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Cefoxitin  natri  la natri (6R,7S)-3-[(carbamoyloxy)methyl]-7-methoxy-8-oxo-7-[[(thiophen-2-yl)
acetylJamino]-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-en-2-carboxylat, phai chiva tir 927 ug/mg dén 970 pg/mg
cefoxitin (C1sH17N30-S2), twong dwong véi tr 97,5 % dén 102,0 % cefoxitin natri (C1sH16N3sNaO7S2),
tinh theo ché phadm khan, khéng tinh dén aceton va methanol.

Tinh chét
B6t mau trdng hodc gan nhw trang, rat hut am. R4t tan trong nwéc, hoi tan trong ethanol 96 %.

Dinh tinh

A. Trong phan Binh Iwong, thdi gian lwu ctia pic chinh thu dwoc trén séc ky dd ctia dung dich thir phai
twong (rng v&i thoi gian lwu cla pic chinh thu dwoc trén séc ky d6 ciia dung dich chuén.

B. Phwong phap quang phd hép thu ti ngoai (Phu luc 4.1).

Dung dich dém: Dung dich ch&ra 1,0 g/L kali dihydrophosphat (TT) va 1,8 g/L dinatri hydrophosphat
khan (TT) trong nuorc.

Dung dich thd~ Dung dich chtra 20 pg/ml ché phdm trong dung dich dém.

Dung dijch déi chiéu: Dung dich chira 20 pg/ml cefoxitin chuan trong dung dich dém.

Phd héap thu t&r ngoai trong khoang buédc séng tr 200 nm dén 350 nm cda dung dich tht phai twong
&ng v&i phd cia dung dich déi chiéu.

C. Dung dich chtra 50 mg/ml ché pham trong nuéc phai cho phan trng (A) ctia ion natri (Phu luc 8.1).

pH
T 4,2 dén 7,0 (Phu luc 6.2).
Dung dung dich chira 100 mg/ml ché phadm trong nwéc dé do.

Goc quay cuce riéng
Tw +206° dén +214°, tinh theo ché phdm khan, khdng tinh dén aceton va methanol (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 10 mg/ml ché phdm trong methanol (TT) dé do. Nhiét 6 do: 25 °C.

Giéi han aceton va methanol

Phwong phap séc ky khi (Phu luc 5.2).

Dung djch thi: Can chinh xac 5,0 g ché phdm vao binh dinh mrc 50 ml, hoa tan va pha lodng bang
nuée dén thé tich. LAy 3,0 ml dung dich thu dwoc, cho vao éng ly tdm dung tich 15 ml, lam lanh trong
nuwéc da trong 2 min va thém 3,0 ml dung dich acid hydrocloric 0,24 M (TT), vira thém vira lac xody
manh. Ly tdm dé thu dwoc dich trong.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chira 0,5 % (tt/tt) aceton (TT) trong nudrc.

Dung dich déi chiéu (2): Dung dich chira 0,5 % (tt/tt) methanol (TT) trong nuoc.

Dung djch dbi chiéu (3): L4y 10,0 ml dung dich dbi chiéu (1) va 1,0 ml dung dich dbi chiéu (2) vao binh
dinh m&rc 100 ml va thém nudc dén vach (dung dich chira 0,05 % (tt/tt) aceton va 0,005 % (tt/tt)
methanol).

Diéu kién sac ky:

Cot thay tinh (1,8 m x 6,3 mm) dwoc nhdi styren-divinylbenzen copolymer cé dién tich bé& méat nhé hon
50 m?/g va dweng kinh 16 xdp trung binh tir 0,3 ym dén 0,4 um.

Tién cot dwoe nhdi hat thay tinh da dwoc silan héa cé kich thwéc tir 60 mesh dén 80 mesh.
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Khi mang: Nitrogen dung cho séc ky khi.

Téc d6 dong: 50 mi/min.

Nhiét do: Cot 110 °C, budng tiém 100 °C, detector 200 °C.

Detector: lon héa ngon Itra.

Thé tich tiém: 2 pl.

Céch tién hanh:

Tién hanh s&c ky dung dich thtr va dung dich déi chiéu (3).

Kiém tra tinh phu hop cla hé théng: Trén sac ky d6 cta dung dich ddi chiéu (3), sb dia ly thuyét tinh
trén pic aceton khéng nhé hon 160 va tinh trén pic methanol khéng nhd hon 200; hé sé dbi xirng cla
pic aceton khong Ién hon 1,3 va clia pic methanol khéng I&n hon 2,3; dd léch chuan twong déi cla
dién tich pic chinh thu dwoc tir 6 lan tiem Iap lai khéng dugc I&én hon 5 %.

Tinh ham lwong pg/mg cla aceton va methanol trong ché phdm dwa vao dién tich pic aceton va
methanol thu dwoc trén sac ky dé clta dung dich thir, dung dich di chiéu (3) va ndng dd aceton va
methanol (da ddi tlr néng do tt/tt sang kl/tt) trong dung dich déi chiéu (3).

Gioi han:

Aceton: Khong dugc qua 0,7 %.

Methanol: Khéng dwoc qua 0,1 %.

Nwéc
Khéng dwoc qua 1,0 % (Phu luc 10.3).
Dung hén hop dung méi ethylen glycol - pyridin (3 : 1).

No6i doc t6 vi khuan

Khéng dwoc qua 0,13 EU/mg cefoxitin (Phu luc 13.2).

Néu trén nhan ghi 1a ché phdm vo khuan hodc ché phdm dwoc dung dé san xuéat cac dang thubc tiém
thi phai dap trng yéu cau ctia phép thir nay.

Thir vé khuan
Néu trén nhan ghi la ché phdm vé khuan thi ché phdm phai dap (*ng yéu cta phép thir vd khuan,
phwong phap mang loc (Phu luc 13.7).

Pinh lwong

Phwong phap sac ky 16ng (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Hda tan 1,0 g kali dihydrophosphat (TT) va 1,8 g dinatri hydrophosphat khan (TT) trong
900 ml nudéc, diéu chinh dén pH 7,1 + 0,1 bang acid phosphoric (TT) hodc dung dich natri hydroxyd 10
M (TT), va pha loang thanh 1 L bang nuéc. Loc qua mang loc cé kich thwéc 16 loc 1 ym hodc nhd hon.
Pha déng: Nudéc - acetonitril - acid acetic bang (840 : 160 : 10). Loc qua mang loc c6 kich thuwéc 16 loc
1 ym hodc nhé hon.

Dung dich thd- Dung dich chi¥a 0,3 mg/ml ché phdm trong dung dich dém.

Dung dich chuén: Dung dich chtra 0,3 mg/ml cefoxitin chuan trong dung dich dém, néu can, siéu am dé
hoa tan.

Dung dich thdr va dung dich chuén chi dung trong vong 5 h sau khi pha xong.

Diéu kién s&c ky:

Cot kich thwéc (25 cm x 4 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 ym dén 10 um).

Detector quang phé t& ngoai d&t & buwédc séng 254 nm.

Tbc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop ciia hé théng: Trén sic ky dé ctia dung dich chuan, sb dia ly thuyét tinh trén pic
chinh khéng nhé hon 2800; hé sé dbi xirng cta pic chinh khéng Ién hon 1,5; d6 léch chuan twong dbi
cua dién tich pic chinh thu dwoc tir 5 1an tiém I1&p lai khéng 16n hon 1,0 %.
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Tinh ham lwong cta cefoxitin, C1sH17N307S2, trong ché pham dwa vao dién tich pic cefoxitin thu dwoc
trén sac ky d6 cha dung dich tht, dung dich chuadn va ham lwong cta CisH17N30-S; trong cefoxitin
chuén.

Bao quan
Trong dé dwng kin, tir 2 °C dén 8 °C.

Loai thudc
Khang sinh nhém cephalosporin.

Ché pham
Thubc tiém.
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