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	品名
	中国兽药典（2010年版一部）

	马度米星铵
	[修订] 【含量测定】  照高效液相色谱法（附录   页）测定。

方法一

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.1mol/L醋酸铵溶液（9：1）为流动相；用示差折光检测器检测。理论板数按马度米星峰计算不低于1500，马度米星峰与其他峰的分离度应符合要求。
测定法  取本品适量，精密称定，加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含马度米星3.2mg的溶液，摇匀。精密量取20μl，注入液相色谱仪，记录色谱图；另取马度米星对照品，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

方法二

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.02mol/L醋酸铵溶液（9：1）为流动相；用蒸发光散射检测器检测（参考条件：低温型：漂移管温度60℃，喷雾器加热水平60%，气体压力30psi；高温型：漂移管温度100℃，载气流量为每分钟2.2 L）。理论板数按马度米星峰计算不低于1500，马度米星峰与其他峰的分离度应符合要求。
测定法  取马度米星对照品适量，精密称定，分别加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含马度米星50μg、0.1mg和0.2mg的溶液作为对照品溶液（1）、（2）、（3）。精密量取上述三种溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，以对照品溶液浓度的对数值与相应的峰面积对数值计算线性回归方程，相关系数(r)应不小于0.99；另取本品适量，精密称定，加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含马度米星0.1mg的溶液，同法测定。用线性回归方程计算供试品中C47H80O17的含量。

以上两种方法可选做一种，以方法二为质量仲裁方法。


