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	C21H30O2
	М.м. 314,46


Cодержит не менее 97,0 % и не более 103,0 % прогестерона C21H30O2 в пересчете на сухое вещество.

Описание. Белый или почти белый кристаллический порошок или бесцветные кристаллы. *Проявляет полиморфизм. 
Растворимость. Очень легко растворим в хлороформе, умеренно или мало растворим в оливковом масле, практически нерастворим в воде. 
Подлинность. 1. ИК-спектр. Инфракрасный спектр субстанции, снятый в диске с калия бромидом, в области от 4000 до 400 см-1 по положению полос поглощения должен соответствовать спектру стандартного образца прогестерона. Если спектры различаются, субстанцию и стандартный образец растворяют по отдельности в спирте 96 %, упаривают досуха и вновь снимают спектры.
2. Тонкослойная хроматография. Основная зона адсорбции на хроматограмме 20 мкл раствора сравнения по положению и совокупности величины и интенсивности поглощения должно соответствовать  основной зоне адсорбции на хроматограмме 20 мкл раствора стандартного образца прогестерона при всех просмотрах (испытание «Родственные примеси»).
3. Спектрофотометрия. Спектр поглощения испытуемого раствора в области длин волн от 220 до 300 нм должен  иметь максимум при 241 нм (испытание «Количественное определение»).
4. Качественная реакция. 5 мг субстанции растворяют в 2 мл концентрированной серной кислоты, прибавляют 3 мл воды. Появляется жёлтое окрашивание с зелёной флуоресценцией. К раствору прибавляют 3 мл хлороформа и встряхивают; оба слоя становятся бесцветными.
Температура плавления. От 128 до 133 °С или от 120 до 122 °С (ОФС «Температура плавления», метод 1).
Удельное вращение. От 186 до 196 в пересчете на сухое вещество (0,5 % раствор субстанции в спирте 96 %, ОФС «Поляриметрия»).

**Прозрачность раствора. Раствор 0,2 г субстанции в 20 мл спирта 96 % должен быть прозрачным (ОФС «Прозрачность и степень мутности жидкостей»).

**Цветность раствора. Раствор, полученный в испытании «Прозрачность раствора», должен быть бесцветным (ОФС «Степень окраски жидкостей», метод 2).

Родственные примеси. Определение проводят методом ТСХ.

Пластинка. ТСХ пластинка со слоем силикагеля F254.
Подвижная фаза (ПФ). Этилацетат–хлороформ 30:60. 
Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 10 мл помещают 0,10 г субстанции, растворяют в хлороформе и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 
Раствор сравнения. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 1,0 мл испытуемого раствора и доводят объём раствора хлороформом до метки. 
. Раствор стандартного образца прогестерона. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 10 мкг стандартного образца прогестерона, растворяют в хлороформе и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 

На линию старта пластинки наносят 10 мкл испытуемого раствора (100 мкг), 20 мкл (2,0 мкг), 10 мкл (1,0 мкг), 5 мкл (0,5 мкг) и 2 мкл (0,2 мкг) раствора сравнения и 10 мкл (1,0 мкг) раствора стандартного образца прогестерона.  Пластинку с нанесенными пробами сушат на воздухе в течение 3 мин, помещают в камеру с ПФ и хроматографируют восходящим способом. Когда фронт ПФ пройдет около 80–90 % длины пластинки от линии старта, её вынимают из камеры, сушат на воздухе в течение 5 мин и просматривают в УФ свете при длине волны 254 нм. Хроматограмму опрыскивают, 36,6 % спиртовым раствором серной кислоты, выдерживают в сушильном шкафу при температуре 120 °С в течение 15 мин, охлаждают и просматривают в видимом свете и в УФ свете при длине волны 365 нм.

Хроматографическая система считается пригодной, если на хроматограмме 2 мкл раствора сравнения, при всех просмотрах четко видна зона адсорбции действующего вещества.

На хроматограмме испытуемого раствора допускается наличие не более трёх дополнительных зон адсорбции, не превышающих по совокупности величины и интенсивности поглощения (окраски) основную зону адсорбции на хроматограмме 10 мкл раствора сравнения (не более 1,0 %).

Суммарное содержание примесей, оцененное по совокупности величины и интенсивности поглощения их зон адсорбции на хроматограмме испытуемого раствора, в сравнении с зонами адсорбции на хроматограммах раствора сравнения, содержащих 2 мкг (2,0 %), 1 мкг (1,0 %), 0,5 мкг (0,5 %) и 0,2 мкг (0,2 %) субстанции, не должно превышать 2,0 %.
Потеря в массе при высушивании. Не более 0,5 % (ОФС  «Потеря в массе при высушивании», способ 1). Для определения используют около 0,5 г (точная навеска) субстанции.
Сульфатная зола. Не более 0,1 % (ОФС «Сульфатная зола»). Для определения используют около 1,0 г (точная навеска) субстанции.
Тяжёлые металлы. Не более 0,001 %. Определение проводят в соответствии с ОФС «Тяжёлые металлы», метод 2, в зольном остатке, полученном после сжигания 1.0 г субстанции, с использованием эталонного раствора 1.

Остаточные органические растворители. 
В соответствии с ОФС «Остаточные органические растворители».

**Бактериальные эндотоксины. Не более 3,5 ЕЭ на 1 мг субстанции (ОФС «Бактериальные эндотоксины»).

Микробиологическая чистота. В соответствии с ОФС «Микробиологическая чистота».
Количественное определение. Определение проводят методом спектрофотометрии.
Около 50 мг (точная навеска) субстанции помещают в мерную колбу вместимостью 250 мл, растворяют в спирте 96% и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 5,0 мл полученного раствора переносят в мерную колбу вместимостью 100 мл и доводят объём раствора спиртом 96% до метки.
Измеряют оптическую плотность полученного раствора на спектрофотометре в максимуме поглощения при длине волны 241 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм, используя в качестве раствора сравнения спирте 96%.

Содержание прогестерона C21H30O2 в процентах (Х) в пересчёте на сухое вещество вычисляют по формуле:
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	где
	A
	(
	оптическая плотность испытуемого раствора;

	
	а
	(
	навеска субстанции, г;

	
	535
	(
	удельный показатель поглощения прогестерона ();

	
	W
	(
	потеря в массе при высушивании, %.


Хранение. В плотно закрытой упаковке, в защищённом от света месте.

* Приводится для информации.
**Контроль по показателям качества «Прозрачность раствора», «Цветность раствора» и «Бактериальные эндотоксины» проводят в субстанции, предназначенной для производства лекарственных препаратов для парентерального применения.
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