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trang sinh han hoi hwu véi methanol (TT) va pha lodng
thanh 20 ml v&i methanol (TT) (dung dich 1,0 %).

Dung d;ch doi chiéu: Hoa tan 36 mg manose (TT) trong
5 ml hdn hop acid sulfuric - methanol (3 : 97) m¢i pha. Bun
hdi lwu trong 1 h, 1am ngudi, trang sinh han hdi Iuu bing
methanol (TT) va pha loang thanh 50 ml bing methanol
(TT). Pha lodng 5 ml dung djch thu dugc thanh 50 ml véi
methanol (TT). Dung dich thu dugc chira mét lugng trong
duong 0,03 % streptomycin B (1 mg manose tuong duong
vai 4,13 mg streptomycin B).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 10 pl méi
dung djch. Trién khai sic ky cho dén khi dung méi di dugc
khoang 13 cm dén 15 cm. Dé khé ban méng ngoai khong
khi, phun ban mong véi thude thir h:en mauy, sdy ban méng
& 110 °C trong 5 min. Trén sic ky d6 cia dung dich thi,
vét tuong (mg voi streptomycin B khéng dugc dam hon
vét thu dugc tir dung dich d6i chiéu.

Mit khdi lwgng do lam khé

Khéng dugce qua 7,0 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g; 60 °C; phosphor pentoxyd; ap suit khong qué
0,1 kPa; 24 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 1,0 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Sulfat

Phai tir 18,0 % dén 21,5 %, tinh theo ché phim da lam kha.
Hoa tan 0,250 g ché phim trong 100 ml nudc, diéu chinh
dén pH 11 bing amoniac (TT). Thém 10,0 ml dung dich
bari clorid 0,1 M (CD) va khoang 0,5 mg do tia phtalein
(TT). Chuén d¢ bing dung dich natri edetat 0,1 M (CD),
thém 50 ml ethanol 96 % (TT) khi dung dich bit diu
chuyén mau va tiép tuc chuin dd cho dén hét mau xanh
tim. Song song tién hanh véi mau tréng.

1 ml dung dich bari clorid 0,1 M (CD) tuong duong véi
9,606 mg sulfat (SO,).

Phép thir do mau

Siy khé ché phdm va streptomycin sulfat chuin & 60 °C,
vGi phosphor pentoxyd (TT), trong chéin khong c6 4p suét
khéng qua 0,1 kPa trong 24 h. Hoa tan 0,100 g ché phdm
da siy kho trong nuwde va pha loang thanh 100,0 ml véi
cing dung méi. Tuong tr chuin bj dung dich ddi chiéu
véi 0,100 g streptomycin sulfat chuan da say khé. Hat
chinh xac 5,0 ml mdi dung dich cho vao hai binh dinh
mirc riéng biét dung tich 25 ml; le‘ly 5,0 ml nuwée vao mét
binh dinh mirc dung tich 25 ml khac. Thém vao méi binh
5,0 ml dung djch natri hydroxyd 0,2 M (CP) va dun néng
trong céch thuy chinh xac 10 min. Lam ngu¢i trong nudc
da trong chinh xac 5 min. Thém 3 ml dung dich sdt (11D
amoni sulfat 1,5 % trong dung dich acid sulﬁmc 05 M
(TT). Thém nuoc vira du dén vach, tron déu. Chinh xac
20 min sau khi thém sit (II) amoni sulfat, do d¢ hap thu
cua dung dich thir va dung dich dbi chiéu tai budc song

BOT PHA TIEM STREPTOMYCIN

525 nm (Phu luc 4.1) trong cbc do day 2 cm, dung dung
dich dugc chuén bj v6i 5 ml nwde 1am miu tring. DO hép
thy cua dung dich thir khéng duge nhé hon 90,0 % dé hap
thu cua dung dich d6i chiéu.

N¢i doc to vi khudn

Khéng duge qué 0,25 EU/mg (Phy luc 13.2), néu ché
phim dugc ding dé pha thuoc tiém ma khong ap dung cac
bién phap loai bo ndi doc té vi khuan.

Dinh hrgng ]
Xic dinh hoat lyc thudc khang sinh bang phuong phép thir
vi sinh vét (Phu luc 13.9).

Bdo quin ) )
Trong bao bi kin. Néu che phém 1a v6 khudn, bao quan
trong bao bi v6 khuén, dam bao va kin.

Loai thude ,
Khang sinh nhém aminoglycosid; thubc chéng lao.

Ché phiam
Bét pha tiém.

BOT PHA TIEM STREPTOMYCIN

Bot pha tiém streptomycin 14 byt v6 khuén cua streptomycin
sulfat dong trong lo thiy tinh nut kin. Chi pha v&i “nude
vo khudn dé tism” ngay trucrc khi dung.

Ché pham phai dat cac yéu cdu quy dinh trong chuyén luin
“Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc ciy” (Phu luc 1.19)
va céc yéu clu sau day:

Ham lwgng streptomycin, Cy;H3sN;O,,, trong ché phim
phai tir 95,0 % dén 115,0 % so vdi lugng ghi trén nhin.

Tinh chét
B6t mau tring hodc gin nhu tring.
Dinh tinh

A. Phwong phap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Trdn 0,3 g carbomer (TT) v&i 240 ml nuwéc, dé
yén trong 1 h va thinh thoang léc nhe, diéu chinh pH dén
7,0 biang cach vira thém tr tr dung djch natri hydroxyd
2 M (TT) vira lic, thém 30 g silica gel H (TT), tron déu dé
duoc hdn dich ddng nhit. Tring ban mong day 0,75 mm tir
hén dich thu dugc. Sdy ban méng & 110 °C trong 1 h, dé
ngudi va sir dyng ngay.

Dung moi khai trién: Dung dich kali dihydrophosphat 7 %.

Thudc thir hi¢n mau: Hon hop ddng thé tich cta dung dich
1,3-dihydroxynaphtalen 0,2 % trong ethanol 96 % va dung
dich acid sulfuric 46 % (ki/tt).

Dung dich thir: Pha mét lugng bt ché pham trong nurde dé
c6 nong do streptomycin khoang 0,08 %.

Dung dich doi chiéu (1): Dung dich streptomycin sulfat
chuén 0,1 %.
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Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira kanamycin
monosulfat chuén, neomycin sulfat chuan va streptomycin
sulfat chuén trong nude, ndng d6 mdi chat 1a 0,1 %.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl mdi
dung dich. Trién khai sic ky cho dén khi dung méi di dugc
khoang 12 cm. Lam khé ban méng bing mét ludng khong
khi 4m, phun thuéc thir hién mau, siy ban méng & 150 °C
trong khoang 5 min dén 10 min. Vét chinh trén sic ky do
cua dung dich thir phai twong tmg véi vét chinh trén sic ky
dd cua dung dich d6i chiéu (1) v& vi tri, mau sic va kich
thudc. Phép thir chi ¢é gié tri khi trén sic ky db cua dung
dich ddi chiéu (2) cho ba vét tach ra rd rang.

B. Hoa tan 5 mg dén 10 mg bét thudc trong 4 ml nuée, thém
1 ml dung dich natri hydroxyd I M (TT). Pun nong trong
cach thuy 4 min. Thém hoi du dung dich acid hydrocloric
10 % (TT) va 0,1 ml dung dich st (I1I) clorid 10,5 % (TT),
mau tim tao thanh.

C. Ché phim phai c6 phan img dic trung cua ion sulfat
(Phu luc 8.1).

Giéi han acid - kiém
Dung dich ché pham chira 25 % streptomycin c6 pH tir 4,5
dén 7,0 (Phu luc 6.2).

Mit khoi lrgng do lam khé

Khoéng dugc qua 7,0 % (Phu luc 9.6).

(1,0 g, 60 °C, phosphor pentoxyd, 4p suat khong qua 0,1 kPa,
24 h).

Streptomycin B

Khéng dugc qua 3 %.

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

Bdn mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Acid acetic bing - methanol - toluen
(25 25 : 50).

Thubc thir hi¢n mau: Hon hop dong thé tich cua dung dich
1,3-dihydroxynaphtalen 0,2 % trong ethanol 96 % va dung
dich acid sulfuric 20 % (tt/tz). Thubc thir chi pha ngay
trudce khi ding,

Dung dich thir: Hoa tan mdt lugng ché phdm c6 chira
khoang 0,16 g streptomycin trong hdn hop acid sulfuric
- methanol (3 : 97) mdi pha va pha loing thanh S ml véi
cung dung mdi. Pun héi lwu trong 1 h, lam ngudi, trang
sinh han v6i methanol (TT) va pha lo@ng thanh 20 ml véi
methanol (TT) (dung dich 1 %).

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 36 mg manose (TT) trong
5 ml h§n hop acid sulfuric - methanol (3 : 97) méi pha.
Pun héi luu trong 1 h, 1am ngudi, tring sinh han bing
methanol (TT) va pha lodng thinh 50 ml bing methanol
(7TT). Pha loang 5 ml dung dich thu dwgc thanh 50 ml véi
methanol (TT). Dung dich thu dugc chirta m¢t lugng twong
duong 0,03 % streptomycin B (1 mg manose twong dwong
v@i 4,13 mg streptomycin B).

Cdch tién hanh:

Chim riéng biét 1én ban mong 10 pl méi dung dich trén.
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Trién khai sic ky cho dén khi dung méi di dugc khoang
15 cm. Dé kho ban mong ngoai khéng khi, phun thudc thi
hién mau, sdy ban mong & 110 °C trong 5 min. Trén sic ky
dd cua dung dich thir, vét twong img véi streptomycin B
khéng dugc dim hon vét thu dugc tir dung dich ddi chiéu.

Noi dde td vi khuén

Tién hanh thir theo chuyén luin “Phép thir ni déc t6 vi
khuén” (Phu luc 13.2).

Hoa tan mot luong ché pham trong nuéc BET dé thu dugc
dung dich c6 ndng do streptomycin 10 mg/ml (dung dich A).
Nong dd gi6i han ndi doc tb ciia dung dich A 1a 2,5 EU/ml.
Gi4 trj d6 pha lodng t6i da cia dung dich A dugc tinh tir d¢
nhay ciia thubc thir lysat ding trong phép thir.

Pinh lwong

Cén nhanh thudc trong 20 lo, tinh khi lugng trung binh
ctia thudc trong lo va trén déu nhanh. Can chinh xéc mot
lwgng bot thude tuong tng khoang 0,33 g streptomycin
hoa tan trong nuwdc vira di 100,0 ml va tién hanh dinh
lugng theo chuyén luan “Xac dinh hoat luc thudc khang
sinh biang phuong phap thir vi sinh vat” (Phu luc 13.9).
Tinh ham lugng streptomycin trong mot don vi ché phim
so vadi luong ghi trén nhan.

Hoat luc ly thuyét ciia streptomycin la 1000 IU trong 1 mg.

Bao quan
Trong bao bi kin, d€ noi kh6 mat, tranh anh séng.

Ham lrgng thudong dung
1000 mg, tinh theo streptomycin.

STRYCHNIN SULFAT

SO4~. 5 H0

(C21H12N202)2.H2504.5H20 Ptl: 857,0

Strychnin sulfat Ia strychnidin-10 on sulfat pentahydrat, chiét
tir hat cdy Strychnos nux - vomica L. va cac loai Strychnos
sp. khic, ho Loganiaceae, phai chira tir 97,0 % dén 100,5 %
(C21H22N,0,),.H,S0,, tinh theo ché phidm khan.

Tinh chét

Tinh thé hinh kim khong mau hay bt két tinh tring, khéng mili.
Dé tan trong nudc s6i, hoi tan trong ethanol va nudc lanh,
kho tan trong cloroform va khéng tan trong ether.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:



