ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ

Пижмы экстракт,                                        ФС
таблетки, покрытые оболочкой 
Tanaceti extracti,                                           
tabuletta obductta                                         Вводится впервые
Настоящая фармакопейная статья распространяется на Пижмы экстракт, таблетки покрытые оболочкой, применяемого в качестве лекарственного препарата.

Лекарственный препарат должен соответствовать требованиям ОФС.1.4.1.15. «Таблетки» и ниже приведенным требованиям.
Содержит суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин не менее 0,0225 г и не более 0,0275 г.
Описание. Содержание раздела приводится в соответствии с требованиями ОФС.1.4.1.15. «Таблетки».

Подлинность. 

Таблетку помещают в пробирку, прибавляют  5 мл воды, встряхивают в течение 1 мин, жидкость сливают, прибавляют еще 5 мл воды, встряхивают до полного удаления покрытия и жидкость снова сливают. Ядро таблетки измельчают в ступке, растертую массу переносят в пробирку, прибавляют в 5 мл спирта 96 %, нагревают в течение 5 мин на кипящей водяной бане при периодическом взбалтывании. Раствор декантируют. К полученному раствору прибавляют 0,03 – 0,05 г порошка магния или магниевой стружки и 0,5 мл хлористоводородной кислоты концентрированной; должно наблюдаться красное окрашивание (флавоноиды).

УФ-спектр раствора Б, приготовленного для количественного определения, в области от 230 нм до 400 нм должен иметь максимумы поглощения при (255 ± 3) нм, (345 ± 3) нм, плечо в области от 300 до 312 нм и минимумы поглощения при (245 ± 3) нм и (277 ± 3) нм.
Однородность массы. В соответствии с требованиями
ОФС «Однородность массы дозированных лекарственных форм».
Распадаемость. Не более 60 мин, в воде. В соответствии с требованиями ОФС «Распадаемость таблеток и капсул».

Растворение. В соответствии с требованиями ОФС  «Растворение для твердых дозированных лекарственных форм».

Количество высвободившейся из таблетки суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин (Q) за 45 мин должно быть не менее 70 %.
Приготовление растворов.

Буферный раствор с рН 9,0. К 900 мл 0,05 М раствора натрия тетрабората прибавляют 100 мл 0,1 М раствора хлористоводородной кислоты и перемешивают. Раствор используют свежеприготовленным.

Раствор стандартного образца (СО) лютеолина. Около 0,05 г (точная навеска) лютеолина растворяют в 85 мл буферного раствора с рН 9,0 в мерной колбе вместимостью 100 мл, доводят объем раствора тем же буферным раствором с рН 9,0 до метки и перемешивают (раствор 1 СО лютеолина). Раствор стабилен в течение 7 суток.

1,0 мл раствора 1 переносят в мерную колбу вместимостью 50 мл, доводят объем раствора буферным раствором с рН 9,0 до метки и перемешивают (раствор 2 СО лютеолина). Раствор используют свежеприготовленным.
Условия проведения испытания:
- аппарат «лопастная мешалка»,

- скорость вращения 100 об/мин;

- температура (37 ± 2) (С; 

- время отбора пробы через 45 мин;

- среда растворения - буферный раствор с рН 9,0;
- объем среды растворения – 1000 мл.

Одну таблетку препарата помещают в емкость с буферным раствором с рН 9,0, нагретым до температуры (37 ± 2) (С, и одновременно включают мешалку. По истечению указанного  времени жидкость фильтруют через бумажный фильтр «синяя лента», отбрасывая первые 10 мл фильтрата.10,0 мл фильтрата переносят в мерную колбу вместимостью 25 мл, доводят объем раствора буферным раствором с рН 9,0 до метки и перемешивают (испытуемый раствор). Далее поступают,  как указано в разделе «Количественное определение», начиная со слов «Оптическую плотность раствора измеряют…».

Количество суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин, перешедшее в раствор из таблетки в процентах (Q) рассчитывают по формуле:
         А · 1000 · 25 · ao · 100 · P     А · ao · P
Х = ---------------------------------- =  --------------,
         Аo · 10 · 50 · 100 · L · 100    Аo · L · 2
где
А – оптическая плотность испытуемого раствора;

Ао - оптическая плотность раствора 2 СО лютеолина;

ао – навеска СО лютеолина, г;

L – содержание суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин в таблетке, г;

Р – содержание основного вещества в СО лютеолина, %.

Микробиологическая чистота. В соответствии с требованиями ОФС «Микробиологическая чистота».

Количественное определение.


Содержание суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин в одной таблетке должно быть не менее 0,0225 г и не более 0,0275 г.


5 таблеток помещают в мерную колбу вместимостью 500 мл, прибавляют 100 мл буферного раствора с рН 9,0 и нагревают на водяной бане при температуре от 50 до 60 (С при периодическом встряхивании до полного диспергирования таблеток. В колбу добавляют 300 мл буферного раствора с рН 9,0 и извлекают действующие вещества в течение 1 ч при постоянном взбалтывании. Объем раствора в колбе доводят тем же растворителем до метки и перемешивают.
Полученный раствор центрифугируют при  2500 об/мин в течение 5 мин и отстаивают в течение 2 ч. 


1,0 мл центрифугата переносят в мерную колбу вместимостью 25 мл,  доводят объем раствора буферным раствором с рН 9,0 до метки и перемешивают (испытуемый раствор).


Оптическую плотность испытуемого раствора измеряют на спектрофотометре при длине волны  310 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм относительно раствора сравнения. В качестве раствора сравнения используют буферный раствор с рН 9,0.

Параллельно в тех же условиях измеряют оптическую плотность раствора 2 СО лютеолина (приготовление описано в разделе «Растворение»).

Содержание суммы флавоноидов и фенолкарбоновых кислот в пересчете на лютеолин в таблетке в г рассчитывают по формуле:
                      А ( ао · 500 ( 25 ( Р          А ( ао · Р
             Х = ------------------------------ = ----------------,
                     Ао ( 5 ( 50 ( 100 · 100       Ао ( 200
где: 
А – оптическая плотность испытуемого раствора; 
Ао – оптическая плотность раствора 2 СО лютеолина;
ао – навеска СО лютеолина, г;

5  - количество таблеток, взятых для анализа;
Р – содержание основного вещества в СО лютеолина, %.
Хранение. В защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.
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