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BOT PHA TIEM AMPICILIN

Ham luong phin trim cia ampicilin natri bing ham lugng
phén tram cua ampicilin (C,¢H,oN;0,S ) nhan véi 1,063.

Bio quin ) )
Trong bao bi kin. Néu ché phim vé tring thi bao quan
trong bao bi v trung, kin.

Loai thudc
Khang sinh nhém beta-lactam.

Ché phim
Bot pha tiém.

BOT PHA TIEM AMPICILIN

B6t pha tiém ampicilin 13 bdt két tinh v khudn cua
ampicilin natri déng trong lo thuy tinh nit kin. Chi pha véi
nude vo khuan dé tiém ngay trudce khi ding.

Ché pham phai dat cic yéu cau quy dinh trong chuyén luén
“Thudc tiém, thuéc tiém truyén, thudc ciy” (Phu luc 1.19)
va cic yéu cdu sau day:

H'ém hrgng ampicilin, C,¢H,sN;0,S, phai dat tir 90,0 %
dén 110,0 % so vai luong ghi trén nhin.

Tinh chdt ‘
Bot ket tinh trang hodc gan nhur trang, tan trong nudc.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: Ava C.

Nhém II: B, C va D.

A. Phé hép thu héng ngoai (Phu lyc 4.2) ciia ché phim
phai phu hop véi phd héng ngoai d6i chiéu ciia ampicilin
natri. Néu phé khdng phu hop thi thuc hién nhu sau: Hoa
tan mdt lwong ché phdm twong mg vai 0,25 g ampicilin
trong 5 ml nwde, thém 0,5 ml dung dich acid acetic 2 M
(TT), trdn déu va aé yén 10 min trong nudc lanh. Loc qua
pheu thuy tinh xp s6 3, rira cdn vé6i 2 ml d&n 3 ml hén hop
9 thé tich aceton (TT) va 1 thé tich nwéc, 1am khd can &
60 °C trong 30 min va do phd hong ngoai. Phd hong ngoai
cua can phai phi hop voi phd hdng ngoai déi chidu cua
ampicilin trihydrat.

B. Trong phin Dinh lugng, thdi gian lwu cia pic chinh trén
sic ky dd cia dung dich thir phai twong {mg véi thoi gian
luu v6i pic chinh trén sic ky db cua dung dich chuén,

C. Ché phim phai c6 phan (mg dinh tinh (A) cta ion natri
(Phu luc 8.1).

D. Phuong phap séc ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel Fs4 silan hoa (Merck silanised silica
gel 60 Fys4 RP-18 13 phu hop).

Dung moi khai trién: Aceton - dung dich amoni acetat 15,4 %
duwgre diéu chinh dén pH 5,0 bang acid acetic bang (10: 90)
Dung dich thir: Hoa tan mot lugng ché pham twong ‘mg
véi 25 mg ampicilin natri trong 10 ml dung dich natri
hydrocarbonat 4,2 % (TT).
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Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chira 0,25 % ampicilin
trihydrat chuén trong dung djch natri hydrocarbonat
4,2 % (TT).

Dung djch déi chiéu (2): Dung dich chira 0,25 % ampicilin
trihydrat chuén va 0,25 % amoxicilin trihydrat chuin trong
dung dich natri hydrocarbonat 4,2 % (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 15 cm, l4y ban méng ra, dé khé ngoai khong kb,
dat ban mong vao binh ¢6 hoi iod dén khi xuét hién cac
vét, quan sat dudi anh sang ban ngay. Vét chinh caa dung
dich thir va Vet chinh cua dung dich d6i chiéu (1) phai
giéng nhau vé vi tri, mau sic va hinh dang. Phép thir chi
c6 gid tri khi dung dich d6i chiéu (2) cho 2 vét tach biét
nhau 10 rang.

Gi6i han acid - kiém

Dung dich ché ph?lm 10,0 % trong nwdc khéng co carbon
dioxyd (TT) c6 pH tir 8,0 dén 10,0. Po trong vong 10 min
sau khi pha dung dich (Phu luc 6.2).

Nuée
Khoéng duoc qua 2,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,3 g bt thuoc.

Noi djc t6 vi khuin

Hoa tan mdt lugng ché phim trong nude BET (TT) dé thu
dugc dung dich c6 ndng d6 ampicilin 9,5 mg/ml (dung
dich A). Nong dd gidi han ndi doc t6 cia dung dich A 1a
1,5 EU/ml (Phu luc 13.2).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng A: Pha lodng hdn hop goém 1 ml dung dich acid
acetic 10 % (TT), 100 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT), 100 ml acetonitril (TT) thanh vira di 2000 ml
bing nuée.

Pha dgng B: Pha loing hdn hop gom 1 ml dung dich acid
acetic 10 % (TT), 100 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT), 800 ml acetonitril (TT) thanh vira ¢u 2000 ml
bang nude.

Dung dich thi: Can chinh xac mot lugng ché pham tuong
Ung va&i khoang 0,3 g ampicilin vao binh dinh mirc 100 ml.
Thém khoang 80 ml pha déng A, lic siéu 4m 15 min, rdi
thém pha djng A vira du thé tich, lic déu, loc.

Dung djch doi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thi
thanh 100,0 ml bing pha dong A.

Dung dich doi chiéu (2): Thém 1 ml nwde vao 0,2 g
ampicilin chuin, Pun néng dung dich & 60 °C trong 1 h
va pha loang 0,5 ml dung dich ndy thanh 50 ml bang pha
dong A.

Dung djch dbi chiéu (3): Dung dich chira 0,025 % ampicilin
chuén va 0 002 % cefradin chuén trong pha dong A.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm) (c4t Nucleosil C18 1a thich hop).



https://nhathuocngocanh.com/

DUGQC PIEN VIET NAM VI

Detector quang phd tir ngoai dat & budc song 254 nm.
Toc 4 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cach tién hanh

Tién hanh sic ky theo chuang trinh dung moi nhur sau:

Thi gian PhadongA  PhadéngB
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
0-tg 85 15
tr - (tr + 30) 85— 0 15 — 100
(tg + 30) - (tg + 45) 0 100
(tr + 45) - (tg + 46) 0— 85 100 — 15
(e +46)-(tr +60) 85 15

tr = thoi gian luu cia ampicilin x4c dinh dwoc & sic ky b dung
dich déi chiéu (1).

Can bing cot v6i pha dong 1a hdn hop pha déng A - pha
dong B (85 : 15). Tién hanh sic ky ding dong véi thanh
phén pha dong nhu thoi diém bit diu chuong trinh dung
méi v6i dung dich ddi chiéu (3). Tién hanh sic ky theo
chuong trinh dung méi & trén v6i dung dich dbi chiéu (1)
va (2), dung dich thir va mau trang 1a pha dong A.

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Séc ky db cia dung
dich d6i chiéu (2) xuét hién pic ampicilin va pic ampicilin
dimer c6 thoi gian luu tuong dbi so vai pic ampicilin
khoang 2,8. Trén sic ky db cua dung dich di chiéu (3),
d6 phan giai gitra pic ampicilin va pic cefradin khong nho
hon 3,0; ¢6 thé diéu chinh ty 1¢ thanh phin pha dong dé
dat yéu can trén.

Gidi han: Trén sic ky dd cua dung dich thur:

Dién tich cua pic ing v&i ampicilin dimer khéng dugc 16n
hon 4,5 l4n dién tich pic chinh trén sic ky d cia dung
dich d6i chiéu (1) (4,5 %).

Dién tich ciia bat ky pic tap chit nao khic khéng dugc 16n
hon 2 I4n dién tich ctia pic chinh trén sic ky d6 cia dung
dich dbi chiéu (1) (2 %).

Dinh lwrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). Pha dng A, pha

dong B va diéu kién sic ky thyuc hién nhir mé ta & muc Tap
chat lién quan.

Pha dong: Pha dong A - pha dong B (85 : 15).

Dung dich thir: Cén thubc trong 10 lo, tinh khéi lucmg

trung binh ciia thudc trong mét don vi ché phim, tron déu.

Cén chinh x4c mét lugng ché phidm twong tmg vé6i khoang

60 mg ampicilin vao binh dinh mic 100 ml. Thém khoang

80 ml pha ddng A, lic dé hoa tan r6i thém pha dong A vira

du thé tich, 1ic déu. Pha lodng 5,0 ml dung dich thu dugc

thanh 50,0 ml bing pha dong A.

Dung dich chudn: Dung dich chtra 0,006 % ampicilin

chuan trong pha dong A.

Dung djch phan gigi: Dung dich chira 0,025 % ampicilin

chuén va 0,002 % cefradin chuén trong pha dong A.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng: Trén sic ky d6 cua

dung dich phan giai, 4§ phan giai gilta pic ampicilin va pic

BOT PHA TIEM AMPICILIN VA SULBACTAM

cefradin khéng nho hon 3,0; ¢6 thé diéu chinh ty 1& thanh
phﬁn pha dong dé dat yéu céu trén.

Tién hanh sic ky lan lugt dung dich thir va dung dich chuén.
Tinh ham lugng ampicilin, C,sngNJO..S trong ché phim
dwa vao dién tich pic thu dugc trén sic ky d6 cua dung
dich chuén, dung dich thir va ham lrong cta C;¢HoN;0,S
trong ampicilin chuén,

Bédo quan
O nhiét d¢ khong qua 25 °C.

Loai thube
Khéng sinh nhém beta-lactam.

Ham lugng thudng ding
500 mg, 1000 mg.

BOT PHA TIEM AMPICILIN VA SULBACTAM

La hén hop bot khé vo khudn ctha ampicilin natri va
sulbactam natri dé pha thubc tiém.

Ty 1é ham lugng trén nhén giira ampicilin va sulbactam
la2:1.

Ché pham phai dap ung cac yéu cdu trong chuyén ludn
“Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc ciy” (Phu luc 1.19)
va céc yéu ciu sau déy:

Ham lwgng ampicilin, C,H,oN;0,S, tir 90,0 % dén 115,0 %
so v&i luong ghi trén nhén,

Ham lwong sulbactam, CgH;;NOS, tir 90,0 % dén 115,0 %
so v&i lugng ghi trén nhén,

B4t pha tiém ampicilin va sulbactam phai chira khong it
hon 563 pg ampicilin va 280 pg sulbactam trong 1 mg ché
phém, tinh theo ché phim khan.

Tinh chat
B6t mau trang hodc gan nhu trang.

Pinh tinh

Trong muc Binh lwong, sic ky db cua dung dich thir phai
cho 2 pic chinh cé thoi gian luu trong Ung véi thoi gian
Iwu cuiia ampicilin va sulbactam trén sic ky d6 cua dung
dich chuén.

pH

Dung dich chira 10 mg ampicilin va 5 mg sulbactam trong
1 ml nuéc khéng cé carbon dioxyd (TT) phai c6 pH tir 8,0
dén 10,0 (Phu luc 6.2).

Nuéc
Khéng duge qua 2,0 % (Phu luc 10.3).

Nbi djc té vi khuin (Phy luc 13.2)

Khéng duge qua 0,17 EU trong 1 mg hdn hgp ampicilin va
sulbactam (twong Umg vé&i 0,67 mg ampicilin va 0,33 mg
sulbactam).
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