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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

อริโิทรไมซนิสเตยีเรต

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุอริโิทรไมซนิสเตยีเรตทีใ่ชในอตุสาหกรรมยา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 อิริโทรไมซินสเตียเรต หมายถึง เกลือสเตียเรตของอิริโทรไมซินที่มีกรดสเตียริกอยู เกินสมมูล

มสีตูรโครงสรางดงันี้

มีสูตรเคมี C55H103NO15 และมีชื่อทางเคมีวา (3อาร,4เอส,5เอส,6อาร,7อาร,9อาร,11อาร,12อาร,

13เอส,14อาร)-4-[(2,6-ไดดีออกซี-3-ซี-เมทิล-3-โอ-เมทิล-แอลฟา-แอล-ไรโบ-เฮกโซ

ไพราโนซิล)ออกซี]-14-เอทิล-7,12,13-ไตรไฮดรอกซี-3,5,7,9,11,13-เฮกซะเมทิล-6-[[(3,4,6-

ไตรดอีอกซ-ี3-ไดเมทลิอะมโิน-เบตา-ด-ีไซโล-เฮกโซไพราโนซลิ]]-ออกซ]ีออกซะไซโคเททระดเีคน-2,10-

ไดโอน  [(3R,4S,5S,6R,7R,9R,11R,12R,13S,14R)-4-[(2,6-dideoxy-3-C-methyl-3–O-methyl-

∝-l-ribo-hexopyranosyl)oxy]-14-ethyl-7,12,13-trihydroxy-3,5,7,9,11,13-hexamethyl-6-

[[(3,4,6-trideoxy-3-dimethylamino-β-D-xylo-hexopyranosyl]-oxy]oxacyclotetradecane-2,10-dione]
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3.ลกัษณะบงเอกลกัษณ
3.1 ลกัษณะบงความเปนอริโิทรไมซนิสเตยีเรต ใหเปนไปตามทีก่ำหนดดงันี้

3.1.1 เมื่อทดสอบตามขอ 8.1.1 แลว สเปกตรัมการดูดกลืนอินฟราเรดของตัวอยางตองสอดคลองกับ

สเปกตรมัของอริโิทรไมซนิสเตยีเรตมาตรฐาน

3.1.2 เมี่อทดสอบตามขอ 8.1.2 แลว จุดหลักในโครมาโทแกรมของสารละลายตัวอยางตองมีตำแหนง

ส ีและขนาดเดยีวกบัจดุหลกัในโครมาโทแกรมของสารละลายอางองิ ก

4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนผงผลกึ สขีาว

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.2 ปรมิาณอริโิทรไมซนิ

4.2.1 ปรมิาณรวมของอริโิทรไมซนิเอ อริโิทรไมซนิบ ีและอริโิทรไมซนิซ ีตองไมนอยกวารอยละ 60.5 โดยน้ำหนกั

ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

4.2.2 อริโิทรไมซนิบ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกั

4.2.3 อริโิทรไมซนิซ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004

4.3 ปรมิาณกรดสเตยีรกิเกนิสมมลู

ตองไมเกนิรอยละ 14.0 โดยน้ำหนกั ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.2

4.4 ความชืน้

ตองไมเกนิรอยละ 4.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏิบัติตาม BP 2004 Appendix IX C Method I โดยใชตัวอยาง 0.300 กรัม และใช

สารละลายอมิดิาโซลในแอนไฮดรสัเมทานอล 100 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตรเปนตวัทำละลาย

4.5 เถาซลัเฟต

ตองไมเกนิรอยละ 0.5 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix IX A Method II โดยใชตวัอยาง 1.0 กรมั

4.6 สารทีเ่กดิมาดวย (related substance)

4.6.1 แตละชนดิ ตองไมเกนิรอยละ 3 โดยน้ำหนกั

4.6.2 ผลรวมของสารตามขอ 4.6.1 ตองไมเกนิรอยละ 6 โดยน้ำหนกั

4.6.3 สารใด ๆ ทีย่อมใหมไีด (disregard limit) ตองไมเกนิรอยละ 0.06 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004
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5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจอุริโิทรไมซนิสเตยีเรตในภาชนะบรรจทุีป่ดไดสนทิและกนัแสงได

5.2 น้ำหนกัสทุธขิองอริโิทรไมซนิสเตยีเรตในแตละภาชนะบรรจตุองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจอุริโิทรไมซนิสเตยีเรตทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) คำวา “อริโิทรไมซนิสเตยีเรต”

(2) น้ำหนกัสทุธ ิเปนกโิลกรมั

(3) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายุ

(4) รหสัรนุทีท่ำ

(5) คำเตอืนเกีย่วกบัการเกบ็รกัษา ใหเกบ็ในทีแ่หง ใหเกบ็ไวในทีท่ีม่อีณุหภมูไิมเกนิ 30 องศาเซลเซยีส

และไมมแีสงสองถงึโดยตรง

(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ลกัษณะบงความเปนอริโิทรไมซนิสเตยีเรต

8.1.1 ใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix II A Infrared absorption spectrophotometry

8.1.2 ใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix III A Thin-layer chromatography

8.1.2.1 ใชซลิกิาเจลจเีปนสารเคลอืบบนแผนรงคเลข

8.1.2.2 เฟสเคลือ่นที่

เตรยีมสารละลายแอมโมเนยีมแอซเีทต 150 กรมัตอลกูบาศกเดซเิมตร ทีป่รบัความเปนกรด-ดาง

9.6 ดวยแอมโมเนยี

ผสม 2-โพรพานอล สารละลายแอมโมเนียมแอซีเทต และเอทิลแอซีเทต ในอัตราสวน 4:8:9

โดยปรมิาตร เขยาและทิง้ไวใหแยกชัน้ แลวใชสารละลายสวนบนทีไ่ดหลงัการแยกชัน้เปนเฟสเคลือ่นที่
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8.1.2.3 หยดสารละลาย 3 ชนดิตอไปนีช้นดิละ 5 ลกูบาศกมลิลเิมตร (ไมโครลติร) แยกกนับนแผนรงคเลข

(1) สารละลายตวัอยาง

ละลายตวัอยาง 28 มลิลกิรมัในเมทานอล แลวเจอืจางดวยเมทานอลจนมปีรมิาตร 10 ลกูบาศก

เซนตเิมตร

(2) สารละลายอางองิ ก

ละลายอริโิทรไมซนิเอ 20 มลิลกิรมัในเมทานอล แลวเจอืจางดวยเมทานอลจนมปีรมิาตร 10

ลกูบาศกเซนตเิมตร

(3) สารละลายอางองิ ข

ละลายกรดสเตียริก 10 มิลลิกรัมในเมทานอล แลวเจือจางดวยเมทานอลจนมีปริมาตร 10

ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.1.2.4 หลงัจากนำแผนรงคเลขขึน้จากแทงกแลว ปลอยใหแหงในอากาศ ฉดีพนดวยสารละลายแอนซิลัดไีฮด

(เตรยีมโดยผสมแอนซิลัดไีฮด 10 ลกูบาศกเซนตเิมตร กบัเอทานอลรอยละ 96 โดยปรมิาตร 90

ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวเตมิกรดซลัฟวรกิ ความหนาแนน 1.84 กรมัตอลกูบาศกเซนตเิมตร  10

ลกูบาศกเซนตเิมตร คนใหเขากนั) ใหความรอนทีอ่ณุหภมู ิ110 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 5 นาที

ปลอยไวใหเยน็ แลวเปรยีบเทยีบจดุตางๆ ในโครมาโทแกรม

8.2 ปรมิาณกรดสเตยีรกิเกนิสมมลู

8.2.1 เครื่องมือ

8.2.1.1 โพเทนทโิอมเิตอร

8.2.1.2 เครื่องอังน้ำ

8.2.2 สารเคม ีสารละลายและวธิเีตรยีม

8.2.2.1 เมทานอล

8.2.2.2 สารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซด 0.1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

8.2.2.3 เมทลินีคลอไรด

8.2.2.4 กรดเกลเชยีลแอซตีกิ

8.2.2.5 สารละลายกรดเพอรคลอรกิ 0.1 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

8.2.3 วธิวีเิคราะห

8.2.3.1 ละลายตวัอยาง 0.400 กรมัในเมทานอล 50 ลกูบาศกเซนตเิมตร แลวไทเทรตกบัสารละลายโซเดยีม

ไฮดรอกไซด จนถงึจดุยตุโิดยใชโพเทนทโิอมเิตอร

คำนวณปรมิาตรของสารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซดทีใ่ชตอตวัอยาง 1 กรมั

8.2.3.2 ละลายตวัอยาง 0.500 กรมัในเมทลินีคลอไรด 30 ลกูบาศกเซนตเิมตร ถาสารละลายเหลอืบแสง

ใหกรอง แลวเขยาตะกอนทีไ่ดกบัเมทลินีคลอไรดครัง้ละ 25 ลกูบาศกเซนตเิมตร รวม 3 ครัง้ กรอง

ถาจำเปน ลางกระดาษกรองดวยเมทลินีคลอไรด นำของเหลวทีไ่ดจากการกรองและการลางตะกอน

ไประเหยบนเครือ่งองัน้ำจนเหลอืปรมิาตร 30 ลกูบาศกเซนตเิมตร

8.2.3.3 เติมกรดเกลเชียลแอซีติก 50 ลูกบาศกเซนติเมตร แลวไทเทรตกับสารละลายกรดเพอรคลอริก

จนถงึจดุยตุโิดยใชโพเทนทโิอมเิตอร

คำนวณปรมิาตรของสารละลายกรดเพอรคลอรกิทีใ่ชตอตวัอยาง 1 กรมั



-5-

มอก. 1206-2549

8.2.3.4 คำนวณหาปรมิาณกรดสเตยีรกิอสิระ จากสตูร

กรดสเตยีรกิอสิระ รอยละ   =   2.845 (v1 - v2)  ×

เมื่อ v1 คือ ปรมิาตรของสารละลายโซเดยีมไฮดรอกไซดทีใ่ชตอตวัอยาง 1 กรมั เปนลกูบาศก

เซนตเิมตร

v2 คือ ปริมาตรของสารละลายกรดเพอรคลอริกที่ใชตอตัวอยาง 1 กรัม เปนลูกบาศก

เซนตเิมตร

h คือ ปรมิาณน้ำในสารตวัอยาง เปนรอยละ

100

100-h
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ อริโิทรไมซนิสเตยีเรตทีท่ำครัง้เดยีวกนัในสายการผลติเดยีวกนั และบรรจใุนภาชนะบรรจุ

ชนดิและขนาดเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะบงเอกลักษณ การบรรจุ และเครื่องหมาย

และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จำนวนภาชนะบรรจุที่ชักตัวอยางเทากับรากที่สองของ

จำนวนภาชนะบรรจใุนรนุนัน้ (หากมเีศษใหปดทิง้) +1 หนวยภาชนะบรรจ ุนำไปตรวจสอบการบรรจุ

และเครื่องหมายและฉลากกอน จากนั้นชักตัวอยางมาภาชนะบรรจุละ 50 กรัม เก็บในภาชนะ

เกบ็ตวัอยางแยกกนั แลวจงึแบงไปทดสอบลกัษณะบงเอกลกัษณ โดยทดสอบทกุตวัอยาง

หมายเหตุ การเก็บตัวอยางใหเก็บในภาชนะที่สะอาด แหง และปดไดสนิท ที่อุณหภูมิไมเกิน 30
องศาเซลเซียส

ก.2.1.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3. ขอ 5. และขอ 6. จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิสเตยีเรตรนุนัน้

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด หากตวัอยางใดตวัอยางหนึง่ไมเปนไปตามขอ 3. ใหถอืวาผลติภณัฑนัน้

ไมใชอริโิทรไมซนิสเตยีเรต และไมตองทดสอบตอไป

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการ

ก.2.2.1 ใหใชตัวอยางจากขอ ก.2.1.1 ทุกภาชนะบรรจุ ชักตัวอยางมาภาชนะบรรจุละเทาๆ กัน ใหได

ตวัอยางรวมไมนอยกวา 200 กรมั

ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิสเตยีเรตรนุนัน้เปนไปตามเกณฑ

ทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางอริโิทรไมซนิสเตยีเรตตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิ

สเตยีเรตรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


