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DUOC PIEN VIET NAM VI

THUOC NHO MAT CLORAMPHENICOL VA
DEXAMETHASON NATRI PHOSPHAT

I..Adung dichvé khuén cua clommphemcol va dexamethason
natri phosphat trong nude cét pha tiém.

Ché pham phai dap umg cdc yéu cau trong chuyen ludn

“Thube dung tai mit” (Phu luc 1.14) va céc yéu cdu sau day:

Ham luwgng cloramphenicol, C,,H,,Cl,N,0s, tir 90,0 %
dén 130,0 % so v&i luong ghi trén nhan.

Ham hrong dexamethason patri phosphat,
Cy;H,sFNa,OgP, tir 90,0 % dén 115,0 % so véi lugng ghi
trén nhan.

Tinh chét
Dung dich trong, khong mau.

Dinh tinh

Laymgtthétich dung dich chirakhoang 50 mg cloramphenicol
vao binh gan. Chiét 4 lan, mdi lan 25 ml ether (TT). Gop
cac dich chiét ether rdi dé bay hoi dén kho. Cin thu duge
dung trong phép thir A, dung dich nréc dung trong phép
thir B nhur sau:

A. Dinh tinh cloramphenicol

Phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF ;s,.

Dung méi khai trién: Cloroform - methanol - nuéc
(90:10:1).

Dung dich thir: Dung dich 1 % cin trong ethanol (TT).
Dung dich déi chiéu: Dung dich cloramphenicol chuin
1 % trong ethanol (TT)

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 1 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoang 15 cm. Liy ban mong ra va dé kho ngoai khong
khi. Quan sat dudi anh sang tir ngoai ¢ budc séng 254 nm.
Trén sic ky db, vét chinh cia dung dich thir phai c6 gi4 trj
R; twong img véi vét ciia dung dich dbi chiéu.

B. Dinh tinh dexamethason natri phosphat

Phuong phap sac ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF s,

Dung méi khai trién: Butanol - acid acetic bang - muée
(60 : 20 : 20).

Dung dich thir: Pha lodng dung dich nuéce thu dugc & trén,
néu cin, voi methanol (TT) dé dugc dung dich cé ndng do
dexamethason natri phosphat 0,05 % trong methanol (TT)
Dung djch doi chiéu (1): Dung dich dexamethason natri
phosphat 0,05 % trong methanol (TT).

Dung dich doi chiéu (2): Dung dich chira dexamethason
natri phosphat 0,05 % va prednisolon natri phosphat
0,05 % trong methanol (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10 pl mdi
dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, ldy ban mong
ra dé khd ngoai khong khi. Siy ban mong & 110 °C trong
10 min, phun 1én ban mong con dang néng dung djch acid
sulfuric trong ethanol (TT) va siy & 120 °C trong 10 min.
Dé ngudi, quan sat ban mong dudi 4nh sdng ban ngdy va
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dudi anh sang tr ngoai & budce séng 365 nm. Trén siic ky
dd, biing ca hai cach quan sét, vét chinh cua dung dich thu
phai tuong Ung vaéi vét cua dung djch d6i chiéu (1) vé vij
tri, kich thudc va mau sic. Phép thir chi c6 glé trj khi trén
siic ky dd cua dung dich di chiéu (2) c6 2 vét, tuy nhién
2 vét nay c6 thé khong tach nhau hoan toan.

C. Trong phin Dinh lugng, sic ky dd cua dung djch thir
phai cho 2 pic c6 thoi gian luu twong (ng véi thdi gian
luu cua pic cloramphenicol va pic dexamethason natri
phosphat thu dugc trén sic ky 46 cua dung dich chudn.

pH
Tir 6,5 dén 8,0 (Phy luc 6.2).

Dinh lwgng

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

Pha djng: Dung dich kali dihydrophosphat 0,01 M -
methanol (55 : 45). Piéu chinh ty 1& néu can.

Dung dich chudn (dugc pha ngay khi dung): Hoa tan
dexamethason natri phosphat chuin va cloramphenicol
chuén trong pha dong dé thu dugc dung dich c6 nong do
chinh xac Ian lugt khoang 100 pg/ml véi dexamethason
natri phosphat va 400 pg/ml véi cloramphenicol, loc.
Dung dich thir: Lay chinh xdc mot lugng ché phim tuong
ung voi khoang 10 mg dexamethason natri phosphat pha
lodng thanh 100 ml bing pha déng va tron déu, loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,0 mm) dugc nhoi pha tinh C
(5 um), c6t Nucleosil C18 la thich hgp.

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 254 nm.
Téc d¢ dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh pht hop ctia hé thong séc ky: Tién hanh sic ky
v6i dung dich chuén, 83 léch chuan tuong déi cla céc dién
tich pic thu duoc tir 6 1an tiém 13p lai khong duge 16n hon
2,0 %. Do phan giai cua cloramphenicol va dexamethason
natri phosphat khéng dugc nhé hon 2,5 (cloramphenicol
ra trudc).

Tién hanh sic ky lan ot v&i dung dich thir va dung dich chudn.
Tinh ham lugng cloramphenicol, C;H,,CI;N,O;s, va
dexamethason natri phosphat C,H,3FNa,O4P, trong ché
phdm dyra vio dién tich pic cloramphemcol va dexamethason
natri phosphat thu dugc trén sic ky dd cua dung dich
chuin, dung dich thir vd ham lugng cia cloramphenicol,
C,;H,,CLN,Os, trong cloramphenicol chudn va ham lugng
ctia dexamethason natri phosphat, C,,H,3FNa,OgP, trong
dexamethason natri phosphat chuan.

Bdo quan
Trong bao bi kin, Tranh énh sang.

Logi thude
Khang sinh, chong viém.

Ham lugng thurdmng dung
0,4 % cloramphenicol va 0,1 % dexamethason natri phosphat.
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