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DUGC PIEN VIET NAM VI

dimethylformamid (TT) va thém vira du dén vach vdi cling
dung mdi. Pha loang dung dich thu dugc bing dung djch
dém s6 19 dé thu duoce cac dung dich lam viée.

Dung dich thi: Tién hanh twong tr dung dich chuén.

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang. Nhan phai ghi rd néu ché
phim chi dung dé pha ché thudc ding ngoai da.

Loai thu6'c
Thudc chéng nam.

Ché phim ’
Vién nén, thuoc dat 4m dao, kem, m& ding ngoai.

THUOC MO NYSTATIN

La thuéc m& ding trén da c6 chira nystatin phén tan min
trong cac chat nhii héa thich hop.

Ché pham phai dép {ing céc yéu cau trong chuyén luin
“Thudc mém dung trén da va niém mac” (Phu lyc 1.12) va
cdc yéu cau sau day:

Ham lwgng nystatin, C,;H,sNO,, tir 90,0 % dén 130,0 %
so voi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Thuoc m& phai min, dong nhat, khong bi bién mau, khong
¢6 mui la.

Pinh tinh

Phin tan mét lwong ché pham twong tmg véi 25.000 TU
trong 10 ml cloroform (TT), thém 40 ml methanol (TT),
lic k¥ va loc. Pha loang 1 ml dich loc thu dugc thanh
25 ml véi methanol (TT). Po phd hip thu (Phu lyc 4.1)
cia dung dich thu dugc trong khoang budc séng fir
250 nm dén 350 nm. M3u tring 14 dung dich dugc tién hanh
trong cing diéu kién nhung khéng co ché phim. Phd hap
thu thu dugc phai cé 3 cuc dai ¢ cac budc séng 291 nm,
305 nm va 319 nm. Ty 1é d6 hép thu & cic burde séng cuc dai
291 nm va 319 nm so véi 46 hép thu & budce séng cuc
dai 305 nm 1an luot phai nim trong khodng tir 0,61 dén
0,73 va tir 0,83 dén 0,96.

Pinh lwgng

Tién hanh trong diu kién tranh anh séng.

Can chinh x4c mét lugng thubc m& twong tng vdi
200.000 TU nystatin vao binh dinh mic 100 ml, thém
dimethylformamid (TT) vira ¢i dén vach va lic trong
15 min. Pha lodng dung dich thu dugc béng dung dich dém
s6 19 dé thu dugc cac dung dich thir. Tién hanh phép dinh
lrgng theo Phu luc 13.9 Xac dinh hoat lyc thudc khang
sinh bing phuong phap thir vi sinh vat.

Bio quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

VIEN DPAT NYSTATIN

Logi thube
Thudc chéng ndm.

Ham lrgng thudng dung
100.000 IU trong 1 g.

VIEN PAT NYSTATIN

La vién nén dit m dao chira nystatin.
Ché phém phai ddp ing cc yéu cau trong chuyén lugn
“Thubc dat” (Phu luc 1.10) va cdc yéu cau sau day:

Ham lugng nystatin, C,,H;sNO,,, tir 90,0 % dén 130,0 %
s0 v&i lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

Liy m6t lwgng bot ché phim twong img véi 300.000 TU,
thém hén hop gdm 5 ml acid acetic bing (TT) va 50 ml
methanol (TT), lic, thém methanol (TT) vira du 100 ml,
loc. Pha lodng 1 ml dich loc thanh 100 ml v&i methanol
(TT). Do phé hap thy (Phuy lyc 4.1) cua dung dich thu dugc
trong khodng budc séng tir 250 nm dén 350 nm. MAu tring
14 dung dich dugc tién hanh trong cing diéu kién nhung
khong c6 ché phim. Phd hip thy thu duge phai cé 3 cuc
dai & cac bude song 291 nm, 305 nm va 319 nm. Ty 1€ do
hip thu & céc budc séng cyc dai 291 nm va 319 nm so véi
dd hip thy & budc séng cuc dai 305 nm lan luot phai nim
trong khoang tir 0,61 dén 0,73 va tr 0,83 dén 0,96.

Mt khdi lwgng do 1am khé
Khéng dugce qua 5,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

Dinh lugng

Tién hanh trong diéu kién tranh 4nh sang.

Can 20 vién, tinh khéi lugng trung binh vién, nghién thanh
bét min. Cén chinh xac mét lugng bdt vién twong tmg vai
khoang 200.000 IU nystatin vao binh dinh mirc 50 ml.
Thém 40 ml dimethylformamid (TT) va lic manh trong
1 h. Thém dimethylformamid (TT) dén dinh mic, lic déu.
Ly tdm l4y dich trong. Pha lodng dung djch thu dugc bing
dung dich dém sb 19 dé thu dugc céc dung dich thir. Tién
hanh phép dinh lugng theo Phy luc 13.9 Xac dinh hoat lyc
thubc khang sinh biing phwong phép thir vi sinh vat.

Bio quén ]
Trong bao bi kin, tranh 4m va tranh dnh sang.

Loai thudc
Thudc chéng nim.

Ham lwgng thudng dang
100.000 IU.
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