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RIFAMPICIN

D¢ hép thy do dugc khong duge 16n hon d§ hip thu cua
dung dich d6i chiéu duge chuén bi twong trr dung dich thi
ding 15 ml dung dich phosphat mau 5 phan triéu PO, (TT)
thay cho 5 ml dung dich A va 10 ml nwde.

Kim loai niing

Khéng dugc qua 10 phén triéu (Phu luc 9.4.8).

Cén 2,0 g ché phim vao chén nung, thém timg giot mot
2 ml acid nitric (TT) va 0,25 ml acid sulfuric (TT). Pun
néng cén than dén khi khoi tring bay ra, nung. Chiét cin
da dé ngudi hai lan, mdi lan véi 2 ml acid hydrocloric
(TT). Béc hoi dich chiét t6i kho. Hoa tan cén thu dugc
trong 2 ml dung dich acid acetic 2 M (TT) va pha loang
thanh 20 ml bang nude. Lay 12 ml dung dich thu dugc tién
hanh thir theo phuong phap 1. Dung 10 ml dung dich chi
mau 1 phan triéu Pb (TT) dé chuin bi miu d6i chiéu.

Mit khoi lrgng do 1am khd
Khong dugc qua 8,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; ap suit khong qua 0,7 kPa; 5 h).

DPinh luwong

Tién hanh dinh luong tranh anh sing.

Hoa tan 0,100 g ché phim trong 150 ml nude, thém 2 ml
acid acetic bang (TT) va thém muéc thanh 1000,0 ml. Liy
10,0 ml dung dich thu duoc, thém 3,5 ml dung dich natri
acetat (TT) 1,4 % va thém muée thanh 50,0 ml. Do do hip
thu cua dung dich thu duoc (Phu luc 4.1) & budce séng cuc
dai 444 nm.

Tinh ham luong riboflavin, C,;,H,N4Os, theo A (1 %, 1 cm),
lay 328 1a gia tri A (1 %, 1 cm) cua riboflavin & buéc séng
444 nm.

Bio quén
Trong bao bi kin, tranh anh sing.

Ché phim
Thuoc tiém vitamin B hon hop.

RIFAMPICIN

Cy3HssN4O)2 P.t.l: 823
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DUQC PIEN VIET NAM VI

Rifampicin 13 (25,12Z,14E,16S,175,18R,19R,20R 215 22R 2352
4E)-5,6,9,17,19-pentahydroxy-23-methoxy-2,4,12,16,18,20,22-
heptamethyl-8-[[(4-methylpiperazin-1-yl)imino]methyl]-1,11-
dioxo-1,2 hydro-2,7-(epoxypentadeca[1,11,13]trienimino)
naphto[2,1-b]furan-21-yl acetat, 13 khéng sinh ban tong
hop tir rifamycin SV, phai chita tir 97,0 % dén 102,0 %
C43HsgN; O, tinh theo ché phiam da [am kho.

Tinh chit
Bt két tinh mau néu dé hodc doé nau. Kho tan trong nudc,
kho tan trong aceton va ethanol 96 %, tan trong methanol.

Pinh tinh

A.Phb hap thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim phai
phu hop véi pho hép thu hong ngoai cua rifampicin chuan.
Chuan bj mau thir thanh bt nhio trong parafin long (TT).
B. Hoa tan 50 mg ché phiam trong 50 ml methanol (TT),
pha lodng 1 ml dung dich thu dugc thanh 50 ml voi dung
dich dém phosphat pH 7,4 (TT). Phd hép thu anh sang (Phu
luc 4.1) cua dung dich thu dugc trong khodng tir budc song
220 nm dén 500 nm c6 4 cyc dai hip thu tai budc séng
237 nm, 254 nm, 334 nm va 475 nm. Ty s giita d6 hép
thu tai buéc song 334 nm va do hép thy tai 475 nm bing
khoang 1,75.

C. Lic 25 mg ché phim vé&i 25 ml nude trong 5 min, loc.
Léay 5 ml dich loc, thém 1 ml dung dich amoni persulfat
(TT) 10 % trong dung dich dém phosphat pH 7,4 (TT) va
lic trong vai phut. Mau cua dung dich chuyén tir ving cam
sang d6 tim va khong xut hién tia.

pH
pH cia hén dich ché phim 1,0 % trong nwée khéng co
carbon dioxyd (TT) phai tir 4,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Tap chiit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Ho6n hop gdm 35 thé tich acetonitril (TT),
65 the tich dung dich c6 chira 0,1 % (tt/tt) acid phosphoric
(TT), 0,19 % natri perclorat (TT), 0,59 % acid citric (TT)
va 2,09 % kali dihydrophosphat (TT).

Dung méi pha mdu: Hon hop dung dich acid citric | M
- dung dich kali dikhydrophosphat 1 M - dung dich dikali
hydrophosphat 1 M - acetonitril - nwée (10 : 23 : 77 : 250
: 640).

Dung djch thir: Hoa tan 20,0 mg ché phim trong acetonitril
(TT) va pha lodng thanh 10,0 ml véi cing dung méi. Pha
lodng 5,0 ml dung dich thu dugc thanh 50,0 ml v&i dung
moi pha mau.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 20,0 mg rifampicin quinon
chuén trong acetonitril (TT) va pha loang thanh 100,0 ml
vGi cung dung moi. Hat 1,0 ml dung dich thu dugc, thém
1,0 ml dung dich thir va pha loang thanh 100,0 ml vé&i dung
méi pha mau.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (12 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh B
(5 pm).
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Detector quang phé tir ngoai tai budc séng 254 nm.

Téc d dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 ul.

Cadch tién hanh:

Tiém dung dich doi chiéu, diéu chinh thang do sao cho
chiéu cao cuia 2 pic it nhét phai bing mdt nira toan thang do.
Phép thir chi co gia tri khi d§ phan giai gitra hai pic it nhét
1a 4,0 (diéu chinh ty 1& acetonitril trong pha dong néu cén).

Tiém dung dich thir va tién hanh sic ky voi thoi gian rira
giai it nhit gdp hai lan thoi gian luu cua rifampicin.

Gidi han: Trén sic ky d6 cua dung dich thr:

Di¢n tich pic trong img v6i rifampicin quinon khéng dugc
16m hom 1,5 14n dién tich pic cia rifampicin quinon trén sac
ky d6 cua dung dich déi chiéu (1,5 %).

Dién tich cua bit ky pic tap don nao khac khong dugce 16n
hon dién tich pic cua rifampicin trén sic ky db cia dung
dich dbi chiéu (1,0 %) va tong dién tich céc pic ndy khong
dugc lén hon 3.5 lan dién tich pic cua rifampicin trén sic
ky d6 cua dung dich déi chiéu (3,5 %).

B0 qua céc pic cia dung méi va cac pic c6 dién tich nho
hon hoic bang 0,05 lan dién tich pic cua rifampicin trén
sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu.

Kim loai ning

Khéng duoc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 1,0 g ché phim tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu Pb (TT) dé
chuan bi mau dbi chiéu.

Mit khéi lrgng do 1am khé
Khong dugc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 80 °C; ap suat khong qua 670 Pa; 4 h).

Tro sulfat
Khong dugc qgé Ozl % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 2,0 g ché pham.

Binh lrgng

Hoa tan 0,100 g ché pham trong methanol (TT) vi pha
loang thanh 100,0 ml véi cing dung méi. Pha lodng
2,0 ml dung dich thu duoc thanh 100,0 ml véi dung dich
dém phosphat pH 7,4 (TT). DBo 49 hép thu (Phu luc 4.1) tai
cyc dai hap thy 475 nm, dung dung dich dém phosphat pH
7.4 (TT) 1am méu tréng.

Tinh ham lugng C4;HsgN,O, theo A (1 %, 1 cm), 14y 187
lagiatri A (1 %, 1 cm) & 475 nm.

Bio quin
Trong bao bi kin va trong khi nito, tranh anh sang, nhi¢t d§
khong duge qua 25 °C.

Loai thudc
Thudc chéng lao.

Ché phim
Vién nén, nang.

NANG RIFAMPICIN

NANG RIFAMPICIN

La nang cimg chira rifampicin. i
Ché pham phai dap (mg céc yéu cdu trong chuyén ludn
“Thudc nang” (Phy lyc 1.13) va cic yéu cu sau diy:

Ham lwgng rifampicin, C,;HsgN,O),, tir 92,5 % dén 107,5 %
s0 v6i lugng ghi trén nhan.,

Dinh tinh

A. Lic mét lugng bot thudc trong nang tuong (mg véi
0,15 g rifampicin véi 5 ml cloroform (TT). Loc, béc hoi
dich lgc dén kho. Phé hép thy héng ngoai (Phu luc 4.2) cia
can thu dugc phai phi hop véi phd hong ngoai dbi chiéu
cua rifampicin.

B. Phé hip thu tir ngoai va kha kién (Phu luc 4.1) cia dung
dich thu dugc & phan Dinh lwong trong khoang budc song
tr 220 nm dén 500 nm phai c6 4 cuc dai hip thu & cac
buée séng 237 nm, 254 nm, 334 nm va 475 nm.

Tap chat lién quan

Phuong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung dich dém (35 : 65).

Dung dich dém: Dung dich chia 0,1 % (t/tt) acid
phosphoric (TT), 0,19 % natri perclorat (TT), 0,59 % acid
citric (TT) va 2,09 % kali dihydrophosphat (TT).

Chuén bi cic dung dich sau ngay truéc khi dung.

Hén hop dung méi: Dung dich acid citric 21,01 % - dung
dich kali dihydrophosphat 13,61 % - dung dich dikali
hydrophosphat 17,42 % - acetonitril - nuwéc (10 :23 : 77 :
250 : 640).

Dung dich thir: Lic mot lugng bot thube trong nang tuong
tmg véi 200 mg rifampicin véi 100 ml acetonitril (TT), ly
tdm. Pha lodng 5 ml dich trong & trén thanh 50 ml bing
hén hgp dung méi.

Dung dich doi chiéu: Dung dich c6 chira 0,02 % rifampicin
trong acetonitril (TT). Hut chinh xac 1 ml dung dich nay
va pha loing thanh 100,0 ml bing hén hop dung méi.
Dung dich phdn giai: Dung dich ¢6 chira 0,01 % rifampicin
chuan va 0,01 % rifampicin quinon chuén trong acefonitril
(TT). Pha loing 5 ml dung dich nay thanh 50 ml bing hdn
hop dung méi.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thudc (15 cm x 4,6 mm) dugc nhéi pha tinh B
(5 pm).

Nhiét d cét: 30 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.
Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hgp cua hé thdng: Tién hanh séc ky voi
dung dich phéan gidi. Phép thir chi c6 gia tri khi d§ phin
giai gitra hai pic chinh nfamplcm va nfamplcm qumon
trén sic ky do thu duge téi thiéu lé 4,0; hé s6 dbi ximg
cua rifampicin khdng 16n hon 2,0; s6 dia ly thuyét khéng
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