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VIEN NEN AMOXICILIN
VIEN NEN AMOXICILIN

La vién nén c6 chira amoxicilin trihydrat. Ché pham phai
dap Ung céc yéu cau trong chuyén ludn “Thuodc vién nén”
(Phuy luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng amoxicilin, C,cH,oN;O;S, tir 90,0 % dén
110,0 % so véi lugng ghi trén nhén.

Pinh tinh

A. Phuong phéap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Aceton - nudc - toluen - acid acetic
bang (65:10:10:2,5).

Dung dich thir: Lic mét lugng bot vién twong tmg 100 mg
amoxicilin trong 20 ml hén hop dung méi aceton - dung
dich acid hydrocloric 0,1 M (4 : 1), loc.

Dung dich déi chiéu: Pha amoxicilin trihydrat chuén trong
hdn hop dung méi aceton - dung dich acid hydrocloric
0,1 M (4 : 1) & dugc dung dich chira 0,5 % amoxicilin.
Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 2 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di duoc
khoang 15 cm, liy ban mong ra, d& khé & nhiét @ phong.
Phun dung dich ninhydrin 0,3 % trong ethanol (TT), siy &
90 °C trong 15 min. Quan sat dudi anh sang ban ngay. Vét
chinh trén sic ky d6 cta dung dich thir va dung dich ddi
chiéu phai giéng nhau vé mau sic va gia tri R

B. Trong phén Dinh luong, thoi gian liru cia pic chinh trén
sic ky b cie dung dich thir phai twong Gng vdi thoi gian
Iru ciia pic amoxicilin trén sic ky dé cia dung dich chudn.

Nuéc
Khéng duge qua 13,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,150 g bt vién.

D9 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bj: Kiéu canh khudy.

MGai trieong hoa tan: 900 ml nudc.

Téc dé quay: 75 r/min.

Thai gian: 60 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, 14y mét
phén dich hoa tan, loc, b 10 ml dich loc déu, pha lodng
néu can. Do d6 hép thu & budc séng cuc dai 272 nm (Phy
luc 4.1), trong cbe do diy 1 cm, mau tring 12 nuwde. So
sanh v&i dung dich amoxicilin trihydrat chuén trong nudc
c6 ndng dd trong duong.

Tinh lugng amoxicilin, C,¢HoN;0O;S, di hoa tan dua vao
d6 hap thu caa dung dich thir, dung dich chuin va ham
luong C;6H,4sN;05S trong amoxicilin trihydrat chudn.

Yéu cau: Khéng it hon 80 % (Q) lugng amoxicilin,
C,6HoN30sS, so véi lugng ghi trén nhdn dugc hoa tan
trong 60 min.

Tap chit lién quan
Phuong phép séc ky long (Phu luc 5.3).
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Dung dich dém pH 5,0: Thém dung dich natri hydroxyd
loang (TT) vao 250 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT) dén pH 5,0 va pha loang thanh 1000 ml bang nudrc.
Pha dong A: Acetonitril - dung dich dém pH 5,0 (1 : 99).
Pha dgng B: Acetonitril - dung dich dém pH 5,0 (20 : 80).
Dung dijch thui: Can chinh xac mgt lugng bét vién tuong
duong 0,15 g amoxicilin vao binh dinh mirc 100 ml, thém
80 ml pha ddng A, lic 15 min sau d6 lic siéu 4m trong
1 min, thém pha dong A vira du dén vach, lic déu, loc.
Dung dich d6i chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thianh
100,0 ml bang pha dong A.

Dung dich phan giai: Dung dich chira 0,003 % amoxicilin
trihydrat chuén va 0,0004 % cefadroxil chuan trong pha
dong A.

Diéu kién sdc ky:

Cbt kich thudc (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 um) (Cot Hypersil 5 ODS 1 thich hop).

Detector quang phé tir ngoai dat ¢ budce song 254 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky theo chuong trinh dung méi sau:

Théi gian Pha déng A Pha ding B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt)
Ty 92 8
tr - (tg +25) 92— 0 8 — 100
(tg + 25) - (tg + 40) 0 100
(ta+40)- (t +41)  0—92 100 — 8
(ta +41) - (tg + 55) 92 g

tg = thoi giap lru cua amoxicilin x4c dinh dugc ¢ séc ky do cia
dung dich d6i chiéu

Kiém tra tinh phi hop cta hé théng: Trén sic ky do cua
dung dich phan giai, d§ phin giai giita pic amoxicilin va
pic cefadroxil it nhit la 2,0. Néu cn, diéu chinh ty 1¢ pha
dong A va pha dong B.

Gidi han: Trén sic ky do cua dung dich thir:

Dién tich ctia bét ky pic tap don nao khong duoc 16n hon
1,5 14n dién tich cua pic chinh thu duoc trén séc ky db cua
dung dich d6i chiéu (1,5 %).

Khéng duoc qua 1 pic tap don ¢6 dién tich 16n hon dién
tich ciia pic chinh thu dugc trén sic ky dé cta dung dich
d6i chiéu (1 %).

Dién tich ctia bét ky pic tap don nao khac khdng duoc 16
hon dién tich cua pic chinh thu dugc trén sic ky do cua
dung dich d6i chiéu (1 %).

Pinh lugng

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3). Pha dong A, pha
dong B, dung dich phéan giai va diéu kién sic ky thuc hién
nhu mé ta & muc Tap chit lién quan.

Pha dpng: Pha dong A - pha dong B (92 : 8).

Dung dijch thir: Can 20 vién, xac dinh khéi lugng trung
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binh vién, nghién thanh bdt min. Cén chinh x4c mét lugng
bdt vién twong ung khoing 60 mg amoxicilin vao binh
dinh mirc 100 ml, thém 80 ml pha déng A, lic 15 min sau
d6 lic siéu 4m trong 1 min, thém pha dong A vira du dén
vach, lic déu, loc.

Dung dich chuédn: Dung dich chira 0,070 % amoxicilin
trihydrat chuén trong pha dong A.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phd hop cua hé théng: Trén sic ky dd cia
dung dich phéan giai, d§ phan gii gifta pic amoxicilin va
pic cefadroxil it nhét 1a 2,0. Néu cén, diéu chinh ty 1é pha
dong A va pha dong B.

Tién hanh sic ky 14n luot dung dich chuén va dung dich thi.
Tinh ham lugng amoxicilin, C,6H19N3OSS trong vién dua
vdo dién tich pic thu dugc trén sic ky dd ciia dung dich
chudn, dung dich thir va ham lugng cia C,¢H;gN;05S
trong amoxicilin trihydrat chuén.

Bio quén
Dé ¢ noi mat, trong 6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Khéng sinh nhom beta-lactam.

Ham lrong thwdémg dung
250 mg, 500 mg, tinh theo amoxicilin khan.

BOT PHA HON DICH AMOXICILIN VA
ACID CLAVULANIC

La thubc bot pha hdn dich ubng chira amoxicilin trihydrat
va kali clavulanat.

Ché phim phai dat cac yéu ciu quy dinh trong chuyén
ludn chung vé& “Thubc bot” (Phu luc 1.7) va cc yéu ciu
sau day:

Ham lwgng amoxicilin, C;¢H;oN,OsS, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhén.

Ham lugng acid clavulanic, CgHNO;, tir 90,0 % dén
110,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Tinh chét
Bot khé toi, khong bi am, khéng vén.

Dinh tinh

Trong phin Pinh lugng, hai pic chinh trén sic ky d cia
dung dich thir phai c6 théi gian Iru trong img véi thoi gian
lru ciia hai pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich chuén.

pH
PH ciia hdn dich tao thanh dugc chuén bj nhu huéng dén
trén nhén phai tir 3,8 dén 6,6 (Phu lyc 6.2).

Dinh lwgng
Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

~ BOT PHA HON DICH AMOXICILIN VA ACID CLAVULANIC

Pha dgng: Hon hop 5 thé tich methanol (TT) va 95 thé
tich dung dich natri dihydrophosphat monohydrat 0,78 %
da duoc didu chinh dén pH 4,4 bang acid phosphoric (TT)
hoic bang dung dich natri hydroxyd 10 M (TT).

Dung dich chudn: Dung dich amoxicilin trinydrat chuén
va clavulanat lithi chuén (hozc clavulanat kali chuin) trong
nude cb ndng d6 twong vmg amoxicilin, C,gH;oN;05S, 12
0,5 mg/ml va acid clavulanic, CgHgNOs, 12 0,125 mg/ml.
Dung dich thir: Ly bdt thube sau khi x4c dinh D dong
déu khéi luvong, tron ddu. Can chinh xac mét lugng bot
thudc tuong tmg véi khoang 50 mg amoxicilin vao binh
dinh mirc 100 ml, thém 70 ml nwéc, lic ky dé hoa tan,
thém nurde dén dinh muc, 1ic déu, loc.

Piéu kién sdc ky:

Cot kich thudce (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). ]

Detector quang pho tr ngoai dat ¢ budc song 220 nm.
Téc d6 dong: 2,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop clia hé théng sic ky: Tién hanh
sic ky v6i dung dich chudn. Th&i gian hru trong ddi cia
acid clavulanic khoang 0,5 va amoxicilin 1a 1,0. Phép thir
chi c6 gié tri khi 6 phén giai giita hai pic amoxicilin va
acid clavulanic khéng nhé hon 3,5; hé sé dbi ximg cua
pic amoxicilin va acid clavulanic khong 16n hon 1,5; do
1éch chuén twong ddi cia dién tich pic amoxicilin va acid
clavulanic khong 16m hon 2,0 %.

Tién hanh séc ky lan luot d6i v6i dung dich chudn va dung
dich thir.

Tinh ham luwgng amoxicilin, C,H;sN;OsS, va acid
clavulanic, CgHyNOs, cé trong mét don vi ché phém dua
vao dién tich pic thu duge tir sic ky dd cua dung dich thir,
dung dich chuén, ham lugng C;¢H,sN;0sS clia amoxicilin
trihydrat chudn va CgHyNO; cia clavulanat lithi chuén
(ho#c clavulanat kali chuén).

1 mg clavulanat lithi, CgHgLiNOs, twrong ¥mg véi 0,9711 mg
acid clavulanic, CgHyNOs.

Bdo quin
B4o quén trong 1o kin, noi kho, mat va tranh anh sang.

Loai thudc
Khéang sinh nhém beta-lactam.

Ham lwgng thwdong ding

125 mg amoxicilin va 31,25 mg acid clavulanic.
250 mg amoxicilin va 62,5 mg acid clavulanic.
200 mg amoxicilin va 28,5 mg acid clavulanic.
400 mg amoxicilin va 57 mg acid clavulanic.
600 mg amoxicilin va 42,9 mg acid clavulanic.
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