Ромашки экстракт жидкий                               ФС
Ромашки аптечной цветков
экстракт жидкий 
Chamomillae ex floribus extract fluidum          Вводится впервые
Настоящая фармакопейная статья распространяется на Ромашки экстракт жидкий, получаемый экстракцией спиртом 40 % при соотношении сырья к экстракту 1 : 1 высушенных цветков многолетнего дикорастущего и культивируемого травянистого растения Ромашки аптечной (ободранной) – Chamomilla recutita  L. Rauschert (Matricaria recutita  L., M. сhamomilla L.), ceм. астровых – Asteraceae, и применяемый для производства лекарственных препаратов.
Описание. Жидкость от темно-коричневого цвета с характерным запахом; при хранении допускается выпадении осадка. 

Подлинность. 

Спектрофотометрия. 

Спектр поглощения испытуемого раствора, полученного для количественного определения, в области от 360 до 500 нм должен иметь максимум поглощения при длине волны (410 ( 5) нм.

Качественные реакции.

10 мл субстанции помещают в делительную воронку, приливают 10 мл эфира и взбалтывают в течение 3 мин; после разделения слоев эфирное извлечение отделяют и упаривают на водяной бане при температуре (50 - 60) °С до- суха. Сухой остаток растворяют в 2 мл спирта 95 %, прибавляют 2 мл хлористоводородной кислоты концентрированной; должно наблюдаться желтовато-зеленое окрашивание (сесквитерпеновые лактоны азуленового ряда).

К 1 мл субстанции прибавляют 10 мл воды, встряхивают и дают отстояться в течение 5 мин; после чего фильтруют через бумажный фильтр «синяя лента». К 5 мл фильтрата прибавляют 3 капли железа(III) хлорида; должно наблюдаться зеленовато-коричневое окрашивание (фенольные соединения).

Спирт этиловый. Не менее 33 %. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Определение спирта этилового в жидких фармацевтических препаратах».

Тяжелые металлы. Не более 0,01 %. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Тяжелые металлы» (метод 1).
Сухой остаток. Не менее 10,0 %. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Экстракты».

Микробиологическая чистота. В соответствии с тре​бованиями ОФС «Микробиологическая чистота».
Количественное определение. 
Содержание суммы флавоноидов в пересчете на рутин в препарате  должно быть не менее 0,25 %.
Приготовление растворов.

Раствор стандартного образца (СО) рутина. Около 0,05 г (точная навеска) СО рутина, предварительно высушенного  при  температуре (130 – 135) °С в течение 3 ч, помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, растворяют в 50 мл спирта 70 % при нагревании на водяной бане, охлаждают до комнатной температуры, доводят объем раствора спиртом 70 % до метки и перемешивают. Срок годности раствора 1 мес.

1,0 мл раствора СО рутина помещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 4 мл спирта 70 %, прибавляют 6 мл алюминия хлорида раствора 2 % в спирте 70 %, нагревают на водяной бане в течение 3 мин, быстро охлаждают до комнатной температуры, прибавляют 1 мл буферного раствора с рН 4,0, доводят объем раствора спиртом 70 % до метки и перемешивают (раствор Б СО рутина).

Алюминия хлорида раствор 2 % в спирте 70 %. 2 г алюминия хлорида помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, растворяют в 50 мл спирта 70 %, доводят объем раствора спиртом 70 % до метки и перемешивают. Срок годности раствора 3 мес.

Буферный раствор с рН 4,0. 10 мл 1М раствора натрия гидроксида помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 57 мл 1М раствора уксусной кислоты, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. рН раствора контролируют потенциометрически. Срок годности раствора 1 мес.
1,0 мл субстанции помещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, доводят объем раствора спиртом 70 % до метки, перемешивают и фильтруют через бумажный фильтр «красная лента» (раствор А). 
5,0 мл раствора А помещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 6 мл алюминия хлорида раствора 2 % в спирте 70 %, нагревают на водяной бане в течение 3 мин, быстро охлаждают до комнатной температуры, прибавляют 1 мл буферного раствора с рН 4,0, доводят объем раствора спиртом 70 % до метки и перемешивают (испытуемый раствор).

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на спектрофотометре при длине волны 410 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм относительно раствора сравнения. В качестве раствора сравнения используют раствор, состоящий из 5,0 мл раствора А, 1 мл буферного раствора с рН 4,0, помещенные в мерную колбу вместимостью 25 мл и доведенные спиртом 70 % до метки.
Параллельно измеряют оптическую плотность раствора Б СО рутина на спектрофотометре при длине волны 410 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм относительно раствора сравнения. В качестве раствора сравнения используют раствор, состоящий из 1,0 мл раствора СО рутина, 1 мл буферного раствора с рН 4,0, помещенные в мерную колбу вместимостью 25 мл и доведенные спиртом 70 % до метки.

Содержание суммы флавоноидов в пересчете на рутин (Х) в процентах рассчитывают по формуле:
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где 

А – оптическая плотность испытуемого раствора;

Ао – оптическая плотность раствора Б СО рутина;

ао – навеска СО рутина, г;

Р – содержание основного вещества в СО рутина, в процентах.
Допускается содержание суммы флавоноидов в пересчете на рутин и  сухое вещество рассчитывать с использованием величины удельного показателя поглощения по формуле:

                   А ( 25 ( 25 ( Р      А ( 125 ( Р
Х = ------------------- =  ---------------,
                      [image: image2.png]


  ( 1 ( 5              [image: image4.png]


  

где 

А – оптическая плотность испытуемого раствора; 
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 – удельный показатель поглощения комплекса СО рутина с алюминия хлоридом при 412 нм, равный 248; 

a  – навеска субстанции, г;

Р – содержание основного вещества в СО рутина, в процентах.

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