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Wprowadzenie: roztwdr badany i roztwér poréwnawezy (a).

Obliczyé  procentows zawarto$é sclbaktarmu  sodowego
(CH,,NNaQ,8} uwzgledniajac podana zawartodd sulbaktamu
CSP i wspolczynnik korekeyiny 1,094.

PRZECHOW YWANIE

W hermetycznym pojernniku. Jezell substancja jest jalowa,
nalezy ja przechowywad w jalowym pojemniku z zabezpiecze-
NiET gWATANCYjNyIm.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszezenia indywidualnie okreslane: A, B, C, D, E, F

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujgce substancje, je-
zeli s3 obecne w wystarczajace] dlodc, moga byé wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografil. S3 ograniczone przez
ogdlne kryterium akceptacji dia innych Jub nieokrelanych in-
dywidualaie zanteczyszezen i/lub przez monografig ogélng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszezen w cela wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczed w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): G.
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B. lkwas {25,5R,6R}-6-amino-3,3-dimetylo-7-okso-4-tia-1-
-azabicyklo{3.2.0]heptano-2-karboksylowy
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C. (28,5R,6R)-6-bromo-3,3-dimetylo-7-okso-4-tia-1-
-azabicyklo[3.2.8]heptano-2-karboksylowego kwasu
4,4-ditlenek (sulfon kwasu 6-bromopenicylanowego),
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D. kwas (28,5R,6R)-6-bromo-3,3-dimetylo-7-okso-4-tia-
-1-azabicykio[3.2.0]heptano-2-karboksylowy
{(kwas 6-bromepenicylanowy},
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E. (28,5R)-6,6-dibromo-3,3-dimetylo-7-okso-4-tia-1-
-azabicyklo[3.2.0]heptano-2-karboksylowego kwasu
4,4-ditlenek (sulfon kwasu 6,6-dibromopenicylanowego),
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E  kwas (25,5R)-6,6-dibromo-3,3-dimetylo-7-okso-4-tia-

-I-azabicyklo[3.2.0]heptano-2-karboksylowy (kwas
6,6-dibromopenicylanowy},
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G. kwas (25)-2-[[(2E)-2-karboksyetenylo]amino] -3-metylo-
-3-sulfinobutanowy.
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DEFINICIA
4-Amino-N-(2,6-dimetoksypirymidyn-4-ylo)benzeno-1-sul-
fonamid.
Zawartosé: od 97,5% do 102,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
g substancje).

WELASCIWOSCI

Whglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszezalnodd: substancja praktycznie nierozpuszczaina
w wodzie, trudno rozpuszczalna w chlorku metylean, bardzo
trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

Substancja fatwo rozpuszcza sie w rozciedczonym wodoro-
tlenku sodu i dos¢ trudno rozpuszeza sie w rozcienczonym kwa-
sie solnym.

Ternperatura topnienia: od 197°C do 202°C,

TOZSAMOSC

Absorpeyjna spektrofotometria w podezerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: sulfadimetoksyna CSP.

m.cz. 310,3
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SULFADIMETHOXINUM

BADANIA

Kwasowosd, Zawiesié 0,5 g substancji badanej w 25 mL wody
pozbawionej dwutlenku wegla OD. Ogrzewad zawiesine 5 min
w temp. 70°C, szybko ochlodzi¢ do temperatury pokojowej
i przesgezyé. Do osiggnigcia pH 7.0 zuiywa si¢ nie wigcej niz
0,1 mL reztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa {2.2.29).

Roztwér A. Rozpuscid 6,0 g diwodorofosforanu sodu OD
w 950 mL wody OD, doprowadzié rozcieficzonym roztworem
wodorotlenku sodu OD do pH 7,0 1 uzupelni¢ wodg OD do 1 L.

Roztwor badany. Rozpuscié 20,0 mg substancji badanej
w 25 ml metanolu QD i nzupeini¢ roztworem A do 100,0 mk.,

Roztwér poréwnawezy (a). Rozpuécié 20,0 mg suifadime-
toksyrny CSP w 25 mL metanolu OD i uzapelnié roztworem A
do 100,0 mL.

Roztwir paréwnawczy (b). Uzupelnié 1,0 mL roztwora bada-
nego fazg ruchoma A do 100,0 mL. Uznpetni¢ 1,0 ml tego roz-
tworu fazg ruchomsg A do 10,0 mL.

Roztwir pordwnawezy {c). Rozpuscié 4 mg sulfadimetoksyny
do identyfikacfi piku CSP (zawierajacej zanieczyszczenia A i F)
w 5 mL mefanolu OD i uzupelnié roztworem A do 20 mL.

Kolummna:

- wymiary: dlugo$é 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mmy;

- faza nieruchoms: krzemoorganiceny polimer bezpostaciowy
2z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany na kosicy OD (5 pm);

~ temperatura: 25°C.

Faza ruchoma:
~ faza ruchoma A: metanol OD, roztwér A (25:75 V/V);

- faza ruchoma B: metanol OD, acetonitryl OD, roztwér A

(25:35:40 V/V/VY

Cras Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-10¢ 100 0
1630 10¢->0 0-» 100
30-~35 0 10G

Szybkosé preeplywu: 1,0 mL/min,

Detekcja: spektrofotomety przy 254 nm.

Wprowadzenie: 10 pL roztworu badanego i roztwordéw po-
réwnawczych (b) i {c).

Identyfikacja zanieczyszczed: do identyfikacji pikéw zanie-
czyszezetn A 1 F uzyd chromatogramu dostarczonego z sulfadi-
metoksyng do identyfikaci piku CSP i chromatogramu roztworn
pordwnawczego (c).

Retencja wzgledna w pordéwnaniu z sulfadimetoksyng (czas
retencji = ok. 11 min): zanjeczyszczenie F = ok (,4; zanieczysz~
czenie A = ol 1,2,

Preydatnosé uktadw:

- rozdeielezosé: nie mniej niz 2,5 pomiedzy pikami sulfadime-
toksyny i zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (c);

- stosunek sygnatu do szumu: nie mniej niz 40 dla piku gtéwne-
go na chromatogramie roziword pordwnawezego (b),
Obliczenie procentowych zawartosci:

— wspdlczynniki korekcyjne: powlerzchnie pikéw nastepujgcych
zanieczyszczefi pomnoiyé przez odpowledni wspélezynnik
korekeyjny: zanieczyszezenie A = 1,4; zanieczyszczenie F = 1,7;

- dia kazdego zanieczyszczenia, uiy¢ stezenia sulfadimetoksy-
ny w roztworze pordwnawczym (b).

Wartosci graniczne:
~ zanieczyszezenia A, F: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wig-

cej niz 0,15%;

~ zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigeej niz 0,10%;

- suma zanieczyszczeri: nie wiece niz §,5%;

- prog wykazywania: 0,05%.

Metale cietkie (2.4.8): nie wigcej niz 20 pg/g.

Mieszanina rozpuszezalnikéw: metanol OD, woda 0D, acefon
OD (10:15:75 V/V/V). .

0,5 g substancji badanej spelnia wymagania badania (meto-
da H). Przygotowad roztwér poréwnawczy uzywajgc 1 mL roz-
tworn wzorcowego ofowin (10 pg Pb/mL) OD.

Strate masy.po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 0,5%; po su-
szeniu 1,000 g substancii badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popidt siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wykona-
nia badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

ZAWARTOSC

Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu sub-
stancji pokrewnych z nastgpujaca zmiana.

Wprowadzenie: roztwér badany i roztwdr pordwnawcezy (a).

Obliczyé procentows zawartodd sulfadimetoksyny (C,H, N,0.5)
uwzgledniajac podang zawartoéé sulfadimetoksyny CSP

PRZECHOWYWANIE

Chronié od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszezenia indywidualnie okresiane: A, F.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujgee substancie, je-
zeli s3 obecne w wystarczajace] ilodci, moga byl wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii, S3 ograniczone przez
ogélne kryterium akceptacji dla innych tub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogdlng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034}, Nie jest wiec kenteczne
identyfikowanie tych zanieczyszezen w celu wykazania zgodno-
$ci substancii. Patrz takse 5.10. Kontrola zanieczyszczest w sub-
stancjach do celéw farmaceutycenych): B, G, D, E.
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C. kwas 4-(acetyloamino)benzeno-1-sutfonowy,

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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2. kwas 4-aminobenzeno-1-sulfonowy (kwas sulfanilowy),
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F. 4-amino-N-(2-hydroksy-6-metoksypirymidyn-4-ylo)-
benzeno-1-sulfonamid.
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SULFADIMETHOXINUM NATRICUM
AD USUM VETERINARIUM

Sulfadimetoksyna sodowa do uzytku
weterynaryjnego
Sulfadimethoxine sodium for veterinary use; Sulfadiméthoxine so-
dique pour usage vétérinaire
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C,H N, NaO,8
[1037-50-9]

m.cz. 3323

DEFINICIA

. Sodu [{4-aminocfenylo)sulfonylo}(2,6-dimetoksypirymidyn-
-4-ylojazanid. :
Zawarfosé: od 97,5% do 102,0% (w przeliczeniu na bezwodng
substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek, higro-
skopijny.

Rozpuszczalnodd: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
trudno rozpuszczalna w etanolu (96%), praktycznie nierozpusz-
czalna w chlorke metylenu.

TOZSAMOSC

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podezerwieni (2.2.24).
Przygotowanie: rozpusdcic | g substancji badanej w 20 mbL
wody OD; dodaé 0,20 mL lodowatego kwasu octowego
OD; przesaczyé osad, preemyé 1 mL wody OD i suszyc 2 h
w temp. 105°C.

Poréwnanie: sulfadimetoksyna CSP.

B. 2 ml przesgcza otrzymanego w badaniu toZsamodci A wy-
kazuje reakcje (a) na séd (2.3.1).

BADANIA

Wyglad roztworu. Roztwér jest przezroczysty (2.2.1), a jego
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego BZ.(2.2.2, metoda II).

Rozpuicié 0,5 ¢ substancii badanej w wedzie OD i uzupeinié
takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

pH (2.2.3): 0d 8,5 do 10,0.

Rozpusci¢ 0,2 g substancii badanej w wodzie pozbawionej
dwutlenku wegla OD i uzupetni takim samym rozpuszezalni-
kiem do 20 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér A. Rozpuscié 6,0 g diwoderofosforanu sodu OD
w 950 ml wedy OD, doprowadzié rozcieficzonym roztworem
wodorotlenku sodu OD do pH 7,0 t uzupetnié wodg OD do 1 L.

Roztwér badanmy. Rozpuici¢ 22,0 mg substancji badanej
w 76 mL roztworn A i uzupelnié metanoclem OD do 100,0 mL.

Roziwér poréwnawczy (a). Rozpudcié 20,0 mg sulfadime-
toksyny CSP w 25 mL metanoly OD 1 wzupelnié roztworem A
do 100,0 mL.

Roztwér pordwnawczy (b). Uzupelni¢ 2,0 mL roztworu bada-
nego fazg ruchomg A do 100,0 mL. Uzapelnic 1,0 mL tego roz-

‘tworu faza ruchomg A do 10,0 mL.,

Roztwir perdwnawczy {c). Rozpusci¢ 4 mg sulfadimetoksyny
do identyfikacji piku CSP (zawiersjgcej zanieczyszczenia A i F)
w 5 mL metanoly OD i uzupeinié roztworem A do 20 m1.

Kolumna:
~ wymiary: dhugodd 0,25 m, $rednica wewnetrzaa 4,6 mim;

- faza nieruchoma: krzemoorganiceny polimer bezpostaciowy

z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany na korcu OD (5 um);
- temperatura: 25°C.

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: metansl OD, roztwér A (2575 V/V);
-~ faza ruchoma B: metanol OD, acetonifryl OD, roztwodr A

{25:35:40 V/V/V);

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
{min} (% V/v) (% V/V)
G-10 100 0
10 -390 100+ 90 0100
30 - 35 0 190

Szybkod¢ przeplywu: 1,0 mL/min.

Detelcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Wprowadzenie: 10 UL roztworu badanego i roztwordéw po-
rownawczych (b} 1 (c).

Identyfikacja zanieczyszczed: do identyfikacii pikdw zanie-
czyszezers A 1 F uzyé chromatogramu dostarczonego z sulfadi-
metoksyng do identyfikacji piku CSP i chromategramu roztworu
poréwnawczego (c).

Retencia wzgledna w pordwnaniu z sulfadimetoksyna (czas
retencji = ok. 11 min): zanieczyszczenie F = ok. 0,4; zanieczysz-
czenie A = ok. 1,2,

Praydatnodé ukladu:

- rozdzielczoss: nie mniej niz 2,5 pomiedzy pikami sulfadime-
toksyny i zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (c);

- stosunek sygnatu do szumu: nie mniej niz 46 dla piku gidwne-
go na chromatogramie roztworu pordwnawczego (b).

4838

Patrz trzecia strona oktadki: czesé informacyina dotyczgea monografii egdinych




