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头孢丙烯片检测报告

一．样品分子结构

中文名 英文名 分子结构

头孢丙

烯片

Cefprozil Tablets

C18H19N3O5S

二. 样品来源记录

样品化学名： 头孢丙烯

样品商品名：施复捷

样品测定描述：主成分溶出度

生产厂家：中美上海施贵宝制药有限公司

三. 液相方法条件

方法来源：（根据中国药典 2010年版二部）

具体方法：

色谱柱：月旭Welchrom® C18, 5μm, 4.6×150 mm（货号：WEL518415；序列号：

W11212195；批号：W1811.02）

波 长：280nm

流动相：磷酸二氢铵溶液（取磷酸二氢铵 20 .7g，加水 1800ml使溶解，用磷酸调节 pH

值至 4. 4)-乙腈（90：10)
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梯 度：等度

柱 温：室温

流 速：1.0ml/min

进样量：10μl

流动相的配制：

色谱纯乙腈和磷酸二氢铵溶液均抽滤，过 0.45μm滤膜；

溶出度测定对照品溶液的配制：

精密称取头孢丙烯对照品（来源：中检所，批号：130567-200902，含量：94.9%，规格：

100mg）适量，置 100ml量瓶中，加水溶解并定量稀释制成每 lml中约含 0.28mg的溶液，作

为对照品溶液；

溶出度测定样品溶液的配制：

取本品，照溶出度测定法（附录 X C第一法），以水 900ml为溶出介质，转速为每分

钟 100转，依法操作，45分钟时取溶液适量，滤过，取续滤液作为供试品溶液；

系统适应性要求：

头孢丙烯（Z)异构体峰与（E)异构体峰的分离度应大于 2.5。

以对照品溶液作为系统适用性溶液，头孢丙烯主峰由两峰构成，两峰面积之和以外标法

计算每片的溶出量（%），出峰保留时间较前为头孢丙烯（Z)异构体峰，较后为头孢丙烯（E)

异构体峰。

备注：

1. 该项目对溶出介质的体积应控制在±1%；

2. 该项目对溶出介质的温度应控制在±0.5℃；

3. 流动相最好临用临配。

四. 谱图及数据
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1）对照品溶液及系统适用性典型色谱图：



月旭色谱柱 —— 超“月”极限 “旭”写辉煌
Add: 326 Edison Road, Building A,Zhangjiang Hi-Tech Park, Pudong Shanghai 201203 China
Tel: 86-21-51320401 Fax: 86-21-50276769 Web: www.welchmat.com.

4

2）溶出度溶液典型色谱图：


