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Pinh tinh

Lic mét thé tich thudc tiém twong {mg 0,1 g metronidazol
V019 g natri clorid (TT) trong 5 min, roi thém 20 ml aceton
(TT) va lic 5 min. Dé yén cho tach 16p, liy 16p trén dem
cach thay dén khé. Pho hﬁp thu hdng ngoai (Phu lyc 4.2)
cta cin phai phu hop véi phé hong ngoai cua metronidazol
chuén hodc phé hong ngoai d6i chiéu ciia metronidazol.

pH
4,5 dén 6,0 (Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan

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

Pha dgng: Methanol - dung djch kali dihydrophosphat
0,01 M (30: 70).

Dung dich thir: Lay chinh xac mét luong thé tich ché phim
va pha lodng bing pha dong dé dugc dung dich c6 ndng do
metronidazol 0,1 %.

Dung dich doi chiéu (1): Dung dich chira 0,0005 %
2-methyl-5-nitroimidazol chuén trong pha dng.

Dung dich doi chiéu (2): Chira 0,00050 % 2-methyl-5-
nitroimidazol chuén trong dung dich thir.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (20 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(10 pm) (cot Spherisorb ODS 1a thich hop).

Detector quang ph tir ngoai dat & budc séng 315 nm.
Téc do dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich thir trong khoang thai gian gip
3 1an thoi gian luu ciia pic metronidazol.

Tién hanh sic ky v&i dung dich déi chidu (2), diéu chinh do
nhay sao cho chiéu cao cua pic 2-methyl-5-nitroimidazol
bang khoang 50 % thang do. Do chiu cao (a) cia pic
2-methyl-5-nitroimidazol va chiéu cao (b) 1a phin thép
nhit ctia dudng cong giira pic 2-methyl-5-nitroimidazol va
pic metronidazol. Phép thir chi c6 gia tri khi a 1én hon 10b.
Trén sic ky d6 cua dung dich thir, dién tich cua bat ky pic
phu nao ngoai pic chinh khéng dugc 1én hon dién tich cua
pic 2-methyl-5-nitroimidazol trén sic ky do cua dung dich
dbi chiéu (1) (0,5 %).

Nitrit

Dung dich thi: Lay mot thé tich thudc tiém twong (mg véi
2,5 mg metronidazol, thém 40 ml nuwde, 2 ml dung djch acid
sulfanilic (TT), 2 ml dung dich acid aminonaphtalensulfonic
(TT) va thém nudc dén 50 ml. Pé yén & nhiét d§ phong
trong 1 h.

Dung dich déi chiéu: Thay thé tich thubc tiém bing 1 ml
dung djch nitrit mdu 20 phan triéu NO, (TT) rbi tién hanh
nhu phan dung dich thur.

Dung djch mdu trdng: Thay thé tich thudc tiém bing 1 ml
nudc va tién hanh nhu phén dung dich thir.

Do ¢ hip thu (Phu luc 4.1) cia dung dich déi chiéu va
dung djch thir & budc song cuc dai 524 nm. Do hap thu cua
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dung dich thir khéng dugc 16n hon d¢ hip thy ctia dung
dich déi chiéu.

Nji dgc té vi khudn

Pha lodng mgt thé tich ché phim (néu cin) trong nudc
BET dé thu dugc dung dich c6 ndéng d6 5 mg/ml (dung
dich A). Néng d6 noi doc tb gidi han cia dung dich A 12
3,5 TU/ml. Tién hanh thur nghiém sir dung gia tri pha lodng
cuc dai cua dung dich A dugc tinh tir 4§ nhay cia thuée
thir lysat sir dung trong thir nghiém (Phu luc 13.2).

Pinh lwgng

L&y chinh xdc mot thé tich ché phdm twong img véi khoang
50 mg metronidazol vao binh dinh mirc 100 ml, pha lodng
dén 100 ml bang dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).
Pha loéng 10,0 ml dung dich nay thanh 250,0 ml bing
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT). Do d6 hip thu (Phu
luc 4.1) ciia dung dich thu dugc & budc sdng hép thu cuc dai
277 nm, cbc do day 1 cm, ding dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT) 1am méau tréng.

Tinh ham lugng metronidazol, CgHoN;0;, theo A (1 %, 1 cm),
ldy 375 1a gia tri A (1 %, 1 cm) & cuc dai 277 nm.

Bao quin i
Trong bao bi kin, d€ noi kh6 mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Thudc khéng khuén, thudc chong dong vat nguyén sinh.

Ham lugng thwdng ding
500 mg/100 ml.
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La vién nén chira metronidazol.
Ché pham phai dap Umg cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwong metronidazol, C;HyN,O;, tir 95,0 % dén
105,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Cin mét lugng bot ché phdm twong img véi khoang
0,3 g metronidazol cho vao mdt binh nén, thém 20 ml
dung djch acid hydrocloric 0,1 M (TT), lic vai phit, loc.
Pha loang dich lgc trong dung dich acid sulfuric 0,5 %
trong methanol (TT) dé thu dugc dung dich c6 ndng d¢
20 pg/ml. Po phé hip thy (Phu luc 4.1) cua dung dich
thu duge trong khoang budc séng tir 200 dén 400 nm. So
sanh v6i dung dich chudn c6 ndng d¢ twong dwong, dugc
chuén bj trong cing diéu kién. Phd hép thy cua dung dich
ché phim phai phi hgp véi phé hip thy cua dung dich
metronidazol chuén.

B. Trong phan Binh lugng, thai gian hru cua pic chinh thu
dugc trén sic ky dd ciia dung dich thir phai trong img véi

777



https://nhathuocngocanh.com/

VIEN NEN METRONIDAZOL VA NYSTATIN

thoi gian huru cua pic metronidazol thu dugce trén sic ky do
cua dung dich chuén.

P hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu gio quay.

Moéi trueomg hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M(TT).

Téc dé quay: 100 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cadch tién hanh: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, liy mét
phén dich hoa tan, loc, bo 20 ml dich loc d4u. Pha loang
bing dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) (néu cin). Po
do hép thu (Phu luc 4.1) cua dung dich thu dugc ¢ bude
song cuc dai khoang 278 nm trong coc do day 1 cm, ding
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am miu tring. So
sanh véi dung dich metronidazol chudn c6 ndng d6 tuong
duong, pha trong cung dung moi.

Yéu cau: Khong it hon 85 % (Q) lugng metronidazol,
CHgN305, so voi lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong
60 min.

Tap chit lién quan

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

Pha déng: Nuodc - methanol (80 : 20).

Dung dich doi chiéu: Dung dich chta 05 pg/ml
metronidazol chudn va 2,5 pg/ml 2-methyl-5-nitroimidazol
chuin trong pha dgng.

Dung dich thir: Can chinh xac mét lugng bdt vién tuong
img véi khoang 250 mg metronidazol vao binh dinh mirc
500 ml. Thém khoang 400 ml pha ddng, l4c siéu am 10 min
dé hoa tan. Thém pha dong vira du 500 ml. Loc.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thude (15 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh B
(5 pm).

Nhiét dg cot: 30 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 319 nm.
Téc do dong: 1 mU/min.

Thé tich tiém: 30 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky dung dich ddi chiéu. Thoi gian luu tuong
d6i cua 2-methyl-5-nitroimidazol so véi metronidazol 1a
0,7. B¢ phan giai giira pic metronidazol va pic 2-methyl-
5-nitroimidazol it nht 12 4,0. D 1&éch chuén tuong déi cua
dién tich pic metronidazol va 2-methyl-5-nitroimidazol tir
6 lan tiém 1ap lai khong 16n hon 3,0 %.

Tién hanh sic ky dung dich thir véi thoi gian gép 3 14n thoi
gian luu caa pic metronidazol.

Tinh ham lugng phén trim tap chit 2-methyl-5-nitro-
imidazol dua vao dién tich pic 2-methyl-5-nitroimidazol
thu dugc trén sic ky do cua dung dich thu, dung dich d6i
chiéu va ham lugng cia 2-methyl-5-nitroimidazol chuén.
Tinh ham luong phan trim timg tap chét khac dya vao dién
tich pic timg tap chét, dién tich pic metronidazol thu dugc
trén sic ky dd cua dung dich di chiéu va ham luong cua
metronidazol chuén.
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Gidi han:

2-Methyl-5-nitroimidazol: Khong dugc qua 0,5 %.
Tap don khac: Khong dugc qua 0,1 %.

Téng tap chét: Khong dugc qué 2,0 %.

Dinh lwgng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Nudc - methanol (80 : 20). C6 thé diéu chinh
ty 1& néu can.

Dung dich chudn: Hoa tan mot lugng metronidazol chuén
trong pha dong dé thu duoc dung dich ¢6 nong d6 khoang
0,5 mg/ml.

Dung dich thir: Cho 10 vién thubc dugc nghién thanh
bot min vao m¢t binh dinh mirc c¢6 dung tich phu hgp,
thém vao mdt lwong merhanol (TT) dé hoa tan, lic siéu 4m
khoang 30 min, pha lodng bang methanol (TT) vira du dé
thu dugc dung dich cé ndng d¢ khoang 10 mg/ml. Bé yén
dung dich cho t4 dugc ling xubng. Hit 5,0 ml 16p dung
dich trong ¢ trén cho vao binh dinh mirc 100 ml, pha loang
bang pha dong vira du dén vach, trén déu va loc.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thudce (15 cm x 4,6 mm) dwrge nhdi pha tinh B.
Detector quang phd tir ngoai dat & bude séng 254 nm.
Téc @6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop cua hé théng: Trén sic ky db cia
dung dich chuén, hé sé d6i xing cla pic metronidazol
khong 16n hon 2 va @6 1éch chuén twong dbi cua dién tich
pic metronidazol thu dugc tir 6 14n tiém lap lai khong lon
hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1in lugt véi dung dich chuén va dung
dich thi.

Tinh hiam lugng metronidazol, C4HyN;0;, trong ché phim
dira vao dién tich pic metronidazol thu duge trén sic ky
dd cia dung dich thir, dung dich chuin va ham lugng
CsH¢N;0, trong metronidazol chuin.

Béo quin
Trong d6 dyng kin, tranh 4nh séng.

Loai thude
Khéng sinh.

Ham lugng thuwdmg dung
200 mg, 400 mg.
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La vién nén ddt 4m dao chira metronidazol va nystatin.
Ché pham phai dap img cic yéu cau trong chuyén luén
"Thudc dat" (Phu luc 1.10) va cic yéu chu sau:

Ham lwgng metronidazol, C¢HoN;0;, tir 95,0 % dén
110,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.



