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THUOC TIEM TRUYEN CIPROFLOXACIN

Dung djch doi chiéw: Dung djch ciprofloxacin hydroclorid
chudn trong mede cd ndng 46 3 mg/ml.

Cdch tién hanh: Chim riéng bi¢t 1én ban mong 3 pl mdi

dung dich trén. DAt ban moéng trong binh chira amoniac
(TT) wong 15 min. Trién khai sic ky den khi dung moi
di duge khoang 3/4 chidu cao cia ban sic ky. Ldy ban
mong ra, 3¢ khé ngodi khong khi. Quan sdt dudi dnh sdng
nr ngogi ¢ bude song 254 nm va 365 nm, Vét chinh trén
sic ky dd cta dung dich thir phai twong img véi vét chinh
trén siic ky d0 cua dung dich d6i chiéu vé vj tri, mau sic
va kich thude.
B. Trong phin Dinh lwgng, pic chinh trén sic ky dd cua
dung djch thar phai ¢6 thoi gian huu twong img voi thoi
gian lru cua pic ciprofloxacin hydroclorid trén sic ky d6
cua dung dich chudn.

PH
4,0 dén 5,5 (Phu lyc 6.2).

Pinh hrgng

Phuong phap sic ky long (Phy luc 5.3).

Pha dong: Dung dich acid phosphoric 0,025 M dwoc diéu
chinh téi pH 3 bdng triethylamin - acetonirril (87 : 13).
Dung djch thir: Pha loding chinh xdc mét thé tich dung dich
ché phim twong duong véi 6 mg ciprofloxacin téi vira di
50,0 ml biing pha d¢ng. Lic déu, loc.

Dung dich chudn: Cin chinh xdc mét lwgng ciprofloxacin
hydroclorid chuin hoa tan trong pha dong dé thu dugc
dung dich c6 ndng d¢ khoang 0,14 mg/ml.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugc nhoi pha tinh C
(10 um), nhi¢t d cft: 30 °C £ 1 °C.

Detector quang phé tir ngoai diit & budc song 280 nm.
Thé tich tiém: 20 pl.

Téc dp dong: | ml/min.

Cdch tién hanh: ‘ , _
Kiém tra tinh phd hop cia hé théng sic ky: Tién hanh sic
ky ddi vai dung dich chuén, d¢ léch chuan twong doi cia
dién tich pic ciprofloxacin trong 6 lin tiém 13p lai khong
dugc 16m hon 2,0 %.

Tién hanh sc ky 1an lugt dbi véi dung dich chuan va dung
dich thur.

Tinh ham lugng cua ciprofloxacin, C ,HxsFN;0;, €6 trong
ché pham dya vdo di¢n tich pic thu dugc trén siic ky d
cia dung dich chudn va dung dich thir, va ham lugng
C,;H,sFN,0;, trong ciprofloxacin hydroclorid chuén.

1 mg ciprofloxacin hydroclorid, C);H,sFN;0;.HCl, twong
duong 0,9010 mg ciprofloxacin, Cj;H3FN,0,.

Biéo quin
Noi mdd, tranh dnh séng.

Logl thube
Khéng sinh nhém quinolon.

Ham lugng thwdmg ding
Dung djch 0,3 %.
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Thubc tiém truyén ciprofloxacin 1 dung dich vé khuan
cua ciprofloxacin ho#ic ciprofloxacin hydroclorid trong
dung dich tiém truyén glucose 5 % hodc dung dich tiém
truyén natri clorid 0,9 %, khi pha ché cén ding acid lactic
lam ta dugc.

Ché phdm phai dép img yéu cdu trong chuyén luin
“Thudc tiém, thuéc tiém truyén, thubc ciy” (Phu luc
1.19) va cdc yéu cau sau day:

Ham lwrgng ciprofloxacin, C,;H gFN;0;, tir 95,0 % dén
105,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.

Pjnh tinh
A. Phuong phap sic ky I6p mong (Phu luc 5.4).
Ban mong: Silica gel F s,
Dung méi khai trién: Methanol - dicloromethan - amoniac
dam ddc - acetonitril (40 : 40 : 20 : 10).
Dung djch thir: Pha loing ché phdm trong mwdc dé thu
dugc dung dich cé n6ng d6 0,05 % ciprofloxacin.
Dung dich doi chiéu (I): Dung dich ciprofloxacin
hydroclorid chuén trong nwoc ¢ nong d6 0,055 %.
Dung dich déi chiéu (2): Hn hgp ddng thé tich cua dung
dich thir va dung dich ddi chiéu (1).
Cach tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky t&i khi dung méi di dwoc
15 cm. L4y ban mong ra, dé khé ban mong ngoai khéng
khi trong 15 min va quan sat dudi anh sang tr ngoai ¢
budc séng 254 nm va 365 nm. Vét chinh trén sic ky do
ctia dung dich thir phai twong (mg véi vét chinh trén sic ky
dd cua dung dich ddi chiéu @)) vé vi tri, mau sic va kich
thude. Phép thir chi ¢6 gia tri khi vét chinh thu dugc trén
siic ky 46 cua dung dich d6i chiéu (2) phai la vét don va gon.
B. Phuong phap séc ky long (Phu lyc 5.3).
Pha dong: Acetonitril (TT)) - dung dich acid sulfuric
0,0025 M (15 : 85).
Dung dijch thir: Pha lodng mot lugng ché phim véi nwdc
dé thu dugc dung dich co ndng 4 0,2 % ciprofloxacin.
Dung djch doi chiéu: Hoa tan lithium lactat chuén trong
nwde dé thu duqc dung dich co nong d6 0,07 %.
Diéu kién sdc ky:
Cot kich thuée (30 cm x 7,8 mm) dugc nhdi pha tinh la
nhw trao déi cation manh véi nhom sulfonat ¢ dang lién
két hydrogen (7 pm - 11 um) (Cot Aminex HPX-87H la
thich hop).

Nhiét d§ cft: 40 °C.
Detector quang pho tir ngoai dit & bude séng 208 nm.
Téc ¢ dong: 0,6 ml/min.
Thé tich tiém: 20 pl.
Cdch tién hanh:
Tién hanh siic ky dung dich thir v dung dich déi chiéu.
Yéu cdu: Pic lactat thu dugc trén sic ky db cia dung d;ch
thir phdi twong (mg véi pic chinh thu dwgc trén sic ky d6
cua dung dich d6i chiéu.
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Ghi chi: Sau mi ldn phin tich cAn rira cot bing pha dong dé rira
gidi ciprofloxacin ra khoi cft. Sau d6 hdi phuc biing dung djch
acid sulfuric 0,025 M (TT).

C. Trong phén Bjnh lugng, pic chinh trén sic ky dd cua
dung dich thu pha| c6 thoi gian luu twong (ng vdi thoi
gian Iuu cua pic ciprofloxacin trén sic ky d6 cia dung
dich chuén.

pH
Tir 3,5 den 4,6 (phu luc 6.2).

Mau sig: cua dung djch
Ché phdm khéng dugc c6 mau ddm hon mau miu VL,
(Phu luc 9.3, phuong phép 2).

S-Hydroxymethylfurfural

Ché pham pha trong dung dich tiém truyen glucose phai
dap ung yéu cau cua phép thir nay.

Phuong phap sac ky long (Phy luc 5.3). Pha dgng va didu
kién sic ky nhu mé ta trong phan Tap chit lién quan.
Dung dich thi:: Pha loang 1 thé tich ché phim thanh 4 thé
tich bing pha dong dé thu dugc dung djch thir c6 ndng do
1,25 % glucose.

Dung djch doi chiéu: Dung dich chira hydroxymethyl-
furfural trong pha dgng c6 nong d6 0,000625 %.

Tién hanh sic ky lan luot dung dich dbi chiéu va dung
dich thur.

Trén sic ky dd cua dung dich thir, dién tich pic hydroxy-
methylfurfural khéng dugc Ién hon dl¢n tich pic thu dugc
trén sic ky d6 cua dung dich dbi chiéu (0,05 %, tinh theo
lugng glucose).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Dung dich acid phosphoric 0,245 % diwgc diéu
chinh dén pH 3,0 bang triethylamin - acetonitril (87 : 13).
Dung dijch thir: Pha lodng mdt lugng ché phim v6i pha dong
dé duge dung dich thir c6 ndng d6 0,01 % ciprofloxacin.
Dung djch déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 20,0 ml bang pha d¢ng. Pha loang 1,0 ml dung djch
thu dugc thanh 10,0 ml bing pha déng.

Dung djch déichiéu (2): Dungdjch tap chuén ciprofloxacin
(c6 chira ciprofloxacin va céc tap chit B, C, D, E, F) c6
néng d 0,01 % trong pha déng.

Dung dijch déi chiéu (3): Pha loang 2,0 ml dung dich déi
chiéu (1) thanh 10,0 ml bing pha dong.

Diéu ki¢n séc ky: _

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha thh
base-deactivated octadecylsilyl silica gel dung cho sac
ky (5 pm).

Nhiét 4o cft: 40 °C.

Detector quang phé tir ngoai d4t & budc séng 278 nm.

Téc 46 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 25 pl.

Cich tién hanh:

Tién hanh sic ky dung djch thir véi thei gian gp 2 ldn thoi
gian hru cua ciprofloxacin.

THUOC TIEM TRUYEN CIPROFLOXACIN

Sir dung séc ky db cua dung dich déi chiéu (2) dé xac dinh
pic céc tap chdt B, C, D, Eva F.,

Théi gian luu tvong ddi so véi ciprofloxacin (thai gian lru
khoang 9 min): Tap chit E khoang 0.4, tap F khoang 0,5;
tap chit B khoang 0,6; tap chdt C khoang 0,7; tap chit D
khoang 1,2.

Kiém tra tinh phi hgp ciia hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich ddi chiéu (2), 46 phan giai giira pic tap chit B
va pic tap chit C it nhit 1a 1,3. Trén sc ky dd cua dung
dich ddi chiéu (3), ty sb tin hiéu trén nhiéu cua pic chinh
it nhét 12 20,

Pé tinh ham lugng, nhan dién tich pic cia cac tap chét sau
v6i h¢ s6 hi¢u chinh tuong (ng: Tap chit B120,7; tap chit
C 12 0,6; tap chit D 1a 1,4; tap chAt E 12 6,7,

Gi&i han: Trén sic ky db cua dung dich thir:

Tap chit C: Dién tich pic tap cht C da hiéu chinh khong
dugce 16m hon dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd
ctia dung dich d6i chiéu (1) (0,5 %).

Tap chat E: Dién tich pic tap chit E da hi¢u chinh khong
dugc 16m hon 0,6 1in dién tich pic chinh thu dugc trén séc
ky d6 cua dung djch dbi chiéu (1) (0,3 %).

Tap don khac: Vi mdi tap chit, dién tich pic khong dugc
16m hon 2 l4n dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db
cua dung dich déi chiéu (3) (0,2 %).

Téng dién tich cc pic tap chit khong dugc 16m hon 2 I4n
dién tich pic chinh thu dugc trén séc ky d6 cia dung dich
doi chiéu (1) (1,0 %).

Bo qua cic pic c6 dién tich pic nho hon hodc bang dién
tich pic chinh thu dwoc trén sic ky db cua dung dich déi
chiéu (3) (0,1 %).

Noi djc t0 vi khudn
Khéng dugce qué 0,5 EU/ml (Phy lyc 13.2).

Pjnh lwgng

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

Pha dong va diéu kién sic ky nhu mo ta trong phan Tap
chét lién quan.

Dung djch thir: Pha lodng mét lugng ché phim trong pha
dong dé dugc dung dich c6 nbng 44 0,001 % ciprofloxacin.
Dung dich chudn: Dung dich chira 0,0011 % ciprofloxacin
hydroclorid chuan trong pha dgng.

Tién hanh sic ky 1dn lugt dung dich chuin va dung dich
thr.

Tinh ham Ilugng ciprofloxacin, C,;H;3sFN;0,, trong
ché phim dya vao dién tich pic thu dugc trén sic ky do
ciia dung djch thir, dung dich chuin va ham lugng cia
C,7H,4FN;0,.HCl trong ciprofloxacin hydroclorid chun.
1 mg ciprofloxacin hydroclorid, C\;H,;FN;0,.HC]I, twong
duong 0,9010 mg ciprofloxacin, C;H,sFN;0;.

Bdo qudn
Tranh 4nh sang. Khong dé trong tu lanh hodc ti dong.
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VIEN NEN CIPROFLOXACIN

Loai thubc
Khang sinh nhém quinolon.

Ham lurgng thwdmg ding
200 mg/100 ml, chai hoic lo tiém truyén 100 ml, 200 ml.

VIEN NEN CIPROFLOXACIN

La vién nén chira ciprofloxacin hydroclorid.
Ché pham phai dap umg cac yéu cau trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham lrgng ciprofloxacin, C,;H,sFN;0,, tir 95,0 % dén
105,0 % so vai luong ghi trén nhan.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF »s,.

Dung moi khai trién: Methanol - dicloromethan - amoniac
dam ddc - acetonitril (40 : 40 : 20 : 10).

Dung dich thir: Lic mot hrong bt vién tuong tng vai
100 mg ciprofloxacin vai 10 ml nuwdc, loc.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan mét lugng ciprofloxacin
hydroclorid chuén trong muéc dé duge dung dich c6 ndng
do ciprofloxacin 10 mg/ml.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 5 ul mbi
dung dich trén. Trudc khi trién khai, ¢ ban mong vao mét
binh c6 hoi amoniac (TT) trong 15 min. Sau d6 trién khai
sic ky dén khi dung méi di dirgc khoang 15 cm, liy ban
mong ra, dé khé dung méi ngoai khong khi 15 min, quan
sat dudi anh sang tir ngoai & budc song 254 nm va 365 nm.
Vet chinh trén sic ky d6 cua dung dich thir phai trong img
vé vi tri va kich thudc véi vét chinh trén sic ky d cia dung
dich dbi chiéu.

B. Trong phan Pinh lugng, théi gian hru ciia pic chinh
trén sic ky db cua dung dich thir phai twong {mg v&i thoi
gian lru cia pic ciprofloxacin trén sic ky d6 ciia dung
dich chuin.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Mobi truomg hoa tan: 900 ml nirdc.

Téc dé quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Cach tién hanh: Sau thdi gian hoa tan quy dinh, lay mqt
phan dich hoa tan, loc va pha lodng dich loc véi nude dén
néng do6 thich hop. Po d§ hap thu cua dung d;ch thu dugc &
budc song cuc dai 276 nm (Phu luc 4.1), cbc do déy 1 cm,
dung mwéc 1am miu tring. Song song do dd hap thy cia
dung dich chuan ciprofloxacin hydroclorid (C,;H,sFN;0;.
HCI) trong nuée c6 ndng d6 twong duong.

Tinh lugng ciprofloxacin, C,;H,sFN;0;, d3 hoa tan dya
vao do hép thu cua dung dich chuén, dung djch thir va ham
lugng C,,H,sFN;0, trong ciprofloxacin hydroclorid chuan.
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1 mg ciprofloxacin hydroclorid, C;;HsFN,0;.HCI, twong
duong 0,9010 mg ciprofloxacin, C,;H;sFN,0;.
Yéu cau: Khong it hon 80 % (Q) ciprofloxacin so véi
lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong 30 min.

Tap chit lién quan

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3) v&i pha djng va
diéu kién séc ky nhu & phan Dinh lugng.

Dung dich thie: Can chinh xac mét lugng bt vién da
nghién min twong tmg véi khoang 0,25 g ciprofloxacin vao
binh dinh mirc 200 ml, thém 150 ml pha dong va siéu am
20 min. Thém pha déng dén vach, lic déu va loc. Pha lodng
10,0 ml dich loc thu dwoc thanh 50,0 ml bing pha dong.
Dung dich déi chiéu (1): Pha lodng 1,0 ml dung dich thur
thanh 200,0 ml bing pha déng.

Dung dich doi chiéu (2): Pha lodng 1,0 ml dung dich thir
thanh 500,0 ml bang pha dong.

Dung dich doi chiéu (3): Dung dich chira ciprofloxacin chudn
dung dé dinh tinh pic (chufn ciprofloxacin ¢6 chira cic tap
chit B, C, D va E) trong pha dng c6 nong d6 0,025 %.
Cédch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cia hé thong: Trén sic ky db cua
dung dich ddi chiéu (3), thoi gian hru twong ddi so véi
ciprofloxacin (thoi gian lru khoang 9 min): Tap chit E
khoang 0 .4; tap chat B khoang 0 6; tap chat C khoang 0,7
va tap chét C it nhét 14 1 3

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thdi gian gép 2,5 lin
thoi gian luu cia pic ciprofloxacin.

Trén sac ky d6 ciia dung dich thr, xac dinh céc pic tap chét
(néu c6) trong {mg v6i tap chat B, C, D, E va nhén dién
tich pic tap chét véi hé sb hidu chinh twong tmg lan luot la:
0,7;0,6; 1,4 va6,7.

Gidi han:

Tap chét C: Dién tich ctia pic twong {mg véi tap chat C da
hiéu chinh khong 16m hon di€n tich pic chinh thu dugc trén
sic ky db cia dung dich d6i chiéu (1) (0,5 %).

Tap chét E: Dién tich cuia pic twrong tmg véi tap chit E da
hiéu chinh khéng 16n hon 1,5 lan dién tich pic chinh thu
dugec trén sic ky do cua dung dich di chiéu (2) (0,3 %).
Tap don khac: Dién tich cua bat ky tap cht nao khac (da
hiéu chinh néu cin) ciing khéng 1én hon dién tich pic
chinh thu duoc trén sic ky d6 cia dung dich ddi chiéu (2)
(0,2 %).

Téng dién tich cac pic tap chit khdng 1én hon 2 lan dién
tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cta dung dich dbi
chiéu (1) (1,0 %).

B0 qua cdc pic tap chit c6 dién tich nho hon hoac bi’mg 0,5
lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung
dich d6i chiéu (2) (0,1 %).

Pinh lwgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Dung dich acid phosphoric 0,245 % dwoc diéu
chinh dén pH 3,0 bang triethylamin - acetonitril (87 : 13).



