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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีค้รอบคลมุอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทีใ่ชในอตุสาหกรรมยา

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต หมายถงึ สารปฏชิวีนะทีเ่ปนเอสเตอรของ 2
 
-เอทลิซกัซเินตของอริโิทรไมซนิเอ

มสีตูรโครงสรางดงันี้

มสีตูรเคม ีC43H75NO16 และมชีือ่ทางเคมวีา (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. ลกัษณะบงเอกลกัษณ
3.1 ลกัษณะบงความเปนอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต

เมือ่ปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix II A Infrared absorption spectrophotometry แลว สเปกตรมัการดดูกลนื

อนิฟราเรดของตวัอยางตองสอดคลองกบัสเปกตรมัของอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตมาตรฐาน

4. คณุลกัษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตองเปนผงผลกึ สขีาว

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

4.2 ปรมิาณอริโิทรไมซนิ

4.2.1 ปรมิาณรวมของอริโิทรไมซนิเอ อริโิทรไมซนิบ ีและอริโิทรไมซนิซ ีตองไมนอยกวารอยละ 78.0โดยน้ำหนกั

ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

4.2.2 อริโิทรไมซนิบ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกัในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

4.2.3 อริโิทรไมซนิซ ีตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกัในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004

4.3 มมุบดิระนาบแสงจำเพาะ  (specific optical rotation)

ตองมคีาระหวาง -70 ถงึ -82 ในสภาพทีป่ราศจากน้ำ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.1

4.4 ความชืน้

ตองไมเกนิรอยละ 3.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix IX C Method I โดยใชตวัอยาง 0.30 กรมั และใชสารละลาย

อมิดิาโซลในแอนไฮดรสัเมทานอล 100 กรมัตอลกูบาศเดซเิมตรเปนตวัทำละลาย

4.5 เถาซลัเฟต

ตองไมเกนิรอยละ 0.3 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004 Appendix IX A Method II โดยใชตวัอยาง 1.0 กรมั

4.6 อริโิทรไมซนิอสิระ

ตองไมเกนิรอยละ 6.0 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004

4.7 สารทีเ่กดิมาดวย (related substance)

4.7.1 สารแตละชนดิ ตองไมเกนิรอยละ 3.0 โดยน้ำหนกั

4.7.2 ผลรวมของสารตามขอ 4.7.1 ตองไมเกนิรอยละ 5.0 โดยน้ำหนกั

4.7.3 สารใดๆ ทีย่อมใหมไีด (disregard limit) ตองไมเกนิรอยละ 0.06 โดยน้ำหนกั

การทดสอบใหปฏบิตัติาม BP 2004
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5. การบรรจุ
5.1 ใหบรรจอุริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตในภาชนะบรรจทุีป่ดไดสนทิ และกนัแสงได

5.2 น้ำหนกัสทุธขิองอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตในแตละภาชนะบรรจตุองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ทีภ่าชนะบรรจอุริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีด

ตอไปนีใ้หเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1)   คำวา “อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต”

(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 มมุบดิระนาบแสงจำเพาะ

ละลายตวัอยาง 0.100 กรมัในแอซโีทน เจอืจางดวยแอซโีทนจนมปีรมิาตร 10.0 ลกูบาศกเซนตเิมตร ตัง้ทิง้

ไวอยางนอย 30 นาท ีแลวนำไปวดัมมุบดิระนาบแสงจำเพาะ
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ภาคผนวก ก.

การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
(ขอ 7.1)

ก.1 รนุ ในทีน่ี ้หมายถงึ อริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตทีท่ำครัง้เดยีวกนัในสายการผลติเดยีวกนั และบรรจใุนภาชนะบรรจุ

ชนดิและขนาดเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทยีบเทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบลักษณะบงเอกลักษณ การบรรจุ และเครื่องหมาย

และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนั จำนวนภาชนะทีช่กัตวัอยางเทากบัรากทีส่องของจำนวนภาชนะ

บรรจใุนรนุนัน้ (หากมเีศษใหปดทิง้) +1 หนวยภาชนะบรรจ ุนำไปตรวจสอบการบรรจ ุและเครือ่ง

หมายและฉลากกอน จากนัน้ชกัตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะ 50 กรมั เก็บในภาชนะเกบ็ตวัอยางแยกกนั

แลวจงึแบงไปทดสอบลกัษณะบงเอกลกัษณ โดยทดสอบทกุตวัอยาง

หมายเหตุ การเกบ็ตวัอยางใหเกบ็ในภาชนะทีส่ะอาด แหง และปดไดสนทิ ทีอ่ณุหภมูไิมเกนิ 30 องศา
เซลเซียส

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

รนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด หากตวัอยางใดตวัอยางหนึง่ไมเปนไปตามขอ 3. ใหถอืวาผลติภณัฑ

นัน้ไมใชอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินต และไมตองทดสอบตอไป

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทีต่องการ

ก.2.2.1 ใหใชตวัอยางจากขอ ก.2.1.1 ทกุภาชนะบรรจ ุชกัตวัอยางมาภาชนะบรรจลุะเทาๆ กนั ใหไดตวัอยาง

รวมไมนอยกวา 200 กรมั

ก.2.2.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตรนุนัน้เปนไปตาม

เกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางอริโิทรไมซนิเอทลิซกัซเินตตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 และขอ ก.2.2.2 ทกุขอ จงึจะถอืวาอริโิทรไมซนิ

เอทลิซกัซเินตรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้


