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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทีใ่ชในอตุสาหกรรมยา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต หมายถงึ สารปฏชิวีนะทีเ่ปนเอสเตอรของ 2
 
-เอทลิซกัซเินตของอริโิทรไมซนิเอ

มสีตูรโครงสรางดงันี้

มสีตูรเคม ีC43H75NO16 และมชีือ่ทางเคมวีา (3อาร, 4เอส, 5เอส, 6อาร, 7อาร, 9อาร, 11อาร, 12อาร,

13เอส,14อาร)-4-[(2,6-ไดดอีอกซ-ี3-ซ-ีเมทลิ-3-โอ-เมทลิ-แอลฟา-แอล-ไรโบ-เฮกโซไพราโนซลิ)

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

ไดเมทิลอะมิโน-2-โอ-(4-เอทอกซี-ออกโซบิวทาโนอิล-เบตา-ดี-ไซโล-เฮกโซไพราโนซิล)-ออกซี]

ออกซะไซโคเททระดเีคน-2,10-ไดโอน[(3R,4S,5S,6R,7R,9R,11R,12R,13S,14R)-4-[(2,6-dideoxy

-3-C-methyl-3-0-methyl-α-L-ribo-hexopyranosyl)oxy]-14-ethyl-7,12,13-trihydroxy-

3,5,7,9,11,13-hexamethyl-6[[3,4,6-trideoxy-3-dimethylamino-2-0-(4-ethoxy-4-oxobutanoyl)-

β-D-xylo-hexopyranosyl]oxy]oxacyclotetradecane-2,10-dione]

/
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3. ลกัษณะบงเอกลกัษณ
3.1 ลกัษณะบงความเปนอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต

เมือ่ปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix II A Infrared absorption spectrophotometry แลว สเปกตรมัการดดูกลนื

อนิฟราเรดของตวัอยางตองสอดคลองกบัสเปกตรมัของอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตมาตรฐาน

4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนผงผลกึ สขีาว

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.2 ปรมิาณอริโิทรไมซนิ

4.2.1 ปรมิาณรวมของอริโิทรไมซนิเอ อริโิทรไมซนิบ ีและอริโิทรไมซนิซ ีตองไมนอยกวารอยละ 78.0โดยน้ำหนกั

ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

4.2.2 อริโิทรไมซนิบ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกัในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

4.2.3 อริโิทรไมซนิซ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกัในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004

4.3 มมุบดิระนาบแสงจำเพาะ  (specific optical rotation)

ตองมคีาระหวาง -70 ถงึ -82 ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.1

4.4 ความชืน้

ตองไมเกนิรอยละ 3.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix IX C Method I โดยใชตวัอยาง 0.30 กรมั และใชสารละลาย

อมิดิาโซลในแอนไฮดรสัเมทานอล 100 กรมัตอลกูบาศเดซเิมตรเปนตวัทำละลาย

4.5 เถาซลัเฟต

ตองไมเกนิรอยละ 0.3 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix IX A Method II โดยใชตวัอยาง 1.0 กรมั

4.6 อริโิทรไมซนิอสิระ

ตองไมเกนิรอยละ 6.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004

4.7 สารทีเ่กดิมาดวย (related substance)

4.7.1 สารแตละชนดิ ตองไมเกนิรอยละ 3.0 โดยน้ำหนกั

4.7.2 ผลรวมของสารตามขอ 4.7.1 ตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกั

4.7.3 สารใดๆ ทีย่อมใหมไีด (disregard limit) ตองไมเกนิรอยละ 0.06 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004
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5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจอุริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตในภาชนะบรรจทุีป่ดไดสนทิ และกนัแสงได

5.2 น้ำหนกัสทุธขิองอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตในแตละภาชนะบรรจตุองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจอุริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1)   คำวา “อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต”

(2) น้ำหนกัสทุธ ิเปนกโิลกรมั

(3) เดอืน ปทีท่ำ และเดอืน ปทีห่มดอายุ

(4) รหสัรนุทีท่ำ

(5) คำเตอืนเกีย่วกบัการเกบ็รกัษา ใหเกบ็ในทีแ่หง ใหเกบ็ไวในทีท่ีม่อีณุหภมูไิมเกนิ 30 องศาเซลเซยีส

และไมมแีสงสองถงึโดยตรง

(6) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 มมุบดิระนาบแสงจำเพาะ

ละลายตวัอยาง 0.100 กรมัในแอซโีทน เจอืจางดวยแอซโีทนจนมปีรมิาตร 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้

ไวอยางนอย 30 นาท ีแลวนำไปวดัมมุบดิระนาบแสงจำเพาะ
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทีท่ำครัง้เดยีวกนัในสายการผลติเดยีวกนั และบรรจใุนภาชนะบรรจุ

ชนดิและขนาดเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะบงเอกลักษณ การบรรจุ และเครื่องหมาย

และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวนภาชนะทีช่กัตวัอยางเทากบัรากทีส่องของจำนวนภาชนะ

บรรจใุนรนุนัน้ (หากมเีศษใหปดทิง้) +1 หนวยภาชนะบรรจ ุนำไปตรวจสอบการบรรจ ุและเครือ่ง

หมายและฉลากกอน จากนัน้ชกัตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะ 50 กรมั เก็บในภาชนะเกบ็ตวัอยางแยกกนั

แลวจงึแบงไปทดสอบลกัษณะบงเอกลกัษณ โดยทดสอบทกุตวัอยาง

หมายเหตุ การเกบ็ตวัอยางใหเกบ็ในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ ทีอ่ณุหภมูไิมเกนิ 30 องศา
เซลเซียส

ก.2.1.2 ตวัอยางทกุตวัอยางตองเปนไปตามขอ 3. ขอ 5. และขอ 6. จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต

รนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด หากตวัอยางใดตวัอยางหนึง่ไมเปนไปตามขอ 3. ใหถอืวาผลติภณัฑ

นัน้ไมใชอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต และไมตองทดสอบตอไป

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการ

ก.2.2.1 ใหใชตวัอยางจากขอ ก.2.1.1 ทกุภาชนะบรรจ ุชกัตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะเทาๆ กนั ใหไดตวัอยาง

รวมไมนอยกวา 200 กรมั

ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตรนุนัน้เปนไปตาม

เกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิ

เอทลิซกัซเินตรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


