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BOT PHA HON D|CH AMOXICILIN

Loai thudc
Khang sinh nhém beta-lactam.

Ché phiim
Vién nén, nang, bot pha hén dich.

BOT PHA HON DICH AMOXICILIN

La thudc bt chira amoxicilin tnhydrat
Ché pham phai dap img cic yéu ciu trong chuyén ludn
“Thude bot” (Phy lyc 1.7) va céc yéu céu sau day:

Ham lwgng amoxicilin, C,¢H,oN;0:S, tir 90,0 % dén
110,0 % so vai lugng ghi trén nhén.

Tinh chit ' ’
Bot thue khd toi, khong bj 4m, khéng vén, mau sic ddng
nhat.

Pinh tinh

A. Phuong phiap sic ky 16p méng (Phy lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Aceton - nude - toluen - acid acetic
bang (65:10:10:2,5)

Dung dich thir: Lic mot lugng bot thuoc tuong tmg 100 mg
amoxicilin trong 20 ml hdn hgp goém aceton - dung djch
acid hydrocloric 0,1 M (4 : 1), lgc.

Dung dich déi chiéu: Pha amoxicilin trihydrat chuin trong
hdn hop gbm aceton - dung djch acid hydrocloric 0,1 M
(4 : 1) dé duyce dung dich chira 0,5 % amoxicilin,

Cadch tién hanh: Chim riéng biét 2 pl méi dung dich trén
Ién ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 15 cm, liy ban mong ra, dé khé & nhiét o phong.
Phun dung djch ninhydrin 0,3 % trong ethanol (TT), roi
sdy & 90 °C trong 15 min. Quan sit dudi 4nh sdng ban
ngay. Vét chinh trén sic ky do cua dung djch thir va dung
dich ddi chiéu phai trong img vé mau sic va glé trj Ry.

B. Trong phan Dinh lugng, thoi gian luu ctia pic chinh trén
sic ky 46 cua dung dich thir phél tuong (mg vai thoi gian
Iru cua pic chinh trén sic ky d6 ctia dung dich chuén.

PH
pH cua hdn djch tao thinh dugc chuin bj nhu huéng din
trén nhan phai tir 5,0 dén 7,5 (Phu lyc 6.2).

Djnh lugng

Phuong phéap sic ky long (Phu lyc 5.3).

Dung djch A: Hoa tan 13,6 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 2000 ml nueée, diéu chinh téi pH 5,0 + 0,1 véi dung
dich kali hydroxyd 45 %.

Pha djng: Dung dich A - acetonitril (96 : 4). Diéu chinh
ty 1é acetonitril dé dat diéu kién sic ky yéu cAu (néu cén).
Dung djch chudn: Pha amoxicilin trihydrat chudn trong
dung dich A dé c6 nong d6 amoxicilin chinh xac khoang
1,2 mg/ml. Loc qua mang loc c6 kich thudc 16 loc 0,45 pm
(chi dung trong vong 6 h).
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Dung djch thir: Ly bt thude sau khi xac dinh d§ ddng
déu khoi lugng, tron déu. Can chinh x4c mot lugng bot
thudc twong (mg véi 120 mg amoxicilin vao binh djnh mirc
100 ml, thém 70 ml dung djch A, lac dé hoa tan va thém
dung dich A dén dinh murc, lic déu, loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(3 pm dén 10 pm).

Detector quang pho tir ngoai dit & bude séng 230 nm.
Téc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Tién hanh sic ky
voi dung dich chudn, hé s6 déi xirng cua pic amoxicilin
khéng 16n hon 2,5 va d¢ léch chuan tuong dbi cua cic
di¢n tich pic tir 6 lan tiém 13p lai dung dich chuan khéng
1én hon 2,0 %.

Tiém riéng biét dung dich thir va dung djch chuan.

Tinh ham lugng amoxicilin, C,4HyN;OsS, trong ché pham
tir dién tich pic trén sic ky d6 cia dung dich chuén, dung
dich thir va ham lugng C,sH;oN;OsS trong amoxicilin
trihydrat chuan.

Bio quin
Pé & noi mat, trong d6 dyng kin, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Khang sinh nhém beta-lactam.

Ham lugng thudng dung
250 mg, 500 mg, tinh theo amoxicilin khan.

NANG AMOXICILIN

La nang cirng c6 chira amoxicilin trihydrat. Ché pham phai
dap irng cdc yéu cau trong chuyén ludn “Thudc nan g” (Phy
lyc 1.13) va céc yéu cau sau day:

Ham lugng amoxicilin, C;¢H,sN,0.S, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan,

Pinh tinh

A. Phuong phép sic ky 16p mong (Phy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Aceton - nuéc - toluen - acid acetic
bdng (65 :10: 10: 2,5).

Dung djch thir; Lic mét lugng bot thude trong nang tuong
(g 100 mg amoxicilin trong 20 ml hén hgp gém acefon -
dung djch acid hydrocloric 0,1 M (4 : 1), lgc.

Dung djch doi chiéu: Pha amoxicilin trihydrat chuén trong
hdn hop gdm aceton - dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(4 : 1) dé dugc dung djch chira 0,5 % amoxicilin.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 2 pul mdi dung dijch trén
1én ban mong. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 15 cm, 1y ban méng ra, dé khé & nhiét do phong.



