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NUOC CAT

Dung dich thie: Can 20 vién da loai bo ldp bao, tinh khéi
lwong trung binh va nghién thanh bdt min. Can chinh xé4c
mét lugng bt vién twong img khoang 0,1 g norfloxacin vao
binh dinh mirc 200 ml, thém 80 ml pha dong, trén déu va
siéu am it nhit 5 min, thém pha déng dén dinh mic, lic déu,
loc. Hut chinh xac 10 ml dich loc thu duoc vao binh dinh
murc 25 ml, pha loding bing pha dong dén dinh mifrc.

Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng norfloxacin chuan
v6i pha dong dé thu dugc dung dich c6 ndng d6 0,02 %.
Piéu kién sdc ky:

Cot kich thudce (30 cm x 3,9 mm) chira pha tinh C (10 pm).
Detector quang phd tir ngoai dit & buéc séng 275 nm.
Thé tich tiém: 10 pl.

Nhiét d6 cot: 40 °C.

Téc dd dong: 2 ml/min.

Cdch tién hanh:

Can bang cot v6i dung dich natri dihydrophosphat 0,01 M
(TT) 43 chinh dén pH 4,0 bing acid phosphoric (TT) v&i
téc d6 0,5 ml/min trong 8 h. Tiép tuc can bang cot véi pha
dong khoang 30 min trude khi tién hanh sic ky.

Kiém tra kha niing thich hop ciia hé théng sic ky: Tién hanh
sic ky v6i dung dich chudn, thei gian Iwu ciia pic norfloxacin
khoang 5 min. Phép thir chi c6 gia tri khi hé s6 déi xtng cta
pic norfloxacin trén sic ky d6 ctia dung dich chuén nhé hon
2 va d¢ léch chuén twong ddi ciia dién tich pic norfloxacin
trong 6 lan tiém 13p lai khéng 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky Ian Iuot v&i dung dich thir va dung dich chuin.
Tinh ham lugng norfloxacin, ClﬁHlsFN303, cé trong vién
dua vao dién tich pic thu duoc trén sic ky dd cia dung
dich thir, dung dich chudn va ham lwong C,¢H,sFN;0,
trong norfloxacin chuin.

Bédo quan
Trong bao bi kin, noi kho mat, tranh 4nh séng.

Loai thudc
Khang sinh nhém fluoroquinolon.

Ham lwgng thudng ding
200 mg, 400 mg.

NUGC CAT

Nudc cét 1a nuée duge didu ché tir nuéce ubng duoc holic
nuéc tinh khiét bang phuong phap cét.

Nugc cat phai dép {mg cic yéu cau trong chuyén ludn
"Nudc tinh khiét".

NUGC PE PHA THUOC TIEM
H,0 P.t.1: 18,02

Nudc dé pha thube tiém duge diéu ché tir nuée uéq g dugc
hodc nudc tinh khiét bang phuong phap cat voi thiét bi cat
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thich hop va dugc ding nhu 1 dung méi dé pha ché thude
tiém theo 16, mé.

Trong sudt qué trinh san xudt va bao quan phai cé nhimg
bién phap thich hop dé kiém soat lwong vi sinh vit cé
trong nudc, phai dat ra cac gidi han canh bao va gidi han
hanh déng thich hop dé phét hién nhimg chiéu hudng bét
loi. Trong diéu kién thong thuong, giéi han hanh dong 13
10 CFU/100 ml nudc, duge xac dinh bang phuong phap
mang loc (Phu luc 13.6), sir dung t6i thiéu 200 ml ché
phim va dugc 0 4m & 30 °C dén 35 °C trong 5 ngay. Déi
v6i céc quy trinh v6 khuén, cdn 4p dung gidi han canh bao
nghiém ngat hon.

Tinh chét
Chat long trong, khong mau, khong mui va khong vi.

Carbon hitu co toan phian
Luong carbon hitu co toan phan khong qua 0,5 mg/l (Phu
luc 7.11)

P din dién

Sir dung thiét bi do cé d¢ chinh xc bang hodc nhé hon
0,1 uS-cm! c6 khoang do phu hop di dugc hiéu chudn
theo quy dinh.

Do d din dién & ché d6 khong bu nhiét. Néu thuc hién
& ché do do bl nhiét phai c6 thim dinh thich hop cho ché
d6 do nay.

Po6 din dién cua ché phim (Phu luc 6.10) phai nho hon
hozc bang gi6i han trong Bang 1.

Néu nhiét d6 do khong dwoc liét ké trong bang thi giéi han
d6 dan dién tdi da cho phép 14 gia tri 6 dan dién twong
{mg v6i nhiét d6 gin nhit thip hon nhiét d do.

Bang I - Bang quy dinh vé d§ din dién theo nhiét do
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Nhigt d§ Pp dén dién
(°C) ‘ (nS+em-)
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Néu d6 dén dién cua che phim khong dap mg yéu ciu trong
Bang 1 thi tién hanh nhu sau: Chuyén mét thé tich ché phim
(100 ml hodc hon) vao mét dung cu thich hop, khudy déu
va duy tri nhiét 46 & 25 £ 1 °C, do d6 din dién trong diéu
kién khudy lién tuc, khudy manh va quan sat s thay déi
cia 46 din dién theo thoi gian, ghi lai két qua khi d¢ din
dién thay d6i (do hép thu CO, trong khong khi) khong qua
0,1 pS-cm-! trong 5 min (gié tri D1). Do dan dién khong dugc
qua 2,1 pS-cm-1. Néu d6 din 16n hon 2,1 uS-cm-! lai tién
hanh tiép trong vong khéng qua 5 min nhu sau: Thém vao
100 ml méu thir 0,3 ml dung dich kali clorid bao hoa (TT)
méi pha, van duy tri nhiét d6 & 25 + 1 °C va x4c dinh pH
(Phu luc 6.2) cia dung dich mAu thir véi d6 chinh x4c t&i
0,1 don vi pH, tir gia tri pH do dugc quy ra gié tri 46 dan
dién theo Bang 2 (gia tri D2). MAu thir dat yéu cau vé do
dﬁn dién khi D1 nhé hon D2. Néu D1 16n hon D2 hoic pH
nam ngoai khoang 5,0 dén 7,0 thi ché phim khong dat yéu
ciu vé d¢ din dién.

Bdng 2 - Bang quy dinh vé gii han d6 din dién theo gia
tri pH tuong (mg
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Pj dén dién
‘ pH (uS-cm1)
| 6,9 3,8
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Nitrat

Khéng duge qua 0,2 phin triéu.

Lay 5 ml ché phdm vao mét éng nghiém, ngam siu trong
nudc da, thém 0,4 ml dung dich kali clorid 10 % (TT),
0,1 ml dung dich diphenylamin (TT) va 5 ml acid sulfuric
ddm ddc khong co nitrogen (TT) (vira nho tirng giot vira
lic), dé trong cach thuy & 50 °C trong 15 min. Dung dich
thu durgc khong duge ¢6 mau xanh ddm hon mau cua dung
dich déi chiéu duoc tién hanh trong cing diéu kién nhung
thay ché pham bang hdn hop gom 4,5 ml nude khéng co
nitrat (TT) va 0,5 ml dung dich nitrat mau 2 phan triéu
NO; (TT).

Nhém

Néu muc dich sir dung 1a dé san xuét cac dung dich thdm
tach thi ché pham phai dap img yéu ciu ctia phép thir nhom.
Khong duoc qua 10 phan ty (Phu luc 9.4.9).

Liy 400 ml ché phim, thém 10 ml dung dich dém acetat
pH 6,0 (TT) va 100 ml nwéc cdt (TT). Dung dung dich
@6i chiéu 1a mot hdn hop gom 2 ml dung dich nhém méu
2 phﬁ‘n triéu Al (TT), 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0
(TT) vi 98 ml nuede cdt (TT). Chudn bi miu tring gom hén
hop 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0 va 100 ml nwéce
cat (TT).

Noi dic té vi khudn

Khong duge qua 0,25 EU/ml (Phu luc 13.2).

Bio quén
Nude dé pha thudc tiém dugc bao quan vé khuin va tranh
moi ngudn gay tap nhiém.

NUGC TINH KHIET

H,0 P.tl: 18,0

Néu kl{éng co quy dir}h gi khac, nwéc tinh khiét duoc
dung d€ pha che cac cheé pham khong yéu cau v6 khuin va
khong c6 chat gay sot.

NUGC TINH KHIET NGUYEN LIEU

Nuéc tinh khiét nguyén liéu duge 1am tinh khiét tir nudc
uéng dugc bang phwong phap cét, trao déi ion, thim thiu
ngugc hodc bi’mg céc phrong phap thich hgp khac.

Nuér tinh khiét nguyén liéu dugc bio quan va phan phm
trong diéu kién thich hop dé ngén chén sy phat trién ciia vi
sinh vat va tranh cac tap nhiém khéc.

Trong sudt qua trinh sin xuét va bao quan phai c6 nhing
bién phap thich hop dé kiém soat lwgng vi sinh vat co
trong nudc, phai dat ra cac gidi han canh bao va gidi han
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