TCVN IX:2024
BOT PHA TIEM CEFOXITIN

Bot pha tiém cefoxitin 1a bot vo khuan cla cefoxitin natri ddng trong lo thay tinh nut kin.
Ché pham phai dat cac yéu cau quy dinh trong chuyén luan chung vé “Thuéc tiém, thubc tiém truyén”
(Phu luc 1.19) va cac yéu ciu sau day:

Ham lwong cefoxitin, C1sH17N3O7S2, tr 90,0 % dén 110,0 % so VO lweng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Trong phan Dinh Iwong, thdi gian Iwu cta pic chinh thu dwoc trén séc ky dd ctia dung dich thir phai
twong (rng véi thdi gian lwu cha pic chinh thu dwoc trén séc ky dé ctia dung dich chuéan.

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

Dung dich dém: Dung dich chra 1,0 g/L kali dihydrophosphat (TT) va 1,8 g/L dinatri hydrophosphat
khan (TT) trong nudc.

Dung djch thix Can mot lwong ché phadm thich hop, hoa tan trong dung dich dém dé thu dwoc dung
dich chira 20 pg/ml cefoxitin.

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

Phd hép thu tlr ngoai trong khoang buéc séng tr 200 nm dén 350 nm cla dung dich tht» phai twong
tng v&i phd cia dung dich déi chiéu.

C. Dung dich ché phadm chra 50 mg/ml cefoxitin trong nuwéc phai cho phan ng (A) cta ion natri (Phu
luc 8.1).

Do trong va mau sac cta dung dich

Dung dich ché pham trong nuéc khéng cé carbon dioxyd (TT) c6 chiva 10,0 % cefoxitin phai trong (Phu
luc 9.2) va khéng dwoc cd mau dam hon mau mau sbé 5 ctia day dung dich mau déi chiéu phu hop nhéat
(Phu luc 9.3, phwong phap 2).

pH
pH tir 4,2 dén 7,0 (Phu luc 6.2).
Dung dung dich ché pham trong nuwéc chira 100 mg/ml cefoxitin dé do.

Noi doc té vi khuan
Khéng dwoc qua 0,13 EU/mg (Phu luc 13.2).

Nwéc
Khéng dwoc qua 1,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,5 g ché pham.

Pinh lwong

Phwong phap sac ky 1édng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Acetonitril - nwréce - acid acetic bang (160 : 840 : 10).

Dung dich thi. LAy 10 lo thubc, can khdi lwong bot thube va trén déu. Can mét lwong bét thube twong
trng v&i 60 mg cefoxitin vao binh dinh mc 200 ml, hda tan trong nuwdc. Dung trong vong 5 h sau khi
pha.

Dung dich chudn: Dung dich chira cefoxitin natri chudn trong nuéc cé ndng do6 0,3 mg/ml cefoxitin.
Dung trong vong 5 h sau khi pha.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thwéc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 - 10 um).

Detector quang phd ttr ngoai d&t & buéc séng 254 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:
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Kiém tra tinh phu hop ctia hé thdng: Trén séc ky dd ctia dung dich chuén, sé dia ly thuyét cla cot tinh
trén pic cefoxitin khéng nhé hon 2800; hé s6 dbi xtrng cua pic cefoxitin khong I&én hon 1,5; d6 Iéch
chuan twong dbi cta dién tich pic cefoxitin thu dwoc ti 5 1an tiém I&p lai khéng Ién hon 1,0 %.

Tinh ham lwong phan tram cla cefoxitin, C1sH17N30-S2, trong ché pham dwa vao dién tich pic cefoxitin
thu dwoc trén séc ky dd cta dung dich thtr, dung dich chudn va ham lwong cta CisH16N3NaO-S; trong
cefoxitin natri chuén.

1 mg C16H16N3N80782 tucyng L'Png voi 0,9510 mg C15H17N307Sz.

Bao quan
Trong bao d6 dwng kin, tranh anh sang, & nhiét do khéng qua 30 °C.

Loai thudc
Khang sinh nhdm cephalosporin.

Ham lwong thwéng ding
1g.
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