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TARTRAZIN
SO3Na
N‘Oas ‘COONa
C\¢HsN,Na;O0,S, Ptl: 5344

Tartrazin 14 trinatri hydroxy-5-(sulfonato-4-phenyl)-1-
[(sulfonato-4-phenyl)azo]-4-1H-pyrazolcarboxylat-3, phai
chira it nhat 85,0 % C,sHoN,Na;0,S,, tinh theo ché phim
da lam kho.

Tinh chat

Bt mau vang cam sim. Dé tan trong nudc, it tan trong
ethanol, gin nhu khong tan trong aceton va methylen
clorid. Dung djch 0,1 % (kV/tt) cé mau vang tuoi.

Dinh tinh

A. Pha lodng 1 ml dung dich S (xem D trong cua dung
dich) thanh 100 ml bang dung dich acid hydrocloric 0,1 N
(TT). Phd hfap thu tir ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich thu
duoc trong khoang tir budc song 230 nm dén 550 nm c6
hai hép thy cuc dai & 256 nm + 5 nm va 430 nm + 3 nm.
Pha lodng 1 ml dung dich S thanh 100 ml bing dung dich
natri hydroxyd 0,1 N (TT). Phé hip thy tir ngoai (Phy lyc
4.1) cua dung dich thu dugce trong khoang tir bude song
230 nm dén 550 nm c6 hai hip thu cyc dai & 260 nm +
S5nmva 396 nm + 3 nm.

B. Trong phin Chat mau lién quan, vét chinh trong sic ky
d6 thu dvoc cia dung dich thur (2) phai phu hop voi vét
chmh trong sic ky d4 thu dugc cua dung dich dbi chiéu (1)
vé vi tri, mau sic va kich thuéc.

Pj trong cua dung dich

Dung dich S: Hoa tan 50 mg ché pham trong nuwdc va pha
lodng thanh 50 ml bing cung dung méi.

Dung dich S phai trong (Phuy luc 9.2).

Chét mau lién quan

Phuong phap sic ky Iép mong (Phu lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung mai khai trién: Amoniac ddm ddc - nude - ethanol -
n-butanol (10 : 25 : 25 : 50).

Dung méi hoa tan: Hon hgp nuwéc - methanol (1 : 1).
Dung djch thir (1): Hoa tan 40 mg ché phim trong dung
méi hoa tan va pha lodng thanh 10 ml véi ciing dung méi.
Dung djch thir (2): Pha loang 2 ml dung dich thir (1) thanh
10 ml bang dung méi hoa tan.

TARTRAZIN

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 40 mg tartrazin chudn
trong dung méi hoa tan va pha lodng thanh 50 ml véi cing
dung moi.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang | ml dung dich d6i
chiéu (1) thanh 20 ml bing dung mdi hoa tan.

Cdch tién hanh: Chdm riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm. Liy ban mong ra va dé khé ngoai khong khi. Quan
sét sic ky dd dudi dnh sang ban ngay. Trén sic ky dé thu
dugc cia dung dich thir (1), ngoai vét chinh ra, khong
dugc c6 vét nao ddm mau hon vg chinh trén sic ky db thu
dugc cia dung dich di chiéu (2).

Chét chiét dwgc biing ether

Khéng duge qua 0,5 %.

Cén chinh xac 2,0 g ché phim (da sdy trong chin khong
& nhiét 49 60 °C tdi khdi lugng khong dbi) vao binh dinh
mirc mau néu 200 ml, thém ether khan (TT) vira du dén
vach. Lic co hoc trong 30 min, loc. Ly 100,0 ml dich loc,
cho bay hoi dén khé trong chin khéng & nhiét do 20 °C.
Lam khé cin trong binh hit 4m t&i khéi lugng khong doi.
Khéi lugng cin thu duge khong dugce qua 5 mg.

Chiit khong tan trong nudéc

Khong dugc qua 0,2 %.

Hoa tan 2,0 g ché pham trong 200 ml mwde biang cach dun
néng t&i khoang 90 °C. Pé nguédi, loc qua phéu thity tinh
xbp s6 4 da duge siy kho & 100 °C dén 105 °C t6i khoi
lugng khéng dbi. Rira cin thu dugc véi muwdce cho dén
khi thu dugc dich loc khéng mau. Sdy cin ¢ 100 °C dén
105 °C t6i khi lugng khong ddi. Khéi lwgng cin thu dugc
khong dugc qua 4 mg.

Amin thom bdc nhit

Khong duge qué 40 phan triéu.

Hoa tan cin thu dugc & phan Chét chiét duge bing ether
trong 10 ml toluen (TT). Liy 2,5 ml dung dich thu dugc,
thém 6 ml medc va 4 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N
(TT). Lic manh, dé yén cho tach I6p, loai bo 16p hiru co.
Thém vao pha nuée 0,4 ml dung dich natri nitrit 0,25 % m&i
pha. Lic déu va dé yén | min. Thém 0,8 ml dung dich amoni
sulfamat 0,5 % va dé yén 1 min. Thém 2 ml dung dich N~(1-
naphthyl)-ethylendiamin dihydroclorid 0,5 % (TT). Dé yén
1 h. Dung dich khong dugc dim mau hon dung dich dbi
chiéu dugc chuin bj bing céch thay pha nudc bing hdn hop
1 ml dung dich naphthylamin 0,001 % (TT), 5 ml meoc va
4 ml dung djch acid hydrocloric 0,1 N (TT).

Crom hoéa tan

Khéng duge qua 50 phﬁn triéu.

Phuong phap quang phé hép thy nguyén tir (Phy luc 4.4,
phuong phép 1).

Dung dich thir: Hoa tan 0,500 g ché phim trong 25 ml medc
bing cach dun nong téi khoang 90 °C. De ngudi, thém medc
vira du 25 ml, loc qua phéu thuy tinh xdp sd 4.
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TAZOBACTAM

Cdc dung dich chudn: Ding dung dich crom mau 100
phan triéu Cr (TT) dé pha cic dung dich chuén 0,5 phan
triéu, 1 phén triéu va 2 phén triéu.

Cach tién hanh: Sir dung may quang phd hép thy nguyén
tir c6 trang bj dén cathod rdng crom, dau d6t sir dung ngon
lira acetylen - khong khi nén. Po d¢ hip thu cua cic dung
dich chuan va dung dich thir & budc séng 357,9 nm. Tir
do hip thu do dugc cua cic dung dich chuan va dung dich
thir, tinh ham lwgng crom hoa tan trong ché pham.

Kim loai niing

Khéng duge qua 20 phan triéu (Phy luc 9.4.8).

Léy 1,0 g ché phim va tién hanh theo phuong phép 3.
Dung 2,0 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu Pb (TT) dé
chudn bi miu ddi chiéu.

Dinh lwgng

Can chinh xac khoang 0,150 g ché pham di siy trong
chin khéng & nhiét 46 60 °C t6i khdi lugng khong doi,
hoa tan trong dung dich amoni acetat 2 M (TT) méi pha
va pha loang thanh 100,0 ml bing cing dung méi. Pha
loang 2,0 ml dung dich thu dugc thanh 200,0 ml bing
dung dich amoni acetat 2 M (TT) méi pha. Pha dung dich
chuén twong tu trong clng diéu kién, dung khoang 0,150 g
tartrazin chuan da sy trong chan khéng & nhiét do 60 °C
t&i khéi lugng khong déi.

Phé tir ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich thir cé mot hép
thu cuc dai & khoang budc séng 426 nm, khong léch qua
S nm so véi buéc séng hap thu cyc dai cua dung dich chuin
do trong cung diéu kién. Po dd hip thu cua hai dung dich
tai budc song he"lp thu cuc dai.

Tinh ham lugng C,¢HsN,Na;0,S, trong ché pham, dya
vao do hz‘tp thu do dugc cua dung dich chuin, dung dich
thir va néng d6 cua dung dich chuin.

Bio quin
Trong do dung kin, tranh anh sang.
Loai thudc
T4 dugc mau.
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Tazobactam la acid (2S,35,5R)-3-methyl-7-ox0-3-(1H-
1,2,3-triazol-1-ylmethyl)-4-thia- 1 -azabicyclo[3.2.0]
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heptan-2-carboxylic, 4,4-dioxyd, & dang khan hofc ngim
1/2 phan tr nudc, phai chira tir 98,0 % dén 102,0 %
C,0H,,N40;sS, tinh theo ché phﬁm khan,

Tinh chit

Bot két tinh mau tring dén vang nhat, khong hiit 4m. Tan
trong dimethylformamid, khé tan trong nudc, methanol,
aceton va ethanol 96 %, rit kho tan trong ethyl acetat,
ethyl ether va cloroform, khong tan trong hexan.

Pinh tinh

A. Phd hip thu hdng ngoai (Phy luc 4.2) ciia ché phim
phai phi hop véi phd hdp thy hong ngoai cia tazobactam
chuin.

B. Trong phan Pinh lugng, thdi gian lwu cua pic chinh
trén sic ky 46 cua dung dich thir phai tuong img véi théi
gian lwu cua pic tazobactam trén sic ky dd cua dung dich
chuén.

Goc quay cyc riéng _

Tu +160° dén +167°, tinh theo ché pham khan (Phu lyc
6.4).

Dung dung dich chira 10 mg/ml ché pham trong dimethyl-
formamid (TT) de do.

pH

Tir 1,8 dén 2,8 (Phy luc 6.2).

Dung dung dich chira 2,5 mg/ml ché phim trong nudc
khéng c6 carbon dioxyd (TT) dé do.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Hoa tan 1,32 g diamoni hydrophosphat (TT)
trong 750 ml nudc, diéu chinh dén pH 2,5 bing dung dich
acid phosphoric (TT) 5 % (tt/tt) va pha lodng thanh 1000 ml
bang mwéc. Thém 30 ml acetonitril (TT), tron déu va loc
qua mang loc 0,2 pm.

Luu y: Cac dung dich sau dung ngay sau khi pha, bao
quan va tiéem o 3 °C. Néu tiém mau tw dong, thay ong nhua
néi vai kim tiém bang ong thép khong gi va duy trio 3 °C.
Néu khéng c6 tiém mdu tie dong, tiém ngay sau khi pha.
Dung dich thir: Dung dich chira 0,5 mg/ml ché pham trong
pha dong.

Dung dich mau trc'z:ng: Pha dgng.

Dung dich phii hgp hé théng: Dung dich chita 16 pg/ml
L-phenylalanin, 50 pg/ml tazobactam chuin va 8 pg/ml
tap chét A chuan cia tazobactam trong pha dong.

Diéu ki¢n sdc ky:

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

Detector quang phé tir ngoai dit & budc song 210 nm.
Téc 4o dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cadch tién hanh:

Thoi gian luu twong ddi so véi tazobactam cua tap chét A
1a 0,29 va L-phenylalanin 12 0,71.



