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Ham lwgng nystatin, tir 90,0 % dén 130,0 % so vai lugng
ghi trén nhan.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF,s,.

Dung méi khai trién: Cloroform - methanol - amoniac ddm
ddc - nuwoc (70 : 28 : 2 - 4).

Dung dich thir: Lic ky m6t lugng bot vién da nghién min
twong (mg v&i khoang 20 mg metronidazol véi 10 ml
ethanol (TT), loc va sir dung dich loc.

Dung dich déi chiéu: Dung dich ctia metronidazol chuin
c6 ndng 46 2 mg/ml trong ethanol (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl mbi
dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, dé ban mong kho
ngoai khong khi va quan sat ban mong dudi anh séng tir
ngoai ¢ budc song 254 nm.

Vét chinh trén sic ky d6 clia dung dich thir phai phu hop
v6i vét chinh trén sic ky db cia dung dich déi chiéu vé vi
tri, mau sic va kich thudc.

B. Trong phin Pinh lwgng metronidazol, pic chinh trén
sic ky d6 cua dung dich thir phai c6 théi gian luu trong
{mg véi théi gian lru cia pic metronidazol trén sic ky dd
cua dung dich chuén.

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

Ban mong: Silica gel GF,s,.

Dung méi khai trién: Methanol - toluen - aceton - amoniac
damdac (10:5:1:1).

Dung djch thir. Lic ky mot lugng bt vién da nghién min
trong Umg véi khoang 100.000 IU nystatin vai 10 ml
methanol (TT), loc va sir dung dich loc.

Dung dich d6i chiéu: Dung dich nystatin chuén c6 ndng d6
10.000 IU/ml trong methanol (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
khoing 15 cm. Liy ban mong ra, dé kho ngoai khong khi
va quan sat dum anh sang tir ngoai & budc séng 254 nm.
vét chmh trén sic ky dd cua dung dich thir phai pht hop
voi vét chinh trén sic ky d6 cua dung dich ddi chiéu vé vi
tri, mau séc va kich thudc.

Miit khéi lwgng do 1am khd

Khéng dugc qué 5,0 % (Phu luc 9.6).

Ding 100 mg bot thudc, sdy trong chan khong & 60 °C
trong 3 h.

Dinh lugng

Dinh lugng metronidazol

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

Pha déng: Methanol - nuée (20 : 80). Co thé diéu chinh ti
1¢, néu can.

Dung djch chuan: Hoa tan mdt hrgng metronidazol chuén
trong pha dong dé thu dugc dung dich c6 néng d6 khoang
0,25 mg/ml.

VIEN NEN METRONIDAZOL VA SPIRAMYCIN

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khéi lwong trung binh
clia vién va nghién thanh bot min. Cén chinh xdc mét
lugng bot vién twong img vdi khodng 25 mg metronidazol
vio binh dinh mtrc 100 ml, thém 60 ml pha dong va lic
siéu 4m dé hoa tan. Pha lodng bing pha ddng vira du dén
vach, lic déu, loc.

Diéu kién séc ky:

Cot kich thudc (15 cm x 4,6 mm) dugc nhoi pha tinh B
(5 pm dén 10 pm).

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1,0 mV/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop ciia hé thong séc ky: Tién hanh séc
ky vé&i dung dich chuan. Phép thir chi cé gia tri khi hé s6
dbi ximg cua pic metronidazol khong 16m hon 2,0 va d6
1éch chuin trong déi cua dién tich pic metronidazol trong
céc 1an tiém 13p lai nhé hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1an hrot d6i véi dung dich chuin va dung
dich thir.

Tinh ham lugng metronidazol, C¢HoN;O;, c6 trong mot
don vi ché phé,m dya vao dién tich pic thu dugc tir dung
dich thir, dung dich chuin va ham lwong C¢HoN,O;5 clia
metronidazol chuén.

Dinh liwgng nystatin

Chu y tranh anh sang trong qua trinh dinh luong.

Cén 20 vién, x4c dinh khéi lugng trung binh vién, nghién
thanh b6t min. Can chinh xdc mdt lugng bdt vién tuong
ung véi 200.000 IU nystatin vao binh dinh mirc 50 ml,
thém dimethylformamid (TT) vira du dén vach, lic manh
trong 1 h. Ly tdm ldy dich trong. Pha loang dung dich thu
duoc bang dung dich dém s6 19 dé thu duoc cac dung dich
lam viéc.

Tién hanh dinh luong theo chuyén ludn "Xac dinh hoat luc
thuée khang sinh bang phuong phép thir vi sinh vat" (Phu
luc 13.9).

Béo quin
Trong d6 dung kin. D€ noi kh6 mat, tranh 4anh sang.

Loai thuéc
Chéng nam.

Ham lugng thwdmg dung
Metronidazol 500 mg va nystatin 100.000 IU.

VIEN NEN METRONIDAZOL VA SPIRAMYCIN

La vién nén hoic vién nén bao phim chira metronidazol va
spiramycin.

Ché phim phai dap img c4c yéu cau chung trong chuyén luan
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cic yéu cau sau day:

Ham lugng metronidazol, C¢HoN;O;, tir 95,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.
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VIEN NEN METRONIDAZOL VA SPIRAMYCIN

Ham lugng spiramycin, tir 90,0 % dén 120,0 % so véi
lugng ghi trén nhin.

Pinh tinh

A. Trong myc Djnh lugng metronidazol, pic chinh thu
dugc trén sic ky d ctia dung djch thir phai cé thoi gian luu
tuong (mg v&i thoi gian luu cua pic chinh thu dugc trén sic
ky a6 cia dung dich chuéin metronidazol.

B. Phuong phép sic ky 16p méng (Phy lyc 5.4).

Ban mong. Silicagel GF ,s,, hoat héa & 110 °C trong 30 min.
Dung mbi khai trién: Ether - methanol - diethylamin (97 : 1 : 2).
Dung djch doi chiéu metronidazol: Dung djch metronidazol
chuéin trong methanol (TT) c6 ndng 49 khoang 4 mg/ml.
Dung dich déi chiéu spiramycin: Dung dich spiramycin
chuén trong methanol (TT) c¢6 ndng 4§ twong duong ndng
a6 spiramycin trong dung dich thir.

Dung dich thiz: Can mét lugng bot vién (bo 16p bao néu
cin) tuong duong véi 40 mg metronidazol, thém 10 ml
methanol (TT), lic k§ trong 5 min. Loc, sir dung dich lgc.
Cdch tién hanh:

Chém riéng ré 1én ban mong 5 pl mdi dung dich déi chiéu
va dung dijch thir. Trién khai séc ky dén khi dung méi di
dugc khoang 15 cm. LAy ban mong ra, dé khd ngoai khong
khi va quan sat dudi 4nh sang tir ngoai & budc séng 254 nm.
Trén sac ky db thu dugc, dung djch thir cho 2 vét chinh
c6 vj tri, hinh dang va kich thuéc tuong mg voi cic vét
chinh thu dugc tir dung dich déi chiéu metronidazol va
spiramycin.

C. Can mjt lugng bjt vién (bo 16p bao néu cin) tuong
duong véi 2,000.000 U spiramycin, thém 10 ml dung djch
acid sulfuric 0,05 M (TT) va 25 ml nuée, lic déu, loc. Piéu
chinh dich loc dén pH 8 bing dung dich natri hydroxyd
0.1 M (TT), thém nudc vira di 50 ml, lic déu. Lay 5 ml
dung dich nay, thém 2 ml hdn hop nwdc - acid sulfuric
(1 : 2), xufit hién mau nau.

D hoa tan metronidazol (Phy luc 11.4)

Thiér bj: Kiéu gio quay.

Mbéi truong hoa tan: 900 ml dung djch acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc 4 quay: 100 r/min.

Thai gian: 60 min.

Cdch tién hanh:

Dung dijch thu: L4y mot phdn dich hoa tan sau thoi gian
hoa tan quy djnh, lgc.

Dung djch chudn: Hoa tan mdt lugng metronidazol chuin
trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 4é dugc dung
dich c6 nong 4o twong duong ndng d6 metronidazol trong
dung dich thr.

Pinh lugng metronidazol hoa tan bing phuong phép sic
ky long véi pha dong va diéu kién sic ky nhu mé ta trong
muyc djnh lugng metronidazol.

Tir dién tich cac pic thu duge trén sic ky d6 cua dung
dich thir, dung dich chun va ham lugng C¢HoN,0; trong
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metronidazol chudn, tinh lugng metronidazol trong vién
hoa tan so v&i lugng ghi trén nhén.

Yéu cdu: Khong it hon 85 % (Q) lugng metronidazol,
CHgN;03, so véi lugng ghi trén nhdn dugce hoa tan trong
60 min.

Djnh lwgng

Metronidazol

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

Pha déng: Nudc - methanol (80 : 20). Diéu chinh ti 18 néu cin.
Dung dich chudn: Pha dung dich cua metronidazol chudn
trong pha dong cé ndng dé chinh xac khoang 0,5 mg/ml.
Dung djch thir: Can 20 vién (b6 16p bao néu cin), tinh
khoi lugng trung binh vién va nghién thanh bdt mjn. Cén
chinh x4c mot lugng bot vién tuwong Umg véi 250 mg
metronidazol vao binh dinh mirc dung tich 50 ml. Thém
khoang 35 ml methanol (TT), lic siéu 4m dé hoa tan. Thém
methanol (TT) vira da dén vach. Tron déu. Loc. Pha lodng
10,0 ml dich loc thanh 100,0 ml v&i pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha finh B
(5 pm). ]

Detector quang pho tir ngoai dat & budc séng 254 nm.
The do dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich chuén. Trén séc ky db thu
dugc, hé s6 ddi xtimg cua pic metronidazol khéng 16n hon
2,0. D6 1éch chudn twong ddi cua dién tich pic cua céc lan
tiém lap lai khong qua 2,0 %.

Tién hanh sic ky v6i dung dich thi. Tinh ham luong
metronidazol, C¢HgN,O;, trong vién dua vao dién tich pic
thu dugc tir dung dich thir, dung dich chuén va ham leong
CsHyN;05 trong metronidazol chuin.

Spiramycin

Cién 20 vién (bo 16p bao néu c::“m), tinh khdi luong trung
binh vién va nghién thanh bt min. Can chinh xdc mot
lugng bt vién tuong trng véi 400.000 U spiramycin vao
binh dinh mirc dung tich 100 ml, thém 70 ml methanol
(TT), Vic siéu am 15 min dé& hoa tan. Thém methanol (TT)
vira & dén vach, tron déu. Loc hodc ly tim lay dich trong,
thu dugc dung dich thir géc spiramycin. Tién hanh thi
theo Phu luc 13.9. Xac dijnh hoat lyc thudc khang sinh
bing phuong phap thir vi sinh vit.

B@o quan
Pé noi khé mat, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Khang sinh.

Ham lugng thudng dung

125 mg metronidazol va 750.000 IU spiramycin,

250 mg metronidazol va 750.000 IU spiramycin,

Ho#c 250 mg metronidazol va 1.500.000 IU spiramycin.



