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Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén séc ky db cua
dung dich chuén, sé dia ly thuyét ctia cdt tinh trén pic
cefoxitin khong nho hon 2800; hé sé d6i ximg cua pic
cefoxitin khong 16n hon 1,5; d6 1éch chuén twong ddi clia
dién tich pic cefoxitin thu dugc tir 5 14n tiém lap lai khong
l6n hon 1,0 %.

Tinh ham luong phin trim cia cefoxitin, C,gH;;N;0,S,,
trong ché phim dwa vao dién tich pic cefoxitin thu dwoc
trén sac ky d6 cua dung dich thir, dung dich chudn va ham
lrong cia C,¢H,sN;NaO,S, trong cefoxitin natri chun.

1 mg C,H,NsNaO,S, twong tmg véi 0,9510 mg
C16H,7N30,8S,.

Bio quan

Trong dd dung kin, tranh 4nh sang, & nhiét do khéng qua
30°C.

Loai thubc
Khéng sinh nhém cephalosporin.
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va déng phan Iap thé tai C*

C1Hz7N;50,S, P.t.l: 557,6

Cefpodoxim proxetil 1a (1RS)-1-[[(1-methylethoxy)
carbonylJoxy]ethyl (6R,7R)-7-[[(2Z)-2-(2-aminothiazol-4-
yl)-2-(methoxyimino)acetylJamino]-3-(methoxymethyl)-
8-0x0-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-en-2-carboxylat,
pha1 chira tir 94,0 % dén 102,0 % cua C21H27N5OQSZ, tinh
theo ché pham khan.

Tinh chat

Bot v6 dinh hinh mau trfmg hodc vang nhat hodc ndu nhat.
Rat kho tan hoic thuc té khong tan trong nudc, rat dé tan
trong acetonitril v methanol, dé tan trong ethanol khan.

Pinh tinh

Phé hap thy hong ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phdm phai
phit hop v6i phé hip thu héng ngoai cia cefpodoxim
proxetil chuan.

CEFPODOXIM PROXETIL

Ti 1é c4c ddng phan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5. 3) nhu moé ta & phan
Binh lugng. Ap dung phuong phap chuin héa dé tinh ty 1¢
cac déng phan.

Trén sic ky 6 thu duoc tir dung dich thur, ti 1é dién tich pic
cia ddng phan cefpodoxim proxetil II (R-epimer) so véi
tong dién tich pic cla hai ddng phan cefpodoxim proxetil
I (S-epimer) va I1 phii tir 0,5 dén 0,6.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3). Chuén bj céc dung
dich ngay trudce khi ding hodc bao quan & 2 °C dén 8° C.
Pha dgng A: Dung dich amoni acetat 0,02 M.

Pha déng B: Acetonitril (TT)

Dung méi pha mau: Nudc - acetonitril (2:1).

Dung dich thir: Can chinh xéac khoang 50 mg ché phim
vao binh dinh mirc 50 ml, thém 5 ml methanol (TT), lic
siéu 4m dé hoa tan va thém dung méi pha mau t6i vach, lic
déu. Tiém ngay hoic c6 thé tién hanh phan tich trong vong
24 h néu bao quan & 8 °C.

Dung dich kiém tra tinh phit hgp cia hé thong: Hoa tan
mot lugng cefpodoxim proxetil chuan trong dung moi pha
méu dé thu dwoc dung dich c6 nong d6 khoang 10 pg/ml
(Lueu : C6 thé dimg methanol (TT) 3 hoa tan trée nhung
lugng methanol khéng dugc qua 10 % tng thé tich cia
dung dich cudi cling).

Piéu kién sdc kp:

C6t kich thuée (25 cm x 4,6 mm) dwogc nhdi pha tinh C
(5 pm).

Nhiét dd cot khoang 30 °C.

Detector quang phd tir ngoai & budc séng 260 nm.

Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:
Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung méi nhur sau:
Thoi gian Pha dng A PhadongB
(min) (% tytt) (% ttt)
0 90 10
0-10 90 — 68 10 — 32
10 - 40 68 32
40 - 80 68 — 50 325 50
80 - 85 50 50
85- 90 5025 50— 75
90-95 25 75
| %-100  25—-9% @ 75-—10

Tiém dung dich kwm tra tinh phu hqp cla he thong Thoi
gian luu cia pic cefpodoxim proxetil II tr 37 min dén
42 min. Thoi gian hru twong ddi ctia pic cefpodoxim proxetil
1 khoang 0,9 va cua pic cefpodoxim proxetil II 1a 1,0.

by phin giai gifra pic cefpodoxim proxetil I va pic
cefpodoxim proxetil IT khong dwgc nho hon 4,0; s6 dia ly
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thuyét cua pic cefpodoxim proxetil I1 khéng duge nhd hon
19.000; d6 1éch chuén tuong dbi cua tdng dién tich hai pic
thu dugc tir céc 1an tiém 13p lai khong dwoc 16n hon 2,0 %.
Gici han:

Ap dung phuong phap chuén héa dé tinh phin trim céc
tap chat.

Tap chit c6 thodi gian lwu twong d6i khoang 0,86 khong
dugc qua 3,0 %.

Céc tap chét c6 thoi gian hru twong ddi khoang 1,27; 1,36
hoic 16n hon 2,0 khéng duge qua 1,0 %.

Tap don khéc khéng dugc qua 0,5 %.

Téng tap chét khéng dwoc qua 6,0 %.

Bd qua cac tap chat nhé hon hoic bing 0,05 %.

Nuéc
Khong dugc qua 2,5 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,500 g ché pham.

Pinh lwong

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

Pha dong: Methanol - nudc (9 : 11).

Dung méi pha mdu: Dung dich acid citric khan 20 mg/l
trong acetonitril.

Dung dich thir: Hoa tan 30,0 mg ché phim trong dung méi
pha mau v pha loang thanh 50,0 ml véi ciing dung mbi.
Dung dich chudn: Hoa tan 30,0 mg cefpodoxim proxetil
chuin trong dung méi pha miu va pha lodng thanh 50,0 ml
véi cung dung mdi.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuére (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi end-capped
octadecylsilyl silica gel loai ding cho sdc ky (5 pm).
Nhiét d¢ cot: 40 °C

Detector quang phd tir ngoai & budc séng 240 nm.

Téc @ dong: 0,8 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky voi dung dich thir va dung dich chuén.
Thoi gian chay sic ky gp 1,2 14n thai gian luu cua pic
cefpodoxim proxetil II.

Thoi gian lvu cua pic cefpodoxim proxetil II khoang
30 min.

Phép thir chi c6 gié tri khi trén sic ky d6 thu dugc tir dung dich
chuin d6 phén giai giira hai pic tuong img véi cefpodoxim
proxetil I va cefpodoxim proxetil II it nhét 12 4,0.

Tinh ham lugng phén trim cefpodoxnm proxetil,
C2H27NsO,S,, trong ché phim dya vao téng dién tich pic
cua hai d¢ong phén cefpodoxim proxetil I va cefpodoxim
proxetil II thu dugc trén sic ky d cua dung dich thir, dung
dich chuin va ham lugng C,,H,;N;0,S, trong cefpodoxim
proxetil chuén.

Béo quin
Bio quan trong dd dyng kin, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Khang sinh nhém cephalosporin.
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Ché phim
Vién nén, nang, bot pha hdn dich.

BQOT PHA HON DICH CEFPODOXIM

LA thudc bot ding dé pha hdn dich ung chira cefpodoxim
proxetil. C6 thé cé thém céc ta dugc thich hgp tao mui vi,
tao mau, chat bao quan, chét 6n dinh hdn dich....

Hon dich tao thanh sau khi pha theo huéng dén trén nhan
thudc phai dap trng cic yéu cau trong chuyén luin “Hon
dich thuéc” (Phu luc 1.5).

Bot pha hdn dich phai dap img céc yéu cau {trong chuyén
luan “Thubc bdt” (Phu luc 1.7) va cic yéu cau sau day:

Ham lwgng cefpodoxim, C,sH,;N504S,, tir 90,0 % dén
110,0 % so vai luong ghi trén nhan.

Tinh chat
Bot thuoc khé toi, khong bi am, khéng vén, mau sic
dong nhat.

Pinh tinh

Trong phan Pinh lugng, sic ky dd cia dung dich thir phai
cho 2 pic chinh c6 thdi gian luu tuong tng voi thoi gian
luu cta pic cefpodoxim proxetll S-epimer va cefpodoxim
proxetil R-epimer trén sic ky dd ctia dung dich chuin.

Nuéc
Khéng dugc qua 1,5 % (Phu luc 10.3).
Dung khoang 1,0 g ché phdm dé thir.

pH

Tir 4,0 dén 5,5 (Phu luc 6.2). )
St dung hdn dich pha theo huéng din trén nhin thudc
dé do.

Dinh lwgng

Phuwong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung djch amoni acetat 0,02 M - acetonitril
(6 : 4). Diéu chinh ti 1& néu can.

Dung méi pha méu: Nuéc - acetonitril (6 : 4).

Dung dich chudn: Can chinh xac mot lugng cefpodoxim
proxetil chudn twong Umg vé6i khodng 50 mg cefpodoxim
vao binh dinh mirc dung tich 100 ml. Thém 10 ml methanol
(TT), léc siéu &m khoang 5 min dé hoa tan, thém dung méi
pha mau vira du dén vach, lic déu. Pha lodng 5,0 ml dung
dich thu duge thanh 100,0 ml biang dung méi pha mAu.
Dung dich thue:

DGéi véi ché phdm dong géi don liéu: Lay bot thude sau khi
xac dinh 46 dong déu khdi lugng va nghién thanh bt min.
Cén chinh x4c mot lugng bt thube twong mg véi khoang
100 mg cefpodoxim vao binh dinh mirc 200 ml, thém
20 ml nwdc, lic déu dé bot phan tan, thém 40 ml acetonitril
(TT), lic siéu 4m khoang 15 min, dé ngudi, thém dung méi
pha miu vira dii dén vach, lic déu, lgc. Pha loang 5,0 ml
dich loc thanh 100,0 ml bing dung méi pha miu.
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