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盐酸环丙沙星滴眼液稳定性的研究

成都军区总医院 成都 。。 郑 慰

摘要 本文用初均速法对盐酸环丙沙星滴眼液稳定性进行初步研究 结果表明本品稳定性较好
,
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目前用于治疗细菌性眼部疾病的滴眼液

种类较单一
,

且易产生耐药性
。

而环丙沙星
 ! 为近年来新发展的氟哇诺酮

类抗菌药
,

具有广谱
、

高效
、

低毒
、

与其它抗菌

素之间无交叉耐药性等特点川
。

已广泛用于

临床
。

我们对盐酸环丙沙星滴眼液稳定性进

行了初步研究
,

采用初均速法预测了室温贮

存期
,

以 确保该制剂的安全性和有效性
。

现报

道如下
。

实验部分

试药及仪琴

盐酸环丙沙星原料及对照品 中国药科

大学医药化工厂
,

批号 辅料 药用

规格 试剂 分析纯 盐酸环丙沙星滴眼液

本院 自制
,

批号  !  ∀ 一 紫外分光

光度计 美国贝克曼公 司 一 型超级

恒温器 重庆试验设备厂
。

实脸方法与结果
·

含量测定 方法 紫外分光光度

法 户〕
精密量取本品

,

用 。
,

盐酸

溶液稀释至 陀 以  盐酸液为

空 白
,

于 士 处 测吸 收度 按

 计算环丙沙星含量
。

·

盐酸环丙 沙星滴 眼液有效期预

测
,

采用初均速法  
。

将 盐酸环丙沙星

滴眼液 支 支
,

每 支为 组
,

分别

置于
, , , , , ,

℃恒温 水浴器

内加热 一
, , , , , , ,

立即取出于冰

浴中终止反应
,

然后按上述紫外分光光度法

测定各组供试品中环丙沙星的实际含量
。

结

果见表
。

表 盐酸环丙沙星滴眼液加速试脸后的含童变化

编号 加温温度 ℃ 加温时间 环丙沙星含量 环

口 口曰匕目了门心

盐酸环丙沙星滴眼液在不同温度下的初 浓度 为药物加温的持续时间
。

根据表 计

均速
,

可根据
‘一 。一 八

、

求得
。 。

为药物 算得出不同温度下的初均速
,

数据处理见表

的起始浓度
。

为经 时加温分解后药物的
。
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表 不同温度下环丙沙星的分解

编号 温度 ℃ 残存量
。
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·
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讨论

1 试验表明
,

有效期预测结果为盐酸环

丙 沙 星滴眼液在 室温 (25 ℃ )有效期 为 4
.
2

年
,

证明该制剂较稳定
。

由于其稳定性较好
,

故加温分解时其浓度变 化不大
,

其分解产物

经薄层扫描表 明
,

对本法测定无干扰
。

2 应用初均速法得 出的结果线性关系

良好
,

回归方程满意
,

预测的稳定性数据可作

为控制制剂质量的一个参考依据
。

参考丈欲

[1〕林赴 田
.
效哇诺酮类抗苗剂的进展 天津医药

,

19 87

,

10

:

6
3 7

[2 〕苏景 福等
.
紫外分光光度法侧 定盐酸环丙沙星清眼液

的含t
.
中国医院药学杂 志

,

19
9 3

;
1

3
(5

)

:

19
8

【3〕庄 贻笼
,

普纯素
.
药物毯 定性预侧方 法

.
第一版

.
北

京
:
人民卫生出版社

,
1 9

84

:

76

洁肤霜的研制及质量控制标准

沈阳军区药品检验所 (沈阳

辽宁朝阳 234 医院(朝阳

110 02 6 )

12 200 0 )

辽宁大连 81425部队医院 (大连 116100)

杨晓军

刘锦波

锌红兵

目前对痊疮
、

酒糟鼻
、

脂溢性皮炎的临床

治疗药物较多
,

但疗效不理想
,

我们根据其发

病机理
,

组方研制而成的洁肤霜
,

临床应用效

果良好
,

现报道如下
。

一
、

洁肤霜的制备

1
.
处方组 成 硫酸锌 (7

·

H

Z

O ) l 鲍
,

甲

硝哇 609 ,

升 华硫 1209 ,

维 生素 C 259
,

薄荷

脑 29
,

硬脂酸 30鲍
,

尼泊金乙醋 29 ,

植物 油

Zo Qm l
,

甘油 Zom l
,

吐温一80 som l
,

三乙醇胺

6om l
,

蒸馏水 800园
。

2

.

制法 取甘油
、

吐温一80
,

三乙醇胺
,

尼泊金乙醋
,

维生素 C 细粉(120 目筛)
,

甲硝

哇 粉(120 目筛)
,

硫酸锌
,

蒸馏水适量
,

置于

适宜容器内
,

混匀
,

于水浴中加热 70 ℃左右
,

至溶
;取植物油 (蓖麻油)

,

硬脂酸
,

凡士林于

水浴 中加热 70 ℃
,

全部熔融后
,

加入过 筛硫


