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C10H12N4O5S P.t.I: 300,3
C10H12N4058.1/2H20 P.t.l: 309,3

Tazobactam la acid (2S,3S,5R)-3-methyl-7-ox0-3-(1H-1,2,3-triazol-1-ylmethyl)-4-thia-1-azabicyclo[3.2.0]
heptan-2-carboxylic, 4,4-dioxyd, & dang khan hodc ngam 1/2 phan th& nwéc, phai chiva tir 98,0 % dén
102,0 % C1oH12N4OsS, tinh theo ché pham khan.

Tinh chét

Bot két tinh mau trdng dén vang nhat, khéng hat &m. Tan trong dimethylformamid, khé tan trong nwéc,
methanol, aceton va ethanol 96 %, rat kho tan trong ethyl acetat, ethyl ether va cloroform, khéng tan
trong hexan.

Dinh tinh

A. Phd hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché phdm phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai ctia
tazobactam chuén.

B. Trong phan Binh lwong, théi gian lwu cla pic chinh trén séc ky dd ctia dung dich thir phai twong
(ng v&i thdi gian lwu cla pic tazobactam trén sac ky dd ctia dung dich chuan.

Goc quay cwc riéng
T +160° dén +167°, tinh theo ché phadm khan (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 10 mg/ml ché pham trong dimethylformamid (TT) dé do.

pH
T 1,8 dén 2,8 (Phu luc 6.2).
Dung dung dich chira 2,5 mg/ml ché pham trong nuwéc khdng cé carbon dioxyd (TT) dé do.

Tap chét lién quan

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

Pha déng: Hoa tan 1,32 g diamoni hydrophosphat (TT) trong 750 ml nuéc, diéu chinh dén pH 2,5 bang
dung dich acid phosphoric (TT) 5 % (tt/tt) va pha loang thanh 1000 ml bang nud¢c. Thém 30 ml
acetonitril (TT), trén déu va loc qua mang loc 0,2 um.

Lwu y: Cac dung dich sau dung ngay sau khi pha, bdo quén va tiém & 3 °C. Néu tiém mau tw déng,
thay 6ng nhuwa ndi véi kim tiém bang 6ng thép khéng gi va duy tri & 3 °C. Néu khéng c¢é tiém méu tw
déng, tiém ngay sau khi pha.

Dung dich thd~ Dung dich chtra 0,5 mg/ml ché phdm trong pha dong.

Dung dich m4u trdng: Pha déng.

Dung dich pht hop hé théng: Dung dich chira 16 ug/ml L-phenylalanin, 50 pg/ml tazobactam chuan va
8 pg/ml tap chéat A chuan clia tazobactam trong pha déng.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thwée (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 ym).

Detector quang phé t&r ngoai dét & bwéc séng 210 nm.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.
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Céch tién hanh:

Thoi gian lwu twong dbi so véi tazobactam clia tap chat A la 0,29 va L-phenylalanin & 0,71.
Kiém tra tinh phu hop cla hé thdng: Trén sac ky d6 cla dung dich phu hop hé théng, d6 phan giai gitra
pic tazobactam va L-phenylalanin khéng nhé hon 6,0.

Ham lwong (%) clia cac tap chat dwoc tinh theo phwong phap chuén héa.

Gioi han:

Tap chét A: Khéng duoc qua 1,0 %.

Céac tap don khac: V&i méi tap chat, khéng dwoc qua 0,1 %.

Tbng céc tap chat (tri tap chat A): Khéng dwoc qua 0,3 %.

B& qua céc pic ¢co trong dung dich thtr twong (rng véi cac pic clia mau trang.

Ghi chu:

Tap chét A: Acid (28S,3S)-2-amino-3-methyl-3-sulfino-4-(1H-1,2,3-triazol-1-yl)butyric.

N6i doc t6 vi khuan
Dap (rng yéu cau cla chuyén luan thanh phdm cé chira tazobactam.

Gi&i han nhiém khuan (Phu luc 13.6)
Téng sb vi sinh vat hiéu khi: Khéng dwoc qua 10° CFU/g.
Tbng s6 ndm: Khéng dwoc qua 102 CFU/g.

Nwé&ce (Phu luc 10.3).
Khéng dqu qua 0,6 % v&i dang khan.
Tw 2,2 % dén 3,8 % v&i dang ngdm 1/2 phan t&r nwéc.

Dinh lwong

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3). Pha déng, dung dich phu hop hé thdng va diéu kién sac ky
nhw mo ta & phan Tap chét lién quan.

Lwu y: Cac dung dich sau dung ngay sau khi pha, bdo quén va tiém & 3 °C. Néu tiém méu tw déng,
thay 6ng nhua néi véi kim tiém bang 6ng thép khéng gi va duy tri & 3 °C. Néu khéng cé tiém mau tw
déng, tiém ngay sau khi pha.

Dung dich chuén: Dung dich chira 0,5 mg/ml tazobactam chuén trong pha dong.

Dung dich thd- Dung dich chira 0,5 mg/ml ché phdm trong pha déng.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh pht hop cla hé thdng: Trén sac ky db cla dung dich phu hop hé théng, do phan giai gitra
pic tazobactam va L-phenylalanin khéng nhd hon 6,0. Trén séc ky dé ctia dung dich chuan, hé sé dbi
xrng cla pic tazobactam khéng I&n hon 1,8; d6 l1éch chuan twong dbi cha dién tich pic tazobactam thu
dwoc tr 6 lan tiém 13p lai khéng 16n hon 2,0 %.

Tinh ham lweng phan trdm tazobactam, CioH12N4OsS, trong ché phdm dwa vao dién tich pic
tazobactam thu dworc trén sac ky dd cla dung dich chuén, dung dich thtr va ham lwong CioH12N4OsS
clia tazobactam chuén.

Bao quan
Trong dé dwng kin, & nhiét d6 phong.

Loai thuéc
Chét trc ché beta-lactamase.

Ché pham
Bot pha tiém piperacilin va tazobactam.
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