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VIEN NEN CEFADROXIL

Lieu y: Cac dung djch chuan va thir dugc sir dung trong ngay.
Pieu kién sac ky:

Cot kich thude (25 em x 4 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm hodc 10 pm).

Detector quang phd tir ngoai dat & bude song 230 nm.

Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cia he théng séc ky: Tién hanh sic
ky dung dich chuan, thira sé dung lugng k' tir 2,0 den 5
sb dia 1y thuyét cua cot khong nhé hon 1800; hé sb doi
ximg cua pic cefadroxil khéng 16m hon 2.2; do léch chuén
tuong dbi clia dle;n tich pic cefadroxil tir 6 lan tiém lap lai
dung dich chuan khong dugc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan lugt voi dung dich chuan va dung
dich thur.

Tinh ham lugng cefadroxil, CMH.?N Q.S, trong nang
dwa vao dién tich pic thu duoc trén sic ky d6 cua dung

dich thu, dung dich chuan va ham luvong C,¢H,;N;0;S
trong cefadroxil chuan.

Bio quédn
Trong d6 dung kin. D¢ noi khé mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Khéng sinh nhom cephalosporin.

Ham lrong thwdng ding
500 mg.

VIEN NEN CEFADROXIL

La vién nén hodc vién nén bao phim chira cefadroxil.
Ché pham phai dap ng cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thuoc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau:

Ham lwgng cefadroxil khan, C(H;N;OsS, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi luong ghi trén nhan.

DPinh tinh

A. Phuong phap sic ky 1op mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel day 0,25 mm, khong cé chat két dinh.
Trude khi chay sic ky dit ban mong trong binh ¢6 chira
hdn hop dung moéi n-hexan - n-tetradecan (95 : 5) ngap
khoang | cm, dé dung méi di chuyén theo chiéu trién khai
sic ky, sau dé 1Ay ban mong ra khoi binh sic ky va dé dung
mdi bay hoi.

Dung méi khai trién: Dung dich acid citric 0,1 M - dung
dich dinatri hydrophosphat 0,1 M - dung dich ninhydrin
6,7 % trong aceton (60 : 40 : 1,5).

Dung dich thir: Liy mot lugng bdt vién tuong (mg voi
khoang 20 mg cefadroxil, hoa tan trong 10 ml nwoc, loc.
Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 0,2 % cefadroxil
chuan trong nuwdrc.

Cdch tién hanh: ChAm riéng biét 1én ban mong 20 pl méi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
duge khoang 3/4 chiéu dai ban mong. Liy ban mong ra
khoi binh sic ky, danh déu mirc dung mdi va dé kho ngoai
khéng khi. Phun dung dich ninhydrin 0,2 % trong ethanol
(TT) (dung dich nay dugc bao quan tranh 4nh séng), siy
ban mong ¢ 110 °C trong 10 min va quan sat dudi ang sang
thudng. Trén sic ky do thu duge, vét chinh cua dung dich
thir va cua dung dich ddi chiéu phai cé cung kich thuéc,
mau sdc va gia tri R,.

B. Trong phin Pinh lugng, pic chinh trén sic ky do coa
dung dich thir phai cé thai gian luu twong (g véi thoi gian
lru cuia pic cefadroxil trén sdc ky do ciia dung dich chudn,

Nude
Khong duge qua 8,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,5 g bot vién.

P hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuay.

MGéi trueong: 900 ml nuoc.

Toc do quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cach tién hanh: Léy mot ph'fm dung dich méi truong da
hoa tan mau thir, loc. Pha lodng dich lgc thu duoc t6i nfmg
d6 thich hop véi nude (néu can). Po d6 hap thy (Phu luc
4.1) cua dung dich thu dugc & bude song co hap thu cuc
dai khoang 263 nm, coc do day 1 cm, mau tring 1a nuéc.
Tinh ham lugng cefadroxil, C,sH;N;05S, so sanh v&i dung
dich cefadroxil chuin c6 nong do twong duong trong ciing
dung moi.

Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) luong cefadroxil,
CH7N;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: Thém 200 ml dung dich kali hydroxyd 1 M,
40 ml dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 0,4 M va
135 ml methanol (TT) vao 1600 ml nwéec. Thém nuede vira
dt 2000 ml va diéu chinh pH dén 7,0 bang acid phosphoric
(TT) néu can.

Dung dich thi: Can 20 vién, tinh khdi hrong trung binh
vién va nghién thanh bt min. Can chinh xac mdt lugng
bot vién twong ung khoang 0,5 g cefadroxil, vao binh dinh
mtrc 50 ml, thém 35 ml pha dong, khuay tir trong 10 min,
thém pha dong vira du thé tich, lic déu, loc

Dung dich doi chiéu (1): Dung dich cefadroxil chuin trong
pha djng co nﬁmg do 0,1 mg/ml, loc.

Dung dich o chiéu (2): Dungdlch D-o-(4- hydroxyphenyl)
glycin (tap chat A) chuén trong pha dong c6 nong do
0,1 mg/ml, loc.

Dung dich déi chiéu (3): Dung dich acid 7-aminodesace-
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toxycephalosporanic (tap chat B) chuan trong pha dong c6
nong d¢ 0,1 mg/ml, loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugc nhbi pha tinh C
(5 pm). :

Detector quang pho tir ngoai dit ¢ budc séng 254 nm.

Téc @6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cia hé thong sic ky: Tién hanh
séc ky dung dich déi chiéu (1), sé dia 1y thuyét cua pic
cefadroxil khéng nho hon 1500 cho mgt mét chiéu dai
cot; hé s6 doi x(rng cua pic cefadroxil khong 16n hon
1,6; 4o 1éch chuén twong ddi cua dién tich pic cefadroxil
tir 6 1an tiém 1ap lai khong Ién hon 2,0 %.

Tién hanh sdc ky lan lugt cic dung dich ddi chiéu va dung
dich thix, riéng dung dich thur tién hanh trong khoang thoi
gian gap 6 lan thoi gian luu cua pic chinh.

Gidi han: Trén sac ky do cua dung dich thur:

Dién tich ciia bit ky pic ndo twong tmg véi pic tap chit A
khong dugc lon hon dién tich pic chinh thu dugc trén sac
ky db coa dung dich d6i chiéu (2) (1 %).

Dién tich cua bt ky pic nio tuong (mg vdi pic tap chit B
khong dugc lén hon dién tich pic chinh thu dugc trén sic
ky db cua dung dich déi chiéu (3) (1 %).

Dién tich cua bat ky pic phu nao khac khéng duoc 16m hon
dién tich pic chinh thu dwoc trén séc ky d6 cua dung dich
di chiéu (1) (1 %).

Bo qua nhitng pic ¢é dién tich nho hon 0,1 lan dién tich
pic chinh thu dugc trén sic ky do cta dung dich di chieu
(1) (0,1 %).

Pinh lrong

Phuong phép sac ky long (Phu luc 5.3).

Pém phosphat pH 5,0: Hoa tan 13.6 g kali dihydrophosphat
(TT) trong nurée vira di 2000 ml va diéu chinh toi pH 5,0
bang dung dich kali hydroxyd 10 M (TT).

Pha dgng: Acetonitril - dém phosphat pH 5,0 (4 : 96).
Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng cefadroxil chyén
trong dém phosphat pH 5,0 dé thu duoc dung dich c6 nong
d¢ khoang 1,0 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 vién (loai bo vo bao, néu c6), tinh
khéi lugng trung binh va nghién thanh bot min. Can chinh
xac mdt lugng bot thude twong g voi khoing 100 mg
cefadroxil vao binh dinh mac 100 ml, thém 75 ‘ml dém
phosphat pH 5,0 va lc siéu 4m S min. Pha lodng bang dém
phosphat pH 5,0 vira du dén vach, lic déu, loc.

Luu y: Céc dung dich chuan va thie duge si dung trong ngay.
Diéu kién sdc ky:

Coét kich thudce (25 cm x 4 mm) dugce nhoi pha tinh C
(5 pm hoac 10 pm).

Detector quang pho tir ngoai dét ¢ budc song 230 nm.
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Téc do dong: 1,5 ml/min.
Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh: o _

Kiém tra tinh phit hop cua hé thong sac ky: Tién hanp g
ky dung dich chuan, thira s dung lErc_mg k' tir 2,0 dén »
s6 dia 1y thuyét cua cot kKhong nho :h(m Iao(}“ hé s§ déi
ximg khong lén hon 2,2; do léch chuan tuong doi cia digy
tich pic cefadroxil tir 6 lan tiém lap lai dung dich chujy
khong dugc Iém hon 2,0 %. . .

Tién hanh sic ky 1an luot voi dung dich chuan va dung
dich thur.

Tinh ham luong cefadroxil, CiHi7N:OsS, trong vién gy,
vao dién tich pic cefadroxil thu dugc trén sac ky do g,
dung dich thtr, dung f:ljc-h chuan va ham lugng CicHi N0
trong cefadroxil chuan.

Bio quan ‘ -

Trong dd dung kin. De noi khé mat, tranh anh sang,

Loai thubc .
Khéng sinh nhom cephalosporin.

Ham lrgng thuong dung
S00mg; 1 g.

BOT PHA TIEM CEFAZOLIN

Bot pha tiém cefazolin la bot két tinh v6 khuén cua cefa.
zolin natri déong trong lo thuy tinh nut kin. Chi pha vgi
nude vé khuan dé tiém ngay trude khi dung.

Ché phém phai dat cic yéu ciu quy dinh trong chuyén lugn
“Thube tiém, thube tiém truyén” (Phu luc 1.19) va céc yéu
cau sau day:

Ham lwrong cefazolin, C ;H,N,0,S,, phai dat tir 90,0 %
dén 110,0 % so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong phan Binh lugng, thai gian luu cta pic chinh trén
sic ky dé cua dung dich thur phai tuong tmg véi thoi gian hn
cua pic cefazolin trén sic ky do cta dung dich chuén.

B. Ché pham phii co phan img dic trung cua ion natri (Phy
luc 8.1).

Gidi han acid - kiém

pH cua dung dich ché phz‘im twong tng voi 10,0 %
cefazolin trong nwdc khong cé carbon dioxyd (TT) tir 4,
dén 6.0 (Phu luc 6.2).

Do trong cua dung dich

Dung dich ché pham turong img véi 10,0 % cefazolin trong
nuoc khong c6 carbon dioxyd (TT) phai trong (Phu luc
9.2). DBJ hap thu cua dung dich trén & buédc song 430 nm
khéng qué 0,15 (Phu luc 4.1).



