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BOT PHA TIEM CEFOPERAZON

Léy 2,0 g ché phim tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 1 mI_dung d_ic}'r chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé
chuén bi mau déi chiéu.

Nwrée
Khéng dugc qua 5,0 % (Phu luc 10.3).
Diing 0,200 g ché phim.

N§i djc t6 vi khuén

NQI ddc t6 vi khuan phai it hon 0,20 EU/mg (Phu luc 13.2).
Néu ché pham dy dinh ding dé san xuét thudc tiém ma
khong tién hanh céc bién phép thjch hgp dé loai ndi doc td
vi khuén thi phai dap {mg yéu ciu nay.

Pinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). Céc dung dich
duoc chuén b ngay truée khi ding.
Pha déng: Nudc - acetonitril - dung dich acid acetic 1 M -
dung dich triethylamin acetat (884 : 110 : 3,5 : 2,5).
Dung dich triethylamin acetat: Pha lodng 14 ml
triethylamin (TT) va 5,7 ml acid acetic bang (TT) thanh
100 ml vé1 nuworc.

Dung dich thir (1): Hoa tan 25,0 mg ché phdm trong pha
dong va pha loang thanh 250,0 ml v&i pha djng.

Dung dich thir (2): Hoa tan 25,0 mg ché phdm trong pha
dong va pha loang thanh 50,0 ml v&i pha dong,

Dung djch chudn (1): Hoa tan 25,0 mg cefoperazon dihydrat
chuin trong pha dong va pha loang thanh 250,0 ml véi
pha dong.

Dung dich chudn (2): Pha loéng 5,0 ml dung dich chuén (1)
thanh 100,0 ml v&i pha déng.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéce (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel ding cho sde ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dit & budc song 254 nm.

Téc do dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém dung dich chuén (1). V&i diéu kién sic ky dugc
tién hanh nhu trén, thoi gian lwu cua cefoperazon khoang
15 min. Phép thir chi c6 gia tri khi 50 dia Iy thuyét tinh trén
pic chinh it nhat 12 5000 va hé sé do: ximg cua pic chinh
khéng 16n hon 1,6. Diéu chinh ndng 3 acetonitril trong
pha dong, néu cén, Tiém dung dich chuén (1) 6 l4n. Phép
thir khong c6 gié trj néu do 1éch chuén twong déi cua dién
tich pic chinh 16n hon 1,0 %. Tiém lan luot dung dich thir
(1) va dung dich chuén (1).

Ham lugng phan trim cua cefoperazon natri bing ham
lugng phén trim cua cefoperazon nhan véi hé s6 1,034.

Bdo quin

Pung trong d6 dymg kin, tranh 4nh sang, & nhiét d6 tir 2 °C
dén 8 °C.

Néu 1a nguyén liéu vo khuan: Dung trong d6 dung kin, vo
khuan va tranh su xam nhép cua vi khuén.
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Loai thudc
Khéng sinh nhém cephalosporin.

Ché phim
Bot pha tiém.

BQT PHA TIEM CEFOPERAZON

La bot vo khuin ciia cefoperazon natri c6 thé c6 thém 14
du‘o‘c va dugc dong trong lo nut kin.

Ché pham phéi dap Ung cac yéu ciu trong chuyén ludn
“Thude t:em thudc tiém truyén, thudc cay” (Phu luc 1. 19)
va c4c yéu ciu sau ddy:

Ham luong cefoperazon, C,sHyNyOgS,, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chét
B{t mau trang hodc gan nhu trang.

Pinh tinh

A. Trong muc Pinh lugng, pic chinh thu duoc trén sic ky
dd ctia dung dich thir c6 thoi gian lwu tuong img véi thdi
gian hru ciia pic cefoperazon thu dugc trén sic ky do cia
dung dich chuén.

B. Ché phém phai cho phan rng (A) cua ion natri (Phu
luc 8.1).

pH

Hoa tan 2,5 g ché phim trong muwdc khong cé carbon
dioxyd (TT) va pha loéng thanh 10 ml véi cung dung moi,
pH dung dich thu dugc phai tir 4,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Do trong cia dung dich

Hoa tan 2,5 g ché phim trong nwdée va pha loang thanh
25 ml vai cung dung méi. Dung dich thu dugc phai trong
(Phu luc 9.2) va khéng c6 céc tiéu phéan c6 thé phat hién
bing mat thudng (Phu luc 11.8).

D) hip thu 4nh sing
Do hap thy ciia dung dich & muc D trong cia dung dich do
& budce séng 430 nm (Phu luc 4.1) khéng dugce 16m hon 0,15.

Nuéc
Khong dugc qua 5,0 %. Ddi véi bot thude & dang dong kho
ham lrong nudc khong duge qua 2,0 % (Phu luc 10.3).

Néi dc 6 vi khuén
Khong duge qua 0,2 EU/mg cefoperazon (Phu luc 13.2).

Pinh lrgng

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

Pha djng: Nuoc - acetonitril - dung dich acid acetic 1 M -
dung dich triethylamin acetat (884 : 110 : 3,5 : 2,5).
Dung djch triethylamin acetat: Pha loang 14 ml rriethylamin
(TT) va 5,7 ml acid acetic bang (TT) thanh 100 ml v&i nurde.
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Dung dich thir: Cn va tinh khi lwgng trung binh ciia bot
thudc trong 10 lo, tron déu bdt thudc. Can chinh xac méot
lugng bt thudc trong iing véi 25 mg cefoperazon, hoa tan
trong pha d§ng va pha loang thanh 250,0 ml véi pha dong.
Dung djch chudn: Hoa tan mét lugng can chinh xéac
cefoperazon natri chuén trong pha dong dé thu duge dung
dlch co nong d6 cefoperazon 0,01 %.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C
(5 pm). _

Detector quang phé tir ngoai dit & budc song 254 nm.
Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 ul.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phil hop ctia hé théng: Tién hanh sic ky véi
dung dich chuan. S§ dia Iy thuyét tinh trén pic chinh khong
nho hon 5000, hé sé dbi ximg cia pic chinh khéng 16m hon
1,6 va dd 1éch chuin twong d6i ctia dién tich pic tir 6 lan
tiém 1ap lai khong 16n hon 2,0 %.

Tién hanh séic ky 1an luot véi dung dich chuin va dung
dich tha. Tinh ham lugng cefoperazon, C,sH;7;NgO3S,,
trong ché phdm dwa vao dién tich pic thu dwoc tir dung
dich thir, dung dich chuén va ham luong C,sHy,NyOgS,
trong cefoperazon natri chuén.

Bédo quan

Noi mat, tranh anh sang.

Loai thude

Khing sinh nhém cephalosporin.

Ham lugng thudng dung
1 g; 2 g cefoperazon.

BOT PHA TIEM CEFOPERAZON VA
SULBACTAM

La hdn hop bot khé vd khuén cia cefoperazon natri v
sulbactam natri d& pha thudc tiém.

Ty 1€ ham luong trén nhén giita cefoperazon va sulbactam
lal:1.

Ché pham phai dap {mg cac yéu chu trong chuyén luan
“Thuéc tiém, thudc tiém truyén, thuéc cay” (Phu luc 1.19)
v cic yéu céu sau day:

Ham lwgng cefoperazon, C,sH,,N,O5S,, tir 90,0 % dén
110,0 % so v6i lugng ghi trén nhin.

Ham lwgng sulbactam, CgH,,NO,S, tr 90,0 % dén
110,0 % so voi lugng ghi trén nhan.

Tinh chét . )
Bot mau trang hodc gan nhu trang.

Dinh tinh , .
A. Trong muc Pinh lugng, sac ky d6 cua dung dich thir
phai cho 2 pic chinh c6 thoi gian luu twong (g véi thoi

BOT PHA TIEM CEFOPERAZON VA SULBACTAM

gian luu ctia cefoperazon va sulbactam trén séc ky d6 cta
dung dich chuan.

B. Ché pham phai cho phédn (ng (A) cua ion natri (Phy
luc 8.1).

pH

Hoa tan mét lugng ché phadm trong nuréc khéng co carbon
dioxyd (TT) dé thu duoc dung dich c6 nng d6 cefoperazon
14 125 mg/ml, dung dich thu dugc c6 pH tir 3,5 dén 6,5
(Phu luc 6.2).

P trong ciia dung dich

Dung dich 10 % ché phém trong ruréc phai trong (Phy
luc 9.2) va khéng c6 céc tiéu phan c6 thé phat hién bing
mét thuong (Phu luc 11. 8).

Nudc
Khéng dugc qué 4,0 % (Phu luc 10.3).

Noi dc t6 vi khuén
Khéng dugc qua 0,2 EU trong 1 mg ché phdm (Phu luc 13.2).

Pinh lwgng

Phwong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha dong: Dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 0,005 M -
acetonitril (75 : 25), diéu chinh ty 1& néu cén.

Dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 0,005 M: Pha loang
6,6 ml dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 40 % v&i nuwoc
dé c6 1800 ml dung dich. Piéu chinh pH dung dich dén
5,0 + 0,1 bing dung dich acid phosphoric 1 M (TT), thém
nwoc vira di 2000 ml.

Dung dich chudn: Can chinh xac cefoperazon natri
chuén va sulbactam natri chudn twong ‘mg véi 100 mg
cefoperazon va 100 mg sulbactam. Hoa tan bing pha dong
trong binh dinh mirc 100 ml, thém pha dong vira du dén
vach, lic déu.

Dung djch phan giai: Can khoang 50 mg cefoperazon natri
chuén, hoa tan trong 50 ml mwdc. Pun néng trong cich
thity & 60 °C trong 30 min. Pé ngudi. Dung dung dich thu
dugc hda tan 50 mg sulbactam natri chuén.

Dung dich thir: Can thudc trong 10 lo, tinh khéi lugng trung
binh cia bdt thube trong mét 19. Cén chinh x4ac m{t lurong
b6t thubc twong tmg véi khoang 100 mg cefoperazon vio
binh dinh mirc 100 ml. Thém 70 ml pha ddng, lic @& hoa
tan va thém pha dong vira di thé tich, lic déu.

Piéu kién sdc ky:

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

Detector quang phd tir ngoai dét ¢ budc séng 220 nm.
Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phd hop ciia hé théng: Tién hanh sic ky
v6i dung dich phén giai. Trén sic ky dd thu dugc, pic
tap chit phan huy cia cefoperazon xuét hién ngay trudc
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