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DUQC PIEN VIET NAM VI

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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pic sulbactam va c6 thdi gian lwu trong déi 12 0,9 so voi
sulbactam, d¢ phan giai gira pic sulbactam va pic tap chat
phén hiy cua cefoperazon khéng duge nho hon 1,5. Tién
hanh sic ky véi dung dich chudn, s6 dia 1y thuyét tinh trén
pic cefoperazon khéng nho hon 3000, hé sé ddi xtmg tinh
trén pic cefoperazon khéng 16n hon 2 va dd léch chuin
twong d6i cua cac dién tich dap img tir 6 1an tiém lp lai
khong 16m hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lin luot voi dung dich chuén va dung
dich thir. Tinh ham lugng cefoperazon, CysH,7NgOgS,, va
sulbactam, CgH,;NOsS, trong ché phim dua vao dién tich
pic thu duoc trén sic ky db cia dung dich thir, dung dich
chuén va ham luong C,5sH,7NyO5S; ctiia cefoperazon chuén
va CgH;NOS cua sulbactam chun.

Bao quéan

Trong bao bi kin, dé noi mat, tranh anh sang.
Loai thudc

Khang sinh.

Ham lwgng thwong dung
Cefoperazon 0,5 g; sulbactam 0,5 g.
Cefoperazon 1 g; sulbactam 1 g.

CEFOTAXIM NATRI
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Cefotaxim natri la (6R,7R)-3-[(acetyloxy)methyl]-7-
[[(Z)-2-(2-aminothiazol-4-yl)-2-(methoxyimino)
acetyl]-amino]-8-oxo-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-
en-2-carboxylat natri, phai chira tir 96,0 % dén 102,0 %
C;¢H;¢NsNaO,S,, tinh theo ché phim khan.

Ché pham ban téng hop tir mdt san pham 1én men.

Tinh chat
B4t mau trdng hodc hoi vang, hit 4m. Dé tan trong nudc,
hoi tan trong methanol.

Pinh tinh

A. Phd hap thu héng ngoai (Phu luc 4.2) clia ché pham
phai phit hop véi phd hip thu hdng ngoai cua cefotaxim
natri chuén.

B. Ché pham phai cho phan (g (A) cia ion natri (Phy
luc 8.1).

P§ trong ciia dung djch o
Dung djch S: Hba tan 2,5 g ché pham trong nuwdc khong cé

262

DUGQC PIEN VIET NAM VI

carbon dioxyd (TT) va pha loang thanh 25,0 ml v&i cung
dung méi.

Dung dich S phai trong (Phu lyc 9.2). Thém 1 ml acid
acetic bang (TT) vao 10 ml dung dich S. Quan sat ngay,
dung dich thu dugc phai trong.

pH ,
Tir 4,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).
Dung dung dich S dé do.

Goéc quay cuc riéng

Tir +58,0° dn +64,0°, tinh theo ché phim khan (Phu luc 6.4).
Hoa tan 0,100 g ché phém trong nude va pha loang thanh
10,0 ml véi cung dung méi. Dung dung dich thu dugce
dé do.

Db hip thy
Khéng dugce qua 0,40 (Phu luc 4.1).
Dung dung dich S d€ do d¢ hap thu & budc séng 430 nm.

Pj hip thy riéng

Hoa tan 20,0 mg ché phim trong nudc va pha loang thanh
100,0 ml vé&i cung dung méi. Pha lodng 10,0 ml dung dich
thu dwoc thanh 100,0 ml bing nuée. Gia tri A (1 %, 1 cm)
do & budc séng 235 nm phai tir 360 dén 390, tinh theo ché
phim khan.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3). Chuén bj cac dung
dich ngay trudce khi dung.

Pha dong A: Dung dich dinatri hydrophosphat 0,71 % (TT)
dugc diéu chinh dén pH 6,25 bang acid phosphoric (TT).
Pha dong B: Methanol (TT).

Hon hop dung méi: Pha dong B - pha dong A (14 : 86).
Dung dich thir: Hoa tan 40,0 mg ché pham trong hdn hop
dung méi va pha loang thanh 50,0 ml v&i ciing dung méi.
Dung dich d6i chiéu (1): Hoa tan 8,0 mg acid cefotaxim
chuén trong hdn hop dung méi va pha loang thanh 10,0 ml
vdi cing dung moi.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 m1 bang hdn hop dung méi.

Dung dich déi chiéu (3): Thém 1,0 ml dung dich acid
hydrocloric loang (TT) vao 4,0 ml dung dich thir. Pun néng
dung dich thu duogc & 40 °C trong 2 h. Thém 5,0 ml dung
dich dém pH 6,6 (TT) va 1,0 ml dung dich natri hydroxyd
1 M (TT).

Dung dich doi chiéu (4): Hoa tan 4 mg cefotaxim chuin
dung dé dinh tinh pic (chira cac tap chat A, B, C, E va F)
trong 5 ml hén hop dung méi.

Piéu kién sédc ky:

Cot kich thude (15 cm x 3,9 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Nhiét d6 c6t: 30 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit & buée song 235 nm.
Téc ¢ dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.



