https://nhathuocngocanh.com/

BOT PHA TIEM CLORAMPHENICOL

cung dung moi (dung djch A). Pha lodng 5,0 ml dung djch
thu dugc thanh 100,0 ml bing pha dong.

Dung djch déi chiéu (2): Hoa tan 10,0 mg cloramphenicol
dinatri disuccinat chuén trong pha déng va pha lodng thanh
100,0 ml véi cling dung méi (dung dich B). Pha lo@ng 5,0 ml
dung djch thu dugc thanh 100,0 ml bfing ha ddng.

Dung djch phdn giai: Hoa tan 25 mg ché phdm trong pha
dong, thém 5 ml dung djch (A) va 5 ml dung dich (B), pha
lodng thanh 100 ml véi pha dng.

Diéu kién sdc ky:

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

Detector quang pho tir ngoai & budc séng 275 nm.

Téc o dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich phén giai, dung dich thir va cac
dung dich dbi chiéu.

Phép thir chi c6 gi tri khi trén séc ky d6 cia dung dich
phén giai, hai pic tuong ng véi cac pic cia dung dich abi
chiéu (1) va (2) duoc tach rd rang ra khoi hai pic tuong
g v6i hai pic chinh cua dung dich thir. Piéu chinh ty 1&
methanol trong pha dong néu can thiét.

Giéi han: Trén sic ky d6 cia dung dich thir;

Dién tich cua pic tuwong (mg véi cloramphenicol khong
dugc 16n hon dién tich pic chinh cua dung dich déi chiéu
1)(2,0%).

Dién tich cua pic twong ung vdi cloramphenicol dinatri
disuccinat khong dugc 16n hon dién tich pic chinh cia
dung dich di chiéu (2) (2,0 %).

Nuwée
Khéng dugce qué 2,0 % (Phu lyc 10.3).
Dung 0,500 g ché pham.

Chit gy sot

Néu ché phim ding dé pha ché thudc tiém ma khong xir
1y loai chit gay st thi phai dat yéu ciu phép thir chét gay
sbt (Phu luc 13.4).

Tiém 2,5 ml dung dich ché phim trong nudc cit dé pha
thudc tiém c6 néng 49 2 mg/ml cho mbi kg can ning tho.

Pinh lrgng

Hoa tan 0,200 g ché phim trong ruéc va pha loang thinh
500,0 ml v&i cung dung mdi. Pha lodng 5,0 ml dung dich
thu dugc thanh 100,0 ml bing nuwdc. Po 4o hap thu (Phy
lyc 4.1) cua dung dich thu dugc tai buéc song cuc dai
276 nm. )
Tinh ham lugng C,sH,sCI;N,NaOg theo A (1 %, 1 cm), 13y
220 1a gia tri A (1 %, 1 cm) & budce séng 276 nm.

Bio quin
Trong bao bi kin, tranh 4nh sdng. Néu ché phim vo khudn,
béo quan trong bao bi v6 khudn, kin va tranh 4nh sang.

Nhin o
Ghi 18 ché phim khéng c6 chit gy sot.
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Loai thudc
Khang sinh.

Ché phim
B{t pha tiém.

BOT PHA TIEM CLORAMPHENICOL

Bot pha tiém cloramphenicol 12 bdt két tinh v6 khuén cia
cloramphenicol natri succinat déng trong lo thuy tinh nit
kin. Chi pha véi nuée vo khuin dé tiem ngay trude khi dung.
Ché pham phai dép ung cac yéu ciu trong chuyén ludn
“Thube tlem thudc tiém truyen thudc cay” (Phu luc 1. 19)
va cac yéu clu sau day:

Ham luwgng cloramphenicol, C,H,,CI,N,Os, phai ti
95,0 % dén 105,0 % so voi lugng ghi trén nhan.

Tinh chét
Bot két tinh mau tring nga.

Pinh tinh

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

Bdn mdng: Silica gel GF,s,.

Dung méi khai trién: Dung dich acid acetic 2 M - methanol
- cloroform (1 : 14 : 85).

Dung dich thir. Hoa tan mét lugng bdt ché phim twong
trng v&i 50 mg cloramphenicol natri sucinat trong 5 ml
aceton (TT).

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 50 mg cloramphenicol
natri succinat chuén trong 5 ml aceton (TT).

Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan khoang 50 mg cloramphenicol
chuan trong S ml aceton (TT).

Cadch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 2 pl méi
dung dich trén. Trién khai sic ky t&i khi dung méi di duge
khoang 15 cm, liy ban méng ra, dé khé & nhiét d6 phong.
Quan sat dudi 4nh sang tir ngoai ¢ budc song 254 nm. Trén
séc ky b cia dung dich thir phai c6 2 vét chinh twong img
v6i 2 vét chinh trén sic ky o ciia dung dich déi chiéu (1)
va ¢6 vi tri khac véi vi tri cia vét chinh trén sic ky d6 cla
dung dich d6i chiéu (2).

B. Hoa tan khoang 10 mg ché phim trong 1 ml ethanol
50 % (TT). Thém 3 ml dung dich calci clorid 1 % va 50 mg
kém bgt (TT). Pun néng trén cach thuy 10 min, lgc dung
dich dang néng, dé ngudi. Thém 0,1 ml benzoyl clorid
(TT) v lic trong 1 min. Thém 0,5 ml dung dich sat (I1I)
clorid 10,5 % (TT), 2 ml cloroform (TT) va lic. L6p nuéc
c6 mau do tim dén mau tia.

C. C6 phan umng déic trung cua ion natri (Phuy luc 8.1).

Gi6i han acid - kiém

Hoa tan mét lugng ché phidm twong {mg v6i 2,0 g
cloramphenicol trong 10 ml nwdc khéng cé carbon dioxyd
(TT). Dung dich ndy c6 pH tir 6,0 dén 7,0 (Phy lyc 6.2).
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Cloramphenicol va cloramphenicol dinatri disuccinat
Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Nuoc - methanol - dung dich acid phosphoric 2 %
(55 :40:5).

Dung dich thir. Hoa tan mdt lwgng bjt ché phim trong
pha dfng dé dugc dung dijch c6 n6ng d§ cloramphenicol
0,018 %.

Dung djch doi chiéu (1): Dung djch cloramphenicol dinatri
disuccinat chuén 0,0005 % trong pha dong.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich cloramphenicol chuén
0,0005 % trong pha d¢ng.

Dung dich phan giai: Chira 0,0005 % cloramphenicol
dinatri disuccinat chuin va 0,0005 % cloramphenicol
chudn va 0,025 % ché pham trong pha dong.

Diéu kién sdc ky:

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

Detector quang pho tir ngoai dét & bude séng 275 nm.
Téc 46 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky d6i vai cic dung dich trén. Phép thir chi
c6 gia tri khi 2 pic trén sic ky d6 ciia dung dich phén giai
tuong (mg véi cac pic trén sic ky d6 cua dung dich ddi
chiéu (1) va (2) dugc tach rd rang khoi cac pic twong (g
v6i hai pic chinh trén sic ky dd ctia dung dich thi. Diéu
chinh néng d¢ methanol trong pha dong dé dat yéu ciu
trén, néu cén.

Trén sic ky dd cua dung dich thi, dién tich cia bét ky
pic nao twong img vGi cloramphenicol va cloramphenicol
dinatri disucinat khong dugc lén hon dién tich cua pic
chinh trén sic ky db cua dung dich dbi chiéu (2) va (1)
tuong img (2 % cho mdi tap chat).

Nudre
Khéng dugce qua 5,0 % (Phuy luc 10.3).
Diing 0,5 g ché phim.

Ndi djc td vi khuén

Tién hanh theo Phép thir ndi doc t6 vi khuan (Phy lyc 13.2).
Hoa tan mét lugng ché pham trong mude BET dé thu dugc
dung dich c6 nong do 10 mg/ml (dung dich A). Néng 49
gi6i han ndi doc tb cia dung dich A 1a 2,0 don vj trong
1 ml. Gia trj 46 pha lodng t6i da cua dung dich A dugc tinh
tir 49 nhay cua thudc thir lysat ding trong phép thir.

Dinh lrgng . ,
Cin nhanh thudc trong 10 don vi ché phdm, tinh khéi

lugng trung binh. Tron d&u nhanh, cin mjt lugng bt ché
phim tuong (mg khoang 0,200 g cloramphenicol hoa tan
trong murde vira du 500,0 ml. Ly chinh xac 5,0 ml dung
dich trén pha loing véi nuwdc thanh 100,0 ml. Po d6 hdp
thy (Phy luc 4.1) cia dung djch thu dugc & budce séng cuc
dai 276 nm, dung nuwdc 1am mau tring.

DUNG D|CH CLORHEXIDIN GLUCONAT

Tinh ham lwgng cloramphenicol, C;;H;;Cl;N,Os, trong
mot don vi ché phim theo A (1 %, 1 cm). Ly 297 la gia
trj A (1 %, 1 cm) cua cloramphenicol & buée song 276 nm.

Bdo qudn
Noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Khéng sinh.

Ham lugng thudng ding
1000 mg, tinh theo cloramphenicol.

DUNG DICH CLORHEXIDIN GLUCONAT

NN N i T
PO
cl NH - NH H—t on
cl | HO
\O NH NH —H
X o
N~ N7 N OH
H H H - -2
C34H54C12N|00|4 P.t.l: 898

Dung dich clorhexidin gluconat la dung dich trong nuéc
cua N!,N''-(hexan-1,6-diyl)bis[N3-(4-cloro-phenyl)imido-
dicarbonimidic diamid]di-D-gluconat, phai chira tir 19,0 %
dén 21,0 % (kV/tt) C14Hs4CLLN 4O 4.

Tinh chit

Chat 16ng gin nhu khéng mau hodc c6 mau vang nhat. C6
thé trn 1in v6i nude, voi khong qua 3 phén aceton va véi
khéng qué 5 phin ethanol 96 %.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, B.

Nhém II: B, C, D.

A. Phd hép thy hong ngoai (Phu lyc 4.2).

Lay 1 ml ché phim, thém 40 ml nuwée, 1am lanh trong nuéc
d4, kiém hoa bing céch vira khudy vira thém timg giot
dung dich natri hydroxyd 10 M (TT), chi thi 1a gidy vang
titan (TT), sau 46 thém du 1 ml dung dich natri hydroxyd
10 M (TT). Loc, rira tiia thu dugc vai niede téi khi dich nra
hét tinh kiém, két tinh lai tua bing ethanol 70 % (1t/tt) rdi
sy khd & 100 °C dén 105 °C. Phé hap thy hong ngoai cua
tia thu dugc phai phu hgp véi phé hap thy hong ngoai cua
clorhexidin chuan.

B. Phuong phép sic ky 16p méng (Phy luc 5.4)

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Amoniac - ethyl acetat - nwéc -
ethanol 96 % (10 : 10 : 30 : 50).

Dung dich thi: Pha lodng 10,0 ml ché phdm thanh 50 ml
bing nurdrc.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 25 mg calci gluconat chuén
trong 1 ml nirdc.
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