Фламин,                                                            ФС
таблетки 50 мг    
Бессмертника песчаного цветков 

сумма флавоноидов очищенная 
Flavonoida florum Helichrysi arenarii,                Взамен ФС 42-1579-88
tabulettaе                
Настоящая фармакопейная статья распространяется на Фламин, таблетки 50 мг, применяемые в качестве лекарственного препарата.
Лекарственный препарат должен соответствовать требованиям ОФС «Таблетки» и ниже приведенным требованиям.

Содержание суммы флавоноидов в пересчете на изосалипурпозид в одной таблетке должно быть от 0,0255 до 0,0345 г.

Описание. Содержание раздела приводится в соответствии с требованиями ОФС.1.4.1.15. «Таблетки».

Подлинность. 

1. Тонкослойная хроматография.

0,02 г порошка растертых таблеток перемешивают с  10 мл спирта 96 % в течение 10 мин и фильтруют через бумажный фильтр (испытуемый раствор).

 На линию старта  хроматографической пластинки со слоем силикагеля на алюминиевой или пластиковой подложке размером 10 × 15 см, предварительно активированной при температуре (100 -105) °С в течение 1 ч, наносят в виде полосы длиной 15 мм и шириной не более 2 мм 10 мкл (0,01 мл) испытуемого раствора. Пластинку с нанесенной пробой помещают в хроматографическую камеру, предварительно насыщенную в течение 1 ч смесью растворителей хлороформ-спирт 96 % (4:1), и хроматографируют восходящим способом. Когда фронт растворителей пройдет расстояние 80 – 90 % длины пластинки от линии старта, ее вынимают из камеры, сушат до удаления следов растворителей в течение 30 мин и просматривают в УФ-свете при 365 нм.

На хроматограмме испытуемого раствора должна обнаруживаться зона адсорбции темного цвета в нижней трети, выше должны обнаруживаться зоны адсорбции с флуоресценцией желтого цвета (флавоноиды); допускается обнаружение других зон адсорбции.
Затем пластинку опрыскивают алюминия хлорида раствором спиртовым 2 %, выдерживают при температуре (100 - 105) °С в течение 2 мин и просматривают при видимом свете.

На хроматограмме испытуемого раствора зона адсорбции темного цвета в нижней трети должна обнаруживаться как зона адсорбции ярко-желтого цвета; допускается обнаружение других зон адсорбции.
Около 0,2 г порошка растертых таблеток взбалтывают с 5 мл спирта 
96 % и фильтруют через бумажный фильтр. К фильтрату прибавляют 0,05 г магния порошка или стружки и 0,5 мл хлористоводородной кислоты концентрированной; постепенно должно наблюдаться окрашивание красного цвета (флавоноиды).

Однородность массы. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Однородность массы дозированных лекарственных форм».

   Распадаемость. Не более 15 мин. В соответствии с требованиями ОФС «Распадаемость таблеток и капсул».

Микробиологическая чистота. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Микробиологическая чистота».

Однородность дозирования. В соответствии с требованиями ОФС «Однородность дозирования».
Порошок 1 растертой таблетки количественно переносят 20 мл спирта 96 % в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляют еще 40 мл спирта 96 % и взбалтывают в течение 2 мин. Далее проводят анализ,  как описано в разделе «Количественное определение, начиная со слов «Затем объем раствора в колбе ….».
Отклонение в содержании суммы флавоноидов в пересчете на изосалипурпозид в одной таблетке от среднего содержания в процентах (Х) рассчитывают по формуле:
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А – оптическая плотность испытуемого раствора;
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 – удельный показатель поглощения изосалипурпозида при 330 нм, равный 360; 
L – содержание суммы флавоноидов в пересчете на изосалипурпозид в одной таблетке, в г.
Количественное определение.

Содержание суммы флавоноидов в пересчете на изосалипурпозид в одной таблетке  должно быть от 0,0255 г до 0,0345 г.
Около 0,2 г (точная навеска) порошка растертых таблеток помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 60 мл спирта 96 % и взбалтывают в течение 2 мин. Затем доводят объем раствора спиртом 96 % до метки, перемешивают, фильтруют через бумажный фильтр, отбрасывая первые 15 мл фильтрата (раствор А).
2,0 мл раствора А помещают в мерную колбу вместимостью 50 мл, доводят объем раствора спиртом 96 % до метки и перемешивают (испытуемый раствор).

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на спектрофотометре при долине волны 330 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм относительно раствора сравнения. В качестве раствора сравнения используют спирт 96 %.
Содержание суммы флавоноидов в пересчете на изосалипурпозид в одной таблетке в процентах (Х) рассчитывают по формуле:
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А – оптическая плотность испытуемого раствора;
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 – удельный показатель поглощения изосалипурпозида при 330 нм, равный 360; 
a  – навеска порошка растертых таблеток, в г;
b – средняя масса таблетки, в г.

Хранение. В соответствии с ОФС «Хранение лекарственных средств».




























































4

