn điện tương ứng 
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với nhiệt độ gan nhét thap hơn nhiệt độ đo. 

Nếu độ dẫn điện của chế phẩm không đáp ứng yêu cầu 

trong Bang 7 thi tién hành như sau: Chuyén một thé tich 

ché pham (100 ml hoặc hơn) vào một dụng cụ thich h, 

khudy đều và duy trì nhiệt độ ở 25 + 1 °C, đo độ dẫn dlen 

trong điều kiện khuầy liên tục, khuấy manh và quan sát sự 
thay đổi của độ dẫn điện theo thời gian (do hấp thụ co, 

trong không khi), ghi lại két quả khi độ dẫn điện thay đải 

không quá 0,1 pS-cm trong 5 mm (giá trị D1). Độ dẫn 

điện không được quá 2,1 nS-cem'! 

Nếu độ dẫn điện lớn hơn 2,1 p.S -em' lại tiến hành tiếp 

trong vòng không quá 5 min như sau: Thêm vào 100 m) 

mẫu thử 0,3 ml dung dịch kali clorid bão hoa (TT) mới 
pha, vẫn duy trì nhiệt độ & (25 + 1) °C và xác định pH (Phụ 

lục 6.2) của dung dịch mẫu thử với độ chính xác tới 01 

đơn vị pH, từ giá trị pH đo duqc quy ra giới han độ dan 

dién theo Bdng 2 (giá trị D2). Mẫu thử đạt yeu cầu về độ 

dẫn điện khi DI nhỏ hon hoặc bằng D2. Nếu DI lớn hơn 

D2 hoặc pH nằm ngoài khoảng 5,0 dén 7,0 thì chế phẩm 

không đạt yêu cầu về độ dẫn điện. 
Đảng 1 - Độ dẫn điện theo nhiệt độ 
Nhiệt độ Độ dẫn điện tối đa 

(&) (uS-em') 
0 0,6 
5 08 
10 09 
15 1,0 
20 1,1 
25 13 
30 14 
35 1,5 
40 1,7 

45 1,8 

50 1,9 

55 2,1 

60 22 

65 24 
70 2,5 

75 27 
80 27 
85 27 

90 27 
95 29 
100 31 

Bảng 2 - Giới hạn độ dẫn điện theo giá trị pH tương ứng 

pH Độ dẫn điện 
(uS-em1) 

50 47 

5.1 4,1 
52 3,6 
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53 33 
54 30 
55 28 
56 26 
57 25 

58 24 
59 24 

— 6,0 24 

6,1 24 
6,2 25 
63 24 
64 23 
6,5 212 

6,6 21 

6,7 26 

68 3,1 
69 38 
70 46 

Nitrat 

Không được quá 0,2 phần triệu. 

Lấy 5 ml ché phẩm vào một éng nghiệm được ngâm sâu 
trong nước đá, thêm 0,4 ml dung dịch kali clorid 10 % 

(TT), 0,1 ml dung dịch diphenylamin (TT) và 5 ml acid 

sulfuric đậm đặc không có nitrogen (TT) (vừa nhỏ từng giọt 

vừa lắc), chuyén ống nghiệm vào ndi cách thủy & 50 °C trong 
15 min. Dung dịch thu được không được có màu xanh đậm 

hơn màu của dung dịch đối chiếu được tiến hành trong 

cùng điều kiện nhưng thay chế phẩm bằng hỗn hợp gồm 

4,5 ml nước không có nitrat (TT) và 0,5 ml dung dịch nitrat 

mẫu 2 phan triệu NO; (TT). 

Nhôm 

Nếu mục đích sử dụng là dé sản xuất các dung dịch tham 

tách thì chế phẩm phai đáp ứng yêu cầu của phép thử nhôm. 

Không được quá 10 phần tỉ (Phụ lục 9.4.9). 

Lấy 400 mI chế phẩm, thêm 10 m dung dich đệm acetat 

PH 6,0 (TT) và 100 ml nước cdt (TT). Dùng dung dich 
đối chiéu là một hỗn hợp gém 2 ml dung dịch nhôm mau 

2 phần triệu Al (TT), 10 ml dung dịch dém acetat pH 6,0 

(TT) và 98 ml nước cất (TT). Chuẩn bị mẫu trắng gồm hỗn 

hợp 10 ml dung dịch đệm acetat pH 6,0 (TT) và 100 ml 

nước cdt (TT). 

Nội độc tố vi khuẩn 
Không được quá 0,25 EU/ml (Phụ lục 13.2). 

Nhãn . : 
Trên nhãn phải ghi rõ néu chế phẩm phù hợp đề sản xuat 
dung dịch thẳm tách. 

NANG OFLOXACIN 

Là nang cứng chứa ofloxacin. 

Ché pham phải đáp ứng các yêu cầu trong chuyên luận 

“Thuốc nang” (Phụ lục 1.13) và các yêu câu sau: 

Hàm lượng ofloxaxin, C,,HyFN;O,, từ 90,0 % đến 110,0 % 
so với lượng ghi trên nhãn. 

Định tính 

A. Phương pháp sắc ký lớp mỏng (Phụ lục 5.4) 

Ban mỏng: Silica gel GF›x 

Dung môi khai trién: Cloroform - methanol - dung dịch 

amoniac 0,45 M(ISO 75:15). 

Dung dịch thử: Lay một lượng thuốc tương ứng với khoảng 

3 mg ofloxacin, hòa tan trong 10 ml hỗn hợp cloroform - 

methanol (1 : 1), lọc. 

Dung dich đối chiéu: Dung dich chứa 0,3 mg/ml ofloxacin 

chuẩn trong hỗn hợp cloroform methanol (1 : 1). 

Cách tién hành: Chắm riêng biệt lên bản mỏng 2 pl mỗi 

dung dịch trên. Trién khai sắc ký dén khi dung môi đi được 

khoảng 3/4 chiều dài bản mỏng. Lấy bản mỏng ra khỏi 

bình sắc ký và dé khô ngoài không khí. Quan sát dum ánh 

sáng tử ngoại ở bước sóng 254 nm. Vết chính trên sac ky 

đồ của dung dich thử ph:u phu hợp với vet chính trên sắc ký 

đồ của dung dịch đối chiều về vị trí, màu sắc va kích thước. 

B. Trong phần Định lượng, pic chính trên sắc ký đồ của 

dung dịch thử phai có thời gian lưu tương ứng với thời gian 

lưu của pic ofloxacin trên sắc ký đồ của dung dịch chuẩn. 

Độ hòa tan (Phụ lục 11.4) 

Thiết bị: Kiéu giỏ quay. 

Môi trường: 900 ml dung dịch acid hydrocloric 0,1 M (TT). 

Tóc độ quay: 100 r/min. 

Thời gian: 30 min. 

Cách tién hành: Sau thời gian quy định, 1y một phần dịch 
hòa tan, lọc, bỏ 20 ml dịch lọc đầu. Pha loãng một lượng 

dich lọc thu được với dung dịch acid hydrocloric 0,1 M (TT) 

dé được dung dịch có nồng độ ofloxacin khoảng 5 ng/ml. 

Đo độ hấp thụ (Phụ lục 4.1) của dung dịch thu được & bước 
song hép thụ cực dai 294 nm, cốc do day 1 cm, mẫu n'ẳng 

là dung dịch acid hydrocloric 0,1 M (TT). So sánh với dung 

dịch ofloxacin chuẩn có nồng độ tương đương trong cùng 

dung môi. Tính hàm lượng ofloxacin, C¡¿H›pFN;O,, hòa tan 

từ mỗi nang dựa vào độ hấp thụ của dung dịch chuẩn, dung 

dịch thử và hàm lượng C¡gH›pFN›O, của ofloxacin chuẩn. 

Yéu cau: Không ít hơn 80 % (Q) lượng ofloxacin, 

CigH›pFN:O,, so với lượng ghi trên nhãn được hòa tan 

trong 30 min. 

Tạp chất liên quan 
Phương pháp sắc ký lỏng (Phụ lục 5.3). 
Đệm phosphat: Dung dịch kali dihydrophosphat (TT) 
2,72 mg/ml được điều chỉnh dén pH 3,3 + 0,1 bằng dung 
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