Larufan bakui Timbang saksama lebih kurang
30 mg Sgpodokzim Proksen] BEFL, masukksn ke
dalam lsbu tenmkur 50-ml., lamotksn dslam 5 ml
migfamol P encerkan dengan Pemgencer sampal tanda.
Piper 5 mL larutan ini ke dalam labo tenmkoor 100-mL,
encerkan dengan Pemgencer sampai tanda. Saning
lamatan meng gunakan peoyanng dengan porositas 0,45
wm ztan lebih halws.

Leruramy wji Timbang dan serbmkhahicksn mdak
kurang dari 20 wmblet. Timbsng ssksams sejurolab
serbuk tablet setsra dengan lebih kurang 50 mg
sefpodoksim masukkan ke dalam labn tenmbur 100-
mL, lamtkan dalam 40 mL Pemgencer, sonikasi selama
5 menit, dinginkan hingga suhu mEng, encerksnm
dengan Pemgencer sampsi tanda. Pipet 5 ml lamtan
ini ke dalam labu tentukur 100-mL, encerksn dengan
Pygngencer sampal tanda. Saring lanotan menzgunakan
penyaring dengan porositas 0,45 pm atmu lebih balus.

FProsedur Suntikkan secara ferpisah  sejumlah
volome sama (lebih kurang 20 pL) Larutan baky dan
Larutan nji ke dalam kromatograf, rmekam
kromatozram  dan ukur respons puncak utama. Himmg
jumlah dalam mg sefpodoksim Cy:H;M:0x5;, dalam
serbuk tablet dengan mumus:
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' adalab kadar Sgodolzim Prokren] BFFT dalam mg
per mL Laruran baku; P adslah potensi sefpodoksim,
(CpsHpM0:5:) dalam pg per mg Sgfbodoksim
Prokzen] BPFI; rirdan reberturot-turmat adalah jumlah
respons puncsk sefpodoksim proksedl S-epimer dan
sefpodoksim prokset]l R-epimer dari Larutan ujf dan
Larutan baku.

VWadah dan penyimpaman Dalsm wadsh termmup
rapat, pada subn mang teskendali.

SEFPROZIL
Cefprozil
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Saefprozl mengandung tdak kurang dar 200 pg dan
tdak lebib dari 1050 pg sefprom]l, CeHMN30:5 per
mg, dibifung terhadap zat anhidrat.

Bakn pembanding lzomer-Z Sgfprozii BEPFT; tidsk
boleh dikeringkan Simpan dalam wadah terfwiup
rapat, dalam lemari pembeku fsomer-E Sgfrozil
BPFI; tdak boleh dikeringkan sebelom digumakan
Simpan dalam wadah tertuiep rapat.

Identifikasi

A, Spekimom  serapsn mffamersh zat  yang
didispersikan dalam kalfum bromida P memmjukksn
maksimuom hanyas pada bilanpan gelombang yanz
sama sepert pada fromer-Z Sgfprozil BPFL

B. Wikt retensi isomer-Z sefprozil dan isomer-E
sefprozil pads kromstopram — Larwiam o sesmai
dengan Larufan baku seperti yang diperolsh pada
FPenetapem Eadar.

Sifat hablor <1091 Memenuhi syarat.

pH <1071 Antara 3.5 dan 6,5; lakokan penetspan
mengrunakan lamitan yang mengandung 5 mgz zat per
mil.

Ajr «<1031>= Metade I Tidsk kurang dari 3,5% dan
tidsk lebih dari §.5%.

Perbandingan  isomer-E = sefprozil  Hiumg
perhandingan isomer-E sefprozil terhadap total isomer
sefprozil mengrmakan numms:
E
(E + 2}

E adalah ksdar isomer-E sefprozil dalsm pg per mg
yang dipercleh dari Pemetapan Eadar dan Z adalsh
kadar izomer-Z sefprozil dalam pg per mg ysng
diperoleh dan Pemetapan kadar dengan perbandingsn
antara 0,06 dan 0,11.

Penetapan kadar Lakukan penetapan dengan cara
Eromatografi coir Bnerja tinggl sepert yang terters
jpada Eromatogrgfi <931,

Faoze gerak Lamikan 20,7 g amonum fhgfin
monobary P odalam 1800 mL air. Afr pH hingga 4.4
dengan penambahan asam fogfar P Tambahkan 2040
ml ae@oniril P, dan campur. Sanng  lamtan
mengrunakan penyaring dengan porositas 05 pm
atam lebih halus dan swandaraksn. Jika perin lakuksn
penyesnaian mamiret EKsresumian sistem sepert] yang
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encerkan dangzan air hingga kadar lebih kurang 0,25
mg per mL. [Catasan Guaakan Lorusan dalam wakn 6
jexmm |

jaI.t-:nm batu persedioam  fsomer-E sgfbrozil
Timbang saksama sejumlah Tromer-E sqfrozil BPEL
larutkan dan enceskan dengan air hingga kadar akhir
lebih kurang .25 mg per mL.

Laruian baku zomer-E sqfprozi] Pipet sejumlah
Larutan baku persediaan, encerkan dengan air hingza
kadar 0,025 mz per mL. [Caranan Gunakan laruran
dalam wakm 6 jam]

Larutan kesesumian sistem Campurkan sejumlzh
vohmne sama Laruian baku isomer-Z sqfprozil dan
Larutan baku persediamn isomer-E sgfvrozil. [Catatan
Gunakan larutan dalam wakiu § jam]

Larutam yji Timbang saksama lebih kurang 15 mg
zat, masukkan ke dalam labu tentkur S0-m1., lamtkan
dan encerkan dengan ar sampai tanda. [Cataian
Crmakan larutan dalam waktu 8 jam]

Siztem  Fromaiegrgff Eromatograf cair kinerja
fngei dilengkapi dengan detaktor 280 nm dan kolom
3% mm » 25 cm bersi bahan pengisi L] dengan
ukuran partikel 5 um. Laju alir lebih kurang 1 ml per
menit  Lakukan kromstografi terhadap Loveunsmm
Fesesuaiagn siziem, rekam kromatogram dan wukur
recpons puncak seperti yang terters pada Procedur
wakm retensi relatf isomer-Z sefprozil dan isomer-E
sefprozil bermmat-turut adalzh 0.7 dan 1,0; resolusi, R,
antara puncik isomer-Z sefprozil dan isomer-E
sefprozil tidak kurang dari 2.5; Lakokan kromatografi
terhadap Larusam baky isomer-Z  sgfbrozil, rekam
kromatogram dan ukur respons puncak seperd yang
tertera pada Prosedur: efisiensi kolom ditetapkan dan
puncak izomer-Z sefprozil tidsk kunranz dan 2500
lempeng teorins dibinme menzsunakan numns:
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t- adalah wakm retensi isomer-Z sefprozil; Wy, sdalah
lebar puncak pads setengsh tingg puncak. Faktor
tkutan ditetapkan dar puncak isomer-Z safprozil tidak
kurang dari 0.9 dan tidsk lebih dan 1,1 dihitonz
mengEunakan NImms

Wﬂ.:
If

Wy poadalah lebar pumcak pada 10% tinzzi; f adalsh
jarak dan puncak maksimon sampai tepl muka
puncak, dinkur pada itk 10% dan tngei puncak.
Simpangsn bakn relatif pada penyuntiksn ulang tddak

jumlzh dalam pg, isomer-Z sefprozl dan isomer-E
sefprozil dalam gap mE zat dengan monumns:
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ryrdan rp bermmot-mmat adalsh respons puncak isomer-
Z sefprozl atau isomer-E sefprozil pada Larutan wir
yang sesuai dengan Laruian baku; C adalsh kadar
Iromer-Z s¢fprozil BPFT dalam mg per mL Larufan
baky omer-Z atan kadar Tomer-E sgfberozil BPFT
dalam mg per mL Larutan baku isomer-E sgfprozil; P
adalzh kadar sefprozil dalsm pz per mz yang sesusi
pada Sgfrozi] BPFI; M sdalah jumlah sefprozil dalam
mz pada Lavufan i, Hinmg jumlah dalam pg
sefprozil, CpH o905 dalam tiap mg zat dengan
menambahkan jumlsh isomer-Z sefprozil dan isomer-
E sefprozil dalam pg per me.

Wadah dan penvimpanan Dalam wadah termnop
rapat.

TABLET SEFFROZIL
Cefprozil Tablet:

Tablet Sefprozil mengandung Sefprosil,
CaH o045, tidak kursng dari 80,0% dan tdak lebih
dari 120 0% dari jumlah yang tertera pada etiket

Baln pembanding Jomer-Z Sgfrozi] BPFI tidak
boleh dikeringkan, Simpan dalam wadsh terohp
rapai, dalam lemsn pembeku [fromer-E Sgfrozi]
SFFI idak boleh dikeringkan sebelum digmmakan.
Simpan dalam wadsh termamp rapat.

Identifilzasi

A Lakukan penetspsn seperti fertera  pada
Idenmrfikast secara romatograff lapis fopiz <281>=.

Pengencer Bust campuran aseron P odan asam
hidroklorida 0.1 N {4:1)

Fare gerak Buat campuran bunl alkohol P-air-azam
asetat glasial P {60:20:20).

Larutam baku Laruti an sejumlsh Iomer-Z Sgfroci
BPFT dalam Pengencer hingza diperoleh kadar lebih
kursng 5 mg per mL.

Larutam i Timbang sejumlsh serbuk mblet,
lamatksn dan encerkan dengan Pemgencer hingga kadar
lebih kurang 25 meg per ml., kocok 5 menit dan

FProzedur Totolkan secara tespisah masing-masing
10 pul. Larutan i dan Larusan bakuw pada lempens
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