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VIEN NEN CEFIXIM

Tap chat B: Dién tich pic tap chat B khéng dugc Ién hon
35 lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung
d4ch d6i chiéu (2) (0,5 %)

Tong dlen tich pic cua tat ca cac tap chét khong duqc lém
hon 7,5 lan dlf;n tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua
dung dich dbi chiéu (2) (1,5 %).

Bé qua nhimg pic ¢6 dién tich nhé hon 0,25 lan dién
tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich déi
chiéu (2) (0,05 %).

Nuéde

Khong dugc qua 4,0 % (Phu luc 10.3).

Dung 0,5 g ché pham.

Ndi doc t6 vi khudn

Khong dugc qua 0,06 EU/mg cefepim (Phu luc 13.2).
Pinh lrgng

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3). Pha déng, diéu
kién sac ky, cach tién hanh nhu mo ta trong phan Tap chat
lién quan. '

Dung dich thir: Lay 10 don vi déng g6i, xac dinh khdi
lugng trung binh cua bot thudc. Tron déu bot thude va
cin mot lugng bt thude trong duong véi SO mg cefepim
vao binh dinh mirc 50 ml. Thém 30 ml pha dong A, lic
ki dé hoa tan, thém pha dong A dén vach, lic déu.

Dung dich chudn: Can chinh xac khoang 70 mg cefepim
hydroclorid monohydrat chuan vao binh dinh mirc 50 ml.
Thém 30 ml pha dong A, lac ky dé hoa tan, thém pha dong
Adén vach, lic déu.

Kiém tra tinh phu hop ctia hé thong: Trén sic ky d6 dung
dich chuan, hé sé d6i ximg cua pic cefepim khong 16n hon
1,5; d6 léch chuén tuong dbi cua dién tich pic cefepim tir
6 lan tiém lap lai dung dich chuan khéng 16m hon 2,0 %.
Tinh ham luong phan trim cefepim, C,oH4N4OsS,, trong
ché phim dya vao dién tich pic thu dugc trén sic ky do cia
dung dich thir, dung dich chuén va ham luong C,sH,,N¢O;S,
ciia cefepim hydroclorid monohydrat chuan.

Béo quan

Trong do dung kin, tranh 4nh sang, & nhiét do khong qua
30°C.

Loai thuéc

Khéng sinh nhém cephalosporin.

Ham lwrgng thwong dung
025g,05g;1¢g.

VIEN NEN CEFIXIM

La vién nén hodc vién nén bao phim chira cefixim.
Ché pham phai dap ung cac yéu cau trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau:

Ham lwgng cefixim khan, C,sH;sN;O-S,, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong muc Pinh lugng, pic chinh trén sic ky do cua
dung dich thir phai c6 thoi gian luu twong rng vdi thoi gian
lwu clia pic cefixim trén sic ky d6 cua dung dich chuan.
B. Cén mdt lugng bot vién va hoa tan bang dung dich dém
phosphat pH 7,0 (xem muc Dinh lwgng) dé tao thanh dung
dich co chira khoang 10 pg cefixim trong 1 ml, loc. Phé
hép thu 4nh sang cua dich lgc thu dugc phai c6 cuc dai &
bude song 288 nm (Phu luc 4.1).

Nuéde
Khong dugce qua 10,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,3 g bot vién da nghién min.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong, dung dich dém phosphat pH 7,0, dung dich phan
giai, diéu kién sic ky va kiém tra tinh phit hop cua hé thong
nhur mo ta & muc Dinh lugng.

Dung dich thir: Can chinh xédc mét lugng bdt vién tuong
tmg véi 0,1 g cefixim vao binh dinh mirc 100 ml, thém 75 ml
dung dich dém phosphat pH 7,0 va lic siéu 4m 15 min. Pha
lodng bang dung dich dém phosphat pH 7,0 vira du dén
vach, lic déu, loc.

Dung dich d6i chiéu: Pha loing 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml v&i dung dich dém phosphat pH 7,0.
Céch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich dbi chiéu. Diéu chinh dé nhay
ctia h¢ théng sao cho chiéu cao ctia pic chinh trong sic ky
d6 thu dugc it nhét 1 50 % thang do.

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thoi gian gép 3 1an théi
gian Iuu cua pic chinh.

Gidi han: Trén sic ky do cua dung dich thir:

Dién tich ctia bét ky pic nao, ngoai trir pic chinh, khong
duoc 16n hon dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky do
cua dung dich d6i chiéu (1,0 %).

Tong dién tich cua tat ca cac pic, ngoai trir pic chinh, khong
duge 16n hon 6 1an dién tich cia pic chinh thu duoc trén
sic ky d6 ciia dung dich déi chiéu (6,0 %).

D0 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gio quay.

Moi truong hoa tan: 900 ml dung dich d¢m phosphat
0,05 M pH 7,2 dugc chuan bi nhu sau: Hoa tan 6,8 g kali
dihydrophosphat (TT) trong 1000 ml nwoc va diéu chinh
dép pH 7,2 bang dung dich natri hydroxyd 1 M (TT).

Téc do quay: 100 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, liy mot
phan dich hoa tan, loc. Pha lodng dich loc thu dugc véi méi
trudng hoa tan dé thu duge dung dich c6 ndng d6 cefixim
10 pg/ml.
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pung dich chuan: Can chinh xac mot hrong cefixim chuin,
hoa tan trong mdi trudng hoa tan de thu duoc dung dich
6 nong d cefixim tuong dwong véi nong do cefixim cia
dung dich thir. C6 thé st dung mét luong methanol (TT)
khong qué 0,‘1 % tong thé tich cua dung dich chuin dé hoa
tan chat chuan trudc khi pha loang bang méi truomg hoa
tan va c6 thé lac siéu am.

Po do hdp thu (Phu luc 4.1) cia cic dung dich thu dugce
& bude séng hap thy cyc dai khoang 288 nm, cée do day
| cm, mau trang la moi truong hoa tan. Tinh ham luong
cefixim, CisHsNsO;S,, hoa tan trong méi vién dua vao do
hép thu cua dung dich thir va dung dich chuin va ham
lwong Ci¢HisNsO;S; trong cefixim chuin.,

Yéu cau: Khong ithon 75 % (Q) luong cefixim, C gH,N0,S,,
so voi lugng ghi trén nhan duge hoa tan trong 45 min,

Pinh lrgng

Phuong phap sac ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung dich tetrabutylamoni hydroxyd
(250 : 750).

Dung djch tetrabutylamoni hydroxyd: Hoa tan 8,2 g tetra-
butylamoni hydroxyd (TT) trong nudc va pha loang thanh
800 ml v6i cung dung méi, diéu chinh dén pH 6,5 bing
dung dich ‘acfdphosphoric lodng (TT) va pha loang thanh
1000 ml bang nwoc.

Dung dich kali dihydrophosphat: Hoa tan 6,8 g kali dihydro-
phosphat (TT) trong nude vira du 500 ml.

Dung dich dém phosphat pH 7,0: Hoa tan 7,1 g dinatri
hydrophosphat khan (TT) trong nuée vira da 500 ml. Diéu
chinh dén pH 7,0 bang dung dich kali dihydrophosphat.
Dung dich phan gidi: Hoa tan cefixim chuén trong nuée dé
thu dugc dung dich co ndng do 0,5 mg/ml. Lam néng dung
dich trong céch thuy & 95 °C trong 45 min. Dé ngudi, loc
va sir dung ngay.

Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng cefixim chuin trong
dung dich ¢ém phosphat pH 7,0 dé thu duoc dung dich cé
néng d6 cefixim khoang 0,1 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khi luong trung binh
cia vién va nghién thanh bét min. Cén chinh xac mét
lugng bot vién tuong ing voi khoang 0,2 g cefixim khan
vao binh dinh mtrc 100 ml, thém 75 ml dung dich (ié1n
phosphat pH 7,0 va lac siéu am 15 min. Pha lodng bang
dung dich dém phosphat pH 7,0 vira du dén vach, lic
déu, loc. Hat chinh x4c 5,0 ml dich loc vao binh dinh
mirc 100 ml va pha loing bang dung dich dém phosphat
pH 7,0 vira du dén vach, lic déu.

Diéu kién sdc ky: ‘

Cot kich thuée (12,5 cm * 4,0 mm) duge nhoi pha tinh C
(5 um).

Nhiét do cot: 40 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.
Téc do dong: Piéu chinh sao cho thai gian luu cua cefixim
khoang 10 min.
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Thé tich tiém: 20 pl.
Cach tién hanh: L,

Kiém tra tinh phi hop cta hé thong sac ky: Tién hanh g,
ky dung dich phan giai, thoi gian Iuu tuong doi cua cefixip,
14 1,0 va ctia cefixim E-isomer 1a 0,9; d¢ phan giai giira pi.
cefixim va pic cefixim E-isomer it nhéE 15,2,0. Tién hayy,
sic ky dung dich chuan, s6 dia ly gr}uyet tinh trén pic ¢,
fixim khong nho hon 4000:; hé so doi ximg cna pic cefixin,
khéng nhé hon 0,9 va khong lon hon 2,0. B Iéch chuj,
tuong d6i cua dién tich pic cefixim tir 5 lan tiém l3p lai
dung dich chuan khong lén hon 2,0 %. _

Tién hanh sic ky lan lugt v6i dung dich chuan va dupg
dich thir.

Tinh ham luong cefixim khan, C,¢HisNsO;S,, trong vig,
dua vao dién tich pic thu dugc trén sac ky d6 cta dung dich
thir, dung dich chuin va ham hugng Ci¢HisNsO3S; trong
cefixim chuan.

Bédo quan . ) L
Trong @6 dung kin. D€ noi kho mat, nhiét d§ khong qua

30 °C, tranh anh sang.

Loai thudc _
Khang sinh nhom cephalosporin.
Ham lugng thwomg dung

100 mg.
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Ceftazidim pentahydrat 1a (6R,7R)-7-[[(2Z)-2-(2-amino-
thiazol-4-yl)-2-[(1-carboxy- 1 -methylethoxy)imino]acetyl]
amino]-8-o0xo0-3-[(pyridin-1-ium-1-yl)methyl]-5-thia-1-
azabipyc!o[4.2‘0]oct-2-en-2—carboxylat pentahydrat, dwoc
ban tong hop tir mot san pham 1én men, phai chira tir 95,0 %
dén 102,0 % Cy,H,,N40,S,, tinh theo ché phim khan.
Tinh chit

Bot két tinh mau tréng hay gin nhu tring. Kho tan trong
nude va trong methanol, thuc té khong tan trong aceton
va trong ethanol 96 %. Tan trong dung dich acid va kiém.

Pinh tinh
Phé hap thu hong ngoai cua ché phiam (Phu luc 4.2) phéi
phu hop vé&i ph héng ngoai cua ceftazidim chuan.




