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NUOC OXY GIA PAM PAC

Ndi dc t6 vi khudn
Khong duge qua 0,25 EU/ml (Phy lyc 13.2).

Bio quin
Trong d6 dung kin, dé noi khé mat, tranh moi ngudn 1ay nhiém.

NUOC OXY GIA PAM PAC

Nudc oxy gia dam dic chira tir 29,0 % dén 31,0 % (kI/kl)
H,0,. Mot thé tich dung dich twong img véi khoang 110
thé tich khi oxy. Ché phidm c6 thé chira chit bio quan.

Tinh chit

Chit 6ng trong sudt, khéng mau, in da, mui hoi dic biét,
¢6 phan tmg acid nhe.

Ché phim bi phén huy dudi tic dung cia khong khi, anh
sang va nhiét do.

DPinh tinh

A. Lay 1 ml ché phim, thém 0,2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT) va 0,25 ml dung dich kali permanganat 0,1 N.
Dung dich mit mau va cé khi bay ra.

B. Lic 0,05 ml ché phdm véi 2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT), 2 ml ether (TT) va 0,05 ml dung dich kali
cromat 5 % (TT). Lop ether c6 mau xanh lam.

C. Ché pham phai dat yéu cau vé ham luong H,0,.

Giéi han acid

Pha loang 10 ml ché phim vé6i 100 ml nude dun sbi dé
ngudi, thém 0,25 ml dung dich dé methyl (TT). Lugng
dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) thém vio d 1am
chuyén mau dung dich khéng dugc it hon 0,05 ml va
khong nhiéu hon 0,5 ml.

Chét bao quan

Léc 20 ml ché phim véi 10 ml cloroform (TT) va sau d6
lac tiép 2 1an, mdi 1an 5 ml cloroform (TT). Gop dich chiét
cloroform, dé bay hoi dung méi & nhiét d¢ phong. Lam
kho cén thu dugc trong binh hit 4m c6 silica gel, can.
Lugng cin thu dugc khong qua 10 mg (500 phin triéu).

Ciin khong bay hoi

Lay 10 ml ché pham vao mdt chén bach kim di cén b, dé
yén dén khi hét sai. Dé ngudi néu cin. Béc hoi trén ndi
cach thiy va siy cin dén kho & 100 °C dén 105 °C. Cin
thu dugc khéng dugc qua 20 mg (0,2 %).

Dinh lugng

Can chinh xé4c khoang 1 g ché phdm, pha loing véi nucc
vira du 100,0 ml. Le"ly 10,0 ml dung dich thu dugc, thém
20 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT), chuén d6 bing
dung dich kali permanganat 0,1 N (CD) dén mau héng.

1 ml dung dich kali permanganat 0,1 N (CP) twong duong
véi 1,701 mg H,O, hodc 0,56 ml khi oxy.
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Bio quin

Pung trong binh déy bing nit thiy tinh c6 khéa mé hoic
ntit bang chét déo c6 18 dé khi oxy c6 thé thoét ra dugc. Dé
& chd mét, tranh 4nh sang. Néu ché phim khong chira chit
bio quan thi ¢ & nhiét d6 khong qua 15 °C.

Loai thudc
Khir tring, khir mui.

NUOC OXY GIA LOANG 3 %

Nudc oxy gia loang chira tir 2,5 g dén 3,5 g H,0, trong
100 ml. Mt thé tich dung dich trong img vé&i khoang 10 thé
tich khi oxy. Ché phim c6 thé chira chét bao quén thich hop.
Ché pham phai d4p img cac yéu cau sau day:

Tinh chit

Chét l6ng trong, khéng mau.

Ché phim bi phan hiy nhanh duéi tic dung cia céc chat
oxy héa hoic chat khir.

Pinh tinh

A. Lic 2 ml ché phdm véi 0,2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT) va 0,25 ml dung dich kali permanganat 0,1 N.
Sau vai gidy dung dich méit mau hoic c6 mau héng rat nhat
va khi bay ra.

B. Lic 0,5 ml ché phim v&i 2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT), 2 ml ether (TT) va 0,5 ml dung dich kali cromat
5 % (TT). Lop ether c6 mau xanh dam.

C. Ché phim phai dat yéu ciu v& ham luong H,0,.

Giéi han acid

Pha loding 10 ml ché phim véi 20 ml nwéc méi dun sbi
dé ngubi, thém 0,25 ml dung dich @ methyl (TT). Lugng
dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) thém vao dé lam
chuyén mau dung dich khéng dwoc it hon 0,05 ml va
khéng nhiéu hon 1,0 ml.

Chit bao quin

Lay 50 ml ché phim, chiét bing hdn hop cloroform - ether
(3 : 2) ba lan véi 25 ml, 10 ml va 10 ml. Bay hoi dung méi
& nhiét 46 phong trong mét cdc thuy tinh da can bi. Lam
khé cén trong binh hit &m c6 silica gel trong 2 h. Lugng
cén khong dugce qua 25 mg.

Cin khong bay hoi

Khoéng dugc qua 0,2 %.

Lam bay hoi 10 ml ché phdm trong mét chén bach kim
(43 can bi) trén céch thuy va sy kho & 100 °C dén 105 °C
trong 1 h.

Pinh lwong

Liy 2,0 ml ché phim cho vao binh nén d chira sin 20 ml
nuoc, thém 20 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT) va
chuén d¢ b&ng dung dich kali permanganat 0,1 N (CD).
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| ml dung dich kali permanganat 0,1 N (CD) tuong duong
v6i 1,701 mg H,0, hodc 0,56 ml khi oxy.

Bédo quén

Dung trong chai, lo mit kin, dé & chd mat, tranh anh sang.
Neéu ché phim khong chira chét bio quan thi dé & nhiét do
khong qua 15 °C.

Loai thubc
Khir tring, khir mui.

NUOC OXY GIA LOANG 10 %

Nudc oxy gia loang chira tir 9,0 g dén 11,5 g H,0, trong
100 ml. Mét thé tich dung dich trong tmg véi khoang 33 thé
tich khi oxy. Ché phdm c6 thé chira chit bao quén thich hop.
Ché phdm phai dap img céc yéu cu sau day:

Tinh chat

Chét long trong, khong mau.

Ché pham bi phin hiy nhanh duéi tic dung ctia cac chit
oxy héa hoic chat khir.

Pinh tinh

A. Lic 2 ml ché pham véi 0,2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT) va 0,25 ml dung dich kali permanganat 0,1 N.
Sau vai gidy dung dich mat mau hodc c6 mau hdng rit nhat
va khi bay ra.

B. Lic 0,5 ml ché pham véi 2 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT), 2 ml ether (TT) va 0,05 ml dung dich kali
cromat 5 % (TT). Lop ether c6 mau xanh lam.

C. Ché pham phai dat yéu ciu vé& ham lrgng H,0,.

Gidi han acid

Liy 6 ml ché phdm pha lodng v&i murde vira di 20 ml.
Pha lodng 10 ml dung dich nay véi 20 ml nwde moi dun
s6i dé ngudi, thém 0,25 ml dung dich dé methyl (TT).
Luong dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) thém vao dé
1am chuyén mau dung dich khong dugc it hon 0,05 ml va
khéng nhiéu hon 1,0 ml.

Chit bao quin

Lay 20 ml ché pham, chiét biang hon hop cloroform - ether
(3:2) ba lan v6i 25 ml, 20 ml va 10 ml. Bay hoi dung méi
& nhiét d6 phong trong mot coc thuy tinh dd can bi. Lam
khd cin trong binh hut 4m c6 silica gel trong 2 h. Luong
cin khéng duge qua 10 mg.

Cin khong bay hoi

Khéng dugc qua 0,2 %.

Lam bay hoi 10 ml ché phim trong mét chén bach kim
(43 can bi) trén cach thity va siy khé & 100 °C dén 105 °C
trong 1 h.

Dinh lwgng
Lay 5,0 ml ché phdm pha lodng v6i nuwée vira du 20 ml.

NYSTATIN

Léy 2,0 ml dung dich ndy cho vio binh nén di chira sin
20 ml nude, thém 20 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT)
va chuin ¢ bing dung dich kali permanganat 0,1 N (CD).
| ml dung dich kali permanganat 0,1 N (CD) tuong duong
vai 1,701 mg H,0, hodc 0,56 ml khi oxy.

Bdo quan

Pung trong chai, lo nit kin, dé & ché mat, tranh 4nh séng.
Néu ché pham khéng chira chit bao quan thi d& & nhiét d6
khong qua 15 °C.

Loai thudc
Khir tring, khir mui.

NYSTATIN

P.t.l: 926

Nystatin 13 mot cht chéng nim, dugc san xuét bing cich
Ién men sit dung mot s6 ching Streptomyces noursei,
chira chii yéu la céc tetraen, thanh phan chinh 13 acid (1S,
3R4R,7R,9R,11R,15S5,16R,17R,185,19E,21E,25E,27E,
29E,31E,33R,355,36R,375)-33-[(3-amino-3,6-dideoxy--
D-mannopyranosyl)oxy]-1,3,4,7,9,11,17,37-octahydroxy-
15,16,18-trimethyl-13-0x0-14,39-dioxabicyclo  [33.3.1]
nonatriaconta-19,21,25,27,29,31-hexaen-36-carboxylic
(nystatin A,). Hoat luc khong dugc dudi 4400 TU/mg va
khong dugc dudi 5000 IU/mg néu dung dé san xuat thudc
dung dudng udng, tinh theo ché pham da lam khé.

San xuit

Néu ché phim khong ding dé san xuit thu6c ngoai da,

phucmg phap san xudt phai dugc danh gla dé chirng to ring
ché phdm néu duoc thir phai dat yéu ciu cua phép thir sau:

Djc tinh bit thuwong (Phu luc 13.5)

Tiém trong mang bung mdi chuét nhét 0,5 ml hén dich ché
phdm trong dung dich acacia 0,5 % cé chira khong dudi
600 IU.
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