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NANG FLUCLOXACILIN

D. Ché phim phai cho phan tmg (A) cia ion natri (Phy luc
8.1).

P§ trong va mau sic ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,50 g ché phim trong muréc khong
co carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 25,0 ml véi
cung dung moi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2). Po hép thu 4nh sang
(Phu luc 4.1) cua dung dich S do & budc séng 430 nm
khong dugce 16m hon 0,04.

pH
Dung dich S ¢6 pH tir 5,0 dén 7,0 (Phu luc 6.2).

Goéc quay cue riéng

Tir+158°dén +168°, tinh theo ché phédm khan (Phu luc 6.4).
Hoa tan 0,250 g ché phim trong nuwdc va pha loang thanh
25,0 ml véi cing dung méi.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3). Diéu kién sic ky
va cac dung dich nhu mé ta trong phan Pinh lirong.

Tién hanh séc ky dung dich thir (1), dung dich d6i chiéu.
Tién hanh sic ky véi thoi gian gip 6 l4n thoi gian luu coa
pic chinh.

Trén séc ky dd thu dugc tir dung dich thir (1), dién tich cua
bét ky pic phu nio, ngoai pic chinh, khong dugc 16n hon
dién tich cua pic chinh trong sac ky dd thu dwoc tir dung
dich dbi chiéu (1 %); tong dién tich tit ca c4c pic phu,
ngoai pic chinh, khong dugc 16n hon 5 lin dién tich cua
pic chinh trong sic ky d6 thu duoc tir dung dich di chiéu
(5 %). B qua céc pic phu c6 dién tich nho hon hoic bang
0,05 l4n dién tich cua pic chinh trong sic ky d6 thu dugc
tir dung dich ddi chiéu.

N,N-Dimethylanilin
Khong dugc qué 20 phan triéu (Phu luc 10.16, phuong
phap 2).

Acid 2-ethylhexanoic
Khéng duoc qua 0,8 % (kU/kl) (Phu luc 10.17).

Nuée
3,0 % dén 4,5 % (Phy lyc 10.3).
Dung 0,300 g ché pham.

Chit gay sot

Néu ché phiam du dinh dung trong san xuét thudc tiém ma
khéng c6 phuong phap loai bé chét giy sbt thi ché phdm
phai d4ap tmg Phép thir chit gay sét (Phu luc 13.4).

Tiém 1 ml dung dich chira 20 mg ché phim trong 1 ml
nudc cit pha tiém cho 1 kg trong lrgng thé.

Pinh lwgng

Phuong phip sic ky long (Phuy luc 5.3).

Pha déng: Hon hop acetonitril (TT) va dung dich kali
dihydrophosphat 0,27 % (25 : 75), diéu chinh dén pH 5,0
bang dung dich natri hydroxyd lodng (TT).
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Dung dich thir (1): Hoa tan 50,0 mg ché phim trong pha
déng va pha lodng thanh 50,0 ml véi cung dung méi.
Dung djch thi (2): Pha loang 5,0 ml dung dich thu (1)
thanh 50,0 ml béng pha dong.

Dung dich chudn (1): Hoa tan 50,0 mg flucloxacilin natri
chuén trong pha dong va pha loang thanh 50,0 ml véi ciing
dung mdi. Pha loéng 5,0 ml dung dich thu dugc thanh
50,0 ml bing pha dong.

Dung dich chudn (2): Hoa tan 5 mg flucloxacilin natri
chuin va 5 mg cloxacilin natri chuin trong pha dong va
pha loang thanh 50,0 ml véi ciing dung méi.

Dung dich doi chzeu Pha loang 5,0 ml dung dich chuan (1)
thanh 50,0 ml bing pha dong.

Diéu kién sdc ky:

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

Detector quang pho tir ngoai ¢ budc song 225 nm.

Téc 6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém dung dich chuin (2), diéu chinh d nhay cua hé thong
de chiéu cao cia pic chinh trén sic ky db thu duoc it nhét
bang 50 % thang do. Phép thir chi c6 gié tri khi do phan
giai gifra pic cloxacilin (pic thir 1) va pic flucloxacilin (pic
thir 2) khong duwgc nhod hon 2,5.

Tiém 6 lan dung dich chuin (1), 4o léch chuin tuong déi
cua dién tich pic flucloxacilin khéng dugc 16n hon 1,0 %.
Tiém luan phién dung dich thir (2) va dung dich chuan (1).
Tinh ham lugng C,oH,sCIFN;NaQ;S trong ché phzim dua
vao dién tich pic flucloxacilin thu dugc tir dung dich thu,
dung dich chuén va ham luong C,sH,¢CIFN;NaQ;S trong
flucloxacilin natri chuan.

Bao quén

Trong chai 1o nut kin, & nhiét 46 duéi 25 °C. Néu 1A ché
phim v6 khuén thi chai lo dung phai dwoc tiét trung, gin
kin, chéng nhiém khuin.

Loai thudc
Khéng sinh nhém penicilin.

Ché'ph?lm
Thubc nang, dich treo udng.

NANG FLUCLOXACILIN

La nang cimg chira flucloxacilin natri.
Ché pham phai dép img cic yéu ciu trong chuyén luén
“Thudc nang” (Phu luc 1.13) va c4c yéu ciu sau day:

Ham luwgng flucloxacilin, C;gH;;CIFN;O;sS, tir 92,5 %
dén 110,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Phd hip thu hong ngoai (Phy lyc 4.2) cla ché ph&m
phai phd hop véi phé hdp thu hdng ngoai déi chiéu cua
flucloxacilin natri.
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B. Thoi gian hru cua pic chinh trén sic ky dd cia dung
dich thir trong muc Dinh lugng phai twong img vé&i thoi
gian luu cia pic chinh trén sic ky d6 ctia dung dich chuin.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Acetonitril - dung dich kali dihydrophosphat
0,27 % da dwoc diéu chinh dén PH 5,0 bang dung dich natri
hydroxyd 2 M (25 : 75). Thay dbi ty 1é acetonitril néu cn.
Dung dich thir. Can chinh x4c mét lugng bét thudc trong
nang tuong g véi khoang 0,1 g flucloxacilin vao binh
dinh mirc 100 ml, thém 80 ml pha déng, lic khoang 15 min
dé hoa tan, thém pha dong dén vach, 1ic déu va loc.

Dung dich déi chiéu: Hit 1 ml dung dich thir pha lodng
thinh 100 ml bing pha dong.

Dung dich phdn gigi: Dung dich flucloxacilin natri chuin
0,01 % va cloxacilin natri chuan 0,01 % trong pha dong.
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C
(5 pm), c6t Hypersil 5 ODS 1a phu hop.

Detector quang ph tir ngoai dat & budc séng 225 nm.
Téc d6 dong: 1,0 m/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ciia hé théng: Trén sic ky d6 cia
dung dich phan giai, 40 phén giai giira pic cloxacilin va pic
flucloxacilin khong nhé hon 2,5.

Tién hanh séc ky dung dich thir véi thoi gian gép 6 13n thoi
gian luu cua pic chinh (flucloxacilin).

Trén séc ky db cia dung dich thi, dién tich cia bit k¥ pic
phu nao ngoai pic chinh khong dugc 16m hon dién tich cua
pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich d6i chidu (1 %) va
tong dién tich cua tit ca cac pic phu khéong dwgc 1ém hon
5 14n dién tich cta pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich
dbi chiéu (5 %). B6 qua bt cir pic nao ¢ dién tich nhé hon
hoic bing 0,05 l4n dién tich cta pic chinh trén sic ky @b
ciia dung dich déi chiéu (0,05 %).

Dinh lrgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Acetonitril - dung dich kali dihydrophosphat
0,27 % da duoc diéu chinh dén pH 5,0 béng dung dich natri
hydroxyd 2 M (25 : 75). Thay dbi ty 1é acetonitril néu can.
Dung dich thir: Cén 20 nang, tinh khéi lugng trung binh
cia bét thubc trong nang, nghién thanh bdt min. Cén
chinh x4c mét lugng bodt thube twong img khoing 50 mg
flucloxacilin cho vao binh dinh mic 50 ml, thém 40 ml
pha dong, lic khoang 15 min dé hoa tan, thém pha dong
dén vach, lic déu va loc. Hit 5,0 ml dich loc pha loing
thanh 50,0 ml bing pha déng.

Dung djch chuan: Dung dich flucloxacilin natri chuén
0,011 % trong pha déng.

Dung djch phdn giai: Dung dich flucloxacilin natri chuan
0,01 % va cloxacilin natri chuin 0,01 % trong pha déng.

FLUCONAZOL

Diéu kién sdc ky: .

Cét kich thuéce (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm), cdt Hypersil 5 ODS la phii hop.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 225 nm.
Téc ¢ dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng: Trén sic ky dd ciia
dung dich phén giai, d§ phén giai giira pic cloxacilin va pic
flucloxacilin khéng nhé hon 2,5.

Tinh ham luwong flucloxacilin, C,4H;;CIFN;0sS, trong
nang tir dién tich pic trén sic ky d6 cta dung dich chuén,
dung dich thtt va ham lugng C,oH,;;CIFN;0sS trong
flucloxacilin natri chun.

1 mg flucloxacilin natri twong dwong véi 0,9538 mg
flucloxacilin C;oH,7CIFN;05S.

Bdo quén
Trong bao bi kin, noi kho mat.

Loai thude
Khang sinh nhém penicilin.

Ham lwgng thwdmg dung
250 mg, 500 mg.

FLUCONAZOL

C1:H1,F,N,O Ptl: 306,3

Fluconazol la 2-(2,4-difluorophenyl-1,3-bis(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)propan-2-ol, phai chira tir 99,0 % dén 101,0 %
C,3H,, F;NgO, tinh theo ché pham da 1am kho.

Tinh chit

Bot két tinh da hinh, mau tring hodc gin nhur tring, hut
4m. D& tan trong methanol, tan trong aceton, kho tan trong
nuéc.

D;nh tinh

Phd hép thy hong ngoai (Phu lyc 4.2) cia ché phim phai
phu hop voi pho hap thy hong ngoai cua fluconazol chuan
Néu phd cuia chét chusn va ché phdm do & trang théi rin khac
nhau thi hoa tan riéng r& ché phim va chét chuin vao mét
thé tich t5i thiéu methylen clorid (TT) 1di bbc hoi dén khd
trén cach thity. Ghi lai phé hdng ngoai cuia céc cin thu dugc.
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