注射用头孢西丁钠

Zhusheyong Toubaoxidingna

Cefoxitin Sodium for Injection

本品为头孢西丁钠的无菌粉末。按无水、无溶剂物计算，含头孢西丁（C16H17N3O7S2）不得少于90.1％；按平均装量计算，含头孢西丁（C16H17N3O7S2）应为标示量的90.0％～110.0％。

【性状】本品为白色或类白色粉末，吸湿性强。

【鉴别】（1）在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主峰的保留时间一致。

（2）本品显钠盐的火焰反应（附录Ⅲ）

【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，分别按标示量加水制成每1ml中约含0.1g的溶液，，溶液应澄清无色；如显浑浊，与 1号浊度标准液（附录IX B）比较，均不得更浓；如显色，与黄色或黄绿色9号标准比色液（附录IX A第一法）比较，均不得更深。
不溶性微粒  取本品，依法检查（附录IX C），每个供试品容器中大于或等于10μm的微粒不得过6000粒；大于或等于25μm的微粒不得过600粒
酸度, 有关物质, 水分,细菌内毒素, 无菌照头孢西丁钠项下的方法检查，均应符合规定。
其它  应符合注射剂项下的有关规定（附录ⅠB）
【含量测定】附录V D ）测定。
  取装量差异项下的内容物适量，精密称定，用磷酸盐缓冲液溶解并定量稀释成每1ml中约含头孢西丁0.3mg的溶液，。精密量取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取头孢西丁对照品适量，同法测定, 即得。
【类别】同头孢西丁钠

【规格】按C16H17N3O7S2计算  （1）1.0g  （2）2.0g
【贮藏】密封，在冷处保存。
