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复方氧氟沙星鼻喷剂的稳定性实验

陈文诚

浙江省乐清市人民医院 乐清 以

摘要 本文报告了复方氧氟沙星鼻喷剂的配制及其稳定性考察
。

结果表明
,

制剂中两种主药氧氟沙

星和盐酸麻黄碱的室温有效期均在 以上
,

远超过吠麻滴鼻液的室温贮存期
。

该制剂可取代映麻滴鼻液

用于临床
。
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急
、

慢性鼻炎及肥大性鼻炎是临床常见

病
,

治疗中最常使用的吠麻滴鼻液 已用 了几

十年
,

由于细菌耐药菌株的逐渐增多
,

其疗效

已无优势
,

且该制剂稳定性较差
,

有文献报道

其有效期仅为 个月或 个月
‘
,

。

因此
,

有必

要研制新的制剂以满足临床需要
。

本文报道

了新的配方
,

并改滴鼻给药为鼻腔喷雾给药
,

同时考察了该制剂的稳定性
,

现报告如下
。

一
、

药品与仪器

氧氟 沙 星 浙 江新 昌 制 药 厂
,

批 号

仓均
,

含量 盐酸麻黄碱 上海长

虹药品加工厂
,

批号 以又
,

含量
。

一 自动指示旋光仪 上海光学仪器修

理厂 印 紫外可见分光光度计
,

上海

第三分析仪器厂
。

二
、

方法与结果

一 处方与制备

氧氟沙星 飞
,

盐酸麻黄碱 飞
,

甘油

加
,

稀醋酸适量
,

蒸馏水加至 议】而 取蒸

馏水约 加
,

加人氧氟沙星搅拌成混悬状
,

滴加稀醋酸至全部溶解
,

加人盐酸麻黄碱使

溶解
,

加人甘油
,

搅匀
,

调节 州 值
,

再补加水

至全量
,

搅匀
,

分装
,

即得
。

二 含量测定

本 品含盐酸麻黄碱
·

 

应为标示量的
一 。

取本品
,

依

法测定旋光度
,

与 相乘
,

即得供试 品

每 而 中所含盐酸麻黄碱的重 量  〕
。

 本品含氧氟沙星 场刚 氏 应为标示

量的
一 。

精密量取本品适量
,

用
 

醋酸稀释成约 产提挤而 的溶液
,

在 土 波长 处测定 吸收 度
,

按 场
刚 仇 吸收系数 以黑为 计算

,

即得’
。

三 干扰试验

仿处方
,

分别配制不含盐酸麻黄碱和氧

氟沙星的两种介质溶液
,

前者取样测 定旋光

度
,

结果为
,

说明溶剂及其它组分不干扰盐

酸麻黄碱的测定 后者取样同氧氟沙星含量

测定操作
,

在
一
加 波长扫描

,

结果在

 波长处无吸收
,

说明溶剂及其它组分

对氧氟沙星的测定也无干扰
。

四 回收率试验

仿处方
,

分别精密称取盐酸麻黄碱和氧

氟沙星适量
,

同样品制备操作
,

准确配制鼻喷

剂 而
,

分别按上述方法测定两组分的含

量
,

结果见表
。

五 稳定性考察

采用初匀速法  
,

取本品 支
,

每 支

为一组
,

分别置
、 、

印
、 、 、 、 、 、

℃的恒温水浴 中加热
、 、 、 、 、 、 、

、

后
,

立 即取出冷却至室温
,

倾 出内容物

混匀
,

按上述含量测定同法操作
,

分别测定盐

酸麻黄碱和氧氟沙星 的含量
,

以样品零时两

组分含量为 分别计算各温度下两组分



 !
 !  

的残存率
,

见表
。

分别以 妙
。
对 汀 进行 计算反应 活化能

,

盐酸麻黄碱
、

亦
线性回归

,

得 回归方程 盐 酸麻黄碱 二

 
,

室温有效期 撰
二

年 氧氟沙 星

一 姆
,

理 一
,

氧氟沙 ”碗心 
,

室 温 有 效 期 臀
星 一 , , 。

年
。

表 盐酸麻黄碱
、

氧氟沙星回收率测定结果

编号
盐酸麻黄碱

投人量 测量 回收率 投人量

氧氟沙量

测得量 回收率

为 !∀!呢卯卯卯卯。
门了了今勺自白‘哭巧 田

匹冷男 以拜

创刃 仪以 以
以刀 田

印以 田

 

 

’

刃

卯

表 两种成份稳定性试验结果

温度

℃

时间 盐酸麻黄碱 氧氟沙星

残存率 】酬
。 残存率  

麟 !卯卯卯卯一

一 取科

一

一  

一

一

一

一 月以为

一

一

一

一 哭

一  !∀

一 0
.
8 23 9

一 0
.
7 05 2

一 0
.

肠22

一 0
.
2 盯4

一 0
.
1 1 2 1

505071犯8356562755卯卯卯卯9898989897

10gR�气了了01、J4J.lJ.1

5055印657075即85卯

三
、

讨论

(一 )急
、

慢性鼻 (窦)炎多 由各种需氧和

厌氧菌混合感染所致
,

氧氟沙星对大多数上

述细菌具有 良好的杀灭作用
,

且耐药菌株少
,

用其取代吠喃西林以治疗急
、

慢性鼻 (窦 )炎

具有显著优势
,

宜在临床推广使用
。

(二)采用旋光法和分光光度法分别测定

盐酸麻黄碱和 氧氟沙星的含量
,

经 回收试验

和干扰试验表明方法准确可靠
,

简便易行
,

两

组分之间及溶剂和辅料对测定均无干扰
。

(三 )用初匀速法预测本制剂的稳定性
,

对两组分的考察结果线性关系良好
,

回归方

程满意
。

实验表明两种主药的室温有效期较

长
,

均可达 2 年以上
,

远超过峡麻滴鼻液的有

效期
。

该数据为制剂 的配制
、

贮存和使用提

供了依据
。

( 四 )本制剂采用微型喷雾瓶灌装药液
,

将鼻腔给药的常规剂型滴鼻剂改为鼻腔喷雾

给药
。

该微型 喷雾瓶不含抛射剂
,

使用十分

方便
,

喷雾后药液均匀分布于鼻腔内
,

增加吸

收功能
,

减少渗出
,

疗效发挥好
,

是一种新的

给药方式
,

受到患者欢迎
。

参考文献

〔l〕黄莎渔
,

余永红
,

陈喜文
,

等
.
复方吠喃西林滴鼻液稳定

性预测
.
中国医院药学杂志

,

l 熨汉i; 16 ( 1)
:
18

【2〕罗俊芳
,

张全意
.
峡麻滴鼻液的稳定性考察

.
现代应用

药学
,

1 望润i;13 (3 )
:
29

〔3」中国人民解放军医疗单位制剂规范
.
1卯l

:337

〔4〕杨克钊
,

何光明
,

蔡鸿生主编
.
医院制剂与检验

.
第 1

版
,

武汉
:
湖北科学技术出版社

,

1卯5
:218

【5]庞贻慧
,

鲁纯素
.
药物稳定性预测方法

.
第 1 版

,

北京
:

人民卫生出版社
,

19 84

:

76


