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VIEN NEN AMOXICILIN VA ACID CLAVULANIC
VIENNENAMOXICILINVAACID CLAVULANIC

La vién nén bao phim chira amoxicilin trihydrat va kali
clavulanat.

Ché phim phai dap tmg cac yéu cu trong chuyén luin
“Thubc vién nén” muc “Vién bao” (Phu luc 1.20) va céc
yéu cau sau:

Ham lwong amoxicilin, C;¢H;yN,0sS, tir 90,0 % dén
110,0 % so v6i lugng ghi trén nhan,

Ham lwong acid clavulanic, CsHoNO;, tir 90,0 % dén
110,0 % so vai lugng ghi trén nhén.

Dinh tinh

Trong phén Dinh luong, hai pic chinh trén sic ky db cua
dung dich thir phai c6 thoi gian luu trong Ung véi thoi gian
Iru ciia hai pic chinh trén sic ky db ciia dung dich chuan.

Nuée (Phu luc 10.3)

Khoéng duoc qua 7,5 % khi hdm lugng trén nhin cua
amoxicilin khong 16n hon 250 mg.

Khoéng dugc qua 10,0 % khi ham luong trén nhan cla
amoxicilin 1én hon 250 mg, nhung khéng 16m hon 500 mg.
Khong dugc qua 11,0 % khi ham lugng trén nhédn cua
amoxicilin 16n hon 500 mg.

Véi vién nén ding dé nhai, khong duge qua 6,0 % khi
ham lugng trén nhdn cia amoxicilin khéng 16n hon
125 mg va khong duoc qua 8,0 % khi ham luong trén nhidn
ctia amoxicilin 16n hon 125 mg.

Ding 0,3 g bot vién da nghién min.

D¢ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuay.

MGi trieong hoa tan: 900 ml nuwoc.

Téc dé quay: 75 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Tién hanh: Liy mot phan dung dich m6i trudng da hoa tan
mau thir, loc, bd 20 ml dich loc dau. Pha loéng dich loc thu
duoc tdi ndng d6 thich hop véi méi trudng hoa tan (néu
can). Tién hanh dinh lrong amoxicilin va acid clavulanic
hoa tan bang phuong phap sic ky léng (Phu luc 5.3) véi
pha dong, diéu kién sic ky va dung dich chudn nhu phan
dinh lugng.

Yéu cau:

Khéng it hon 70 % lugng amoxicilin, C;¢H,;oN;0;sS, so véi
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Khéng it hon 70 % luong acid clavulanic, CgHyNO, so véi
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 45 min.

Dinh lwong

Phuong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Hon hop 5 thé tich methanol (TT) va 95 thé tich
dung dich natri dihydrophosphat monohydrat 0,78 % da
dugc diéu chinh dén pH 4,4 bing acid phosphoric (TT)
hoic bing dung dich natri hydroxyd 10 M (TT).
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Dung dich chudn: Dung dich amoxicilin trihydrat chuin
0,05 % va clavulanat lithi chuin 0,02 % trong nudec.
Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi luong trung binh
ctia vién d4 loai bo 16p bao phim va nghién thanh bt min.
Can chinh x4ac mot lugng bot vién tuong ing vdi khoang
0,250 g amoxicilin vao binh dinh m&c 500 ml, thém
400 ml nude va lic siéu am 15 min. Pha lodng bang nudc
vira dii dén vach, lic déu, loc.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm)

Detector quang phé tir ngoai dat & budc séng 220 nm.
Téc d6 dong: 2,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop cia hé théng séc ky: Tién hanh sic
ky d6i v6i dung dich chudn. Phép thir chi cé gia tri khi do
phén giai giira hai pic amoxicilin va acid clavulanic khong
nhé hon 3,5 va hé sb ddi ximg cua pic acid clavulanic
khong 16n hon 1,5.

Tién hanh sic ky 1an luot d6i v6i dung dich chudn va dung
dich thur.

Tinh ham luwgng amoxicilin, C|6H|9N305S va acid
clavulanic, CgHyNOs, c6 trong mot don vi ché phim dua
vao dién tich pic thu dugc tir sic ky d6 cta dung dich
thir, dung dich chuin va ham lrong C,¢H;yN;0sS cia
amoxicilin trihydrat chudn va CgHgNOs cua clavulanat
lithi chuén.

1 mg clavulanat lithi, CgHgLiNOs, tirong tmg v6i 0,9711 mg
acid clavulanic, CgHoNOs.

Béo quén

Trong vi nhdm hay trong chai lo nut kin.
Pé noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thubc

Thu6c khang sinh.

Ham lrgng thwdong dung
Vién nén twong ung véi 500 mg amoxicilin khan va
125 mg acid clavulanic.

NANG AMOXICILIN VA CLOXACILIN

La nang cimg chira amoxicilin trihydrat va cloxacilin natri.
Che pham phai dép {ing céc yéu cau chung trong chuyén
ludn “Thudc nang” (Phu luc 1.13) va c4c yéu cau sau day.

Ham luwong amoxicilin, C;sH,oN;0sS, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhén.

Ham lugng cloxacilin, C;gH,;CIN;O;S, tir 90,0 % dén
110,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong muc Binh lugng, hai pic chinh thu duoc trén sic
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ky b cia dung dich thir c6 thoi gian luu trong Gng véi
thdri gian luwu cia hai pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cia
dung dich chuén amoxicilin va cloxacilin natri.

B. Ché phim phai cho phan tmg dinh tinh cia jon natri
(Phu luc 8.1).

P{ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gié quay.

Méi truong hoa tan: 900 ml nudc.

Téc dg quay: 100 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cdch tién hanh:

Pinh lwong amoxicilin va cloxacilin bing phwong phép
sic ky 1dng véi pha dong va didu kién sic ky nhu mo ta
trong muc Pinh luong.

Dung dich chudn amoxicilin: Pha dung dich ctia amoxicilin
trihydrat chuén trong nuwde c6 néng d twong dwong nong
do amoxicilin trong dung dich thur.

Dung dich chudn cloxacilin: Pha dung dich ctia cloxacilin
natri chuén trong nuwdec c6 ndng do twong dwong ndng do
cloxacilin natri cia dung dich thir.

Dung dich thir: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, hut dich
hoa tan, loc. Pha lofng (néu cén) bing rmudc dé thu dugc
dung dich c6 ndng d6 amoxicilin khoang 0,27 mg/ml.

Tir dién tich cic pic thu duoc trén sic ky d6 cia dung
dich thir, dung dich chuin, ham hrong CH,oN;05S
trong amoxicilin trihydrat chudn va C;oH,3CIN;O;S trong
cloxacilin natri chuén, tinh lugng amoxicilin va cloxacilin
trong vién hoa tan.

Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) lwong amoxicilin,
Ci6H 9N3058S, va khong it hon 80 % (Q) lugng cloxacilin,
CioH,5CIN;OsS, so véi lugng ghi trén nhan dugc hoa tan
trong 60 min.

Dinh lweng

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

Pha déng A: Dung dich kali dihydrophosphat 0,02 M, diéu
chinh dén pH 5,0 v&i dung dich natri hydroxyd 0,1 M.
Pha déng B: Acetonitril.

Dung dich chudn amoxicilin: Pha dung dich ctia amoxicilin
trihydrat chudn trong pha dong A c6 ndng d6 amoxicilin
chinh xac khoang 0,25 mg/ml.

Dung dich chudn cloxacilin: Pha dung dich ciia cloxacilin
natri chuén trong pha dong A c6 ndng d6 cloxacilin chinh
xac khoang 0,25 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 nang, tinh khdi lugng trung binh
bt thude trong nang va nghién thanh bot min. Can chinh
xic mdt lvong bot thudc twong tmg véi 100 mg amoxicilin
vio binh dinh mirc dung tich 100 ml. Thém khoang 70 ml
pha dong A, l4c siéu 4m dé hoa tan. Thém pha dong A vira
du dén vach. Tron déu. Loc. Pha loang 25,0 ml dich loc
thanh 100,0 ml véi pha dong A.

Diéu kié¢n sdc ky:

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

AMPHOTERICIN B

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 225 nm,
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.
Thé tich tiém: 20 pl.

Chuong trinh dung moi nhu sau:

 Thoigian " Phaddng A Pha dong B l
(min) (% tt/tt) (% tt/tt) |
0-6 96 4 |
6-15 70 30
15-20 % 4

Piéu chinh ty 1¢ pha dong néu cin.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich chun amoxoxilin va dung
dich chuin cloxacilin. Trén sic ky dd thu duoc, hé sb dbi
xung cua pic amoxicilin va cloxacilin khong 16n hon 2,0.
D¢ léch chudn twong dbi ciia dién tich timg pic cia 6 1in
tiém lap lai khong qua 2,0 %.

Tién hanh séc ky véi dung dich thir. Tir dién tich pic thu
dwoc trén sic ky d6 cua dung dich thir, dung dich chudn,
ham Ilugng C,H;gN;OsS trong amoxicilin trihydrat
chuén va C,oH;4CIN;0sS trong cloxacilin natri chuén,
tinh ham lugng amoxicilin, C15H19N3O5S va cloxacilin,
C,9H,5CIN;05S trong ché phim.

Bio quan
Deé noi khé mat, tranh 4nh sang.

Loai thubc
Khéng sinh.

Ham luwgng thuwdong dung
250 mg tinh theo amoxicilin va 250 mg tinh theo cloxacilin.

AMPHOTERICIN B

CaH7NOy;

Pt.1: 924,0

Amphotericin B 1a mjt hén hop cac polyen chéng nim duge
san xudt bang cich nudi cdy mot sd giéng Streptomyces

nodosus hoic bing cac phuong phép khic, chira chi yéu
la amphotericin B.
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