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Настоящая фармакопейная статья распространяется на лекарственный препарат бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорид моногидрат, раствор для местного и наружного применения. Препарат должен соответствовать требованиям ОФС «Растворы» и нижеприведенным требованиям.

Cодержит бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата C26H47ClN2O·H2O в количестве эквивалентном не менее 90,0 % и не более 110,0 % от заявленного количества бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида C26H47ClN2O.

Описание. Прозрачная бесцветная жидкость, пенящаяся при встряхивании.

Подлинность
1. Спектрофотометрия. Спектр поглощения испытуемого раствора в области длин волн от 240 до 280 нм должен  соответствовать спектру поглощения раствора стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата (раздел «Количественное определение»).
2. Качественная реакция. К объему препарата, соответствующему около 1 мг бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида, прибавляют 10 мкл хлористоводородной кислоты концентрированной и 50 мкл калия хромата раствора 5 %; образуется мутный раствор желтого цвета, который становится прозрачным ярко-желтым от прибавления 50 мкл аммиака раствора и снова мутнеет от прибавления 30 мкл хлористоводородной кислоты концентрированной.
pH. От 3,8 до 7,0 (ОФС «Ионометрия», метод 3).

Объем содержимого упаковки. В соответствии с ОФС «Масса (объем) содержимого упаковки».

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

Количественное определение. Определение проводят методом спектрофотометрии (ОФС «Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях»).
Испытуемый раствор. В делительную воронку вместимостью 100 мл помещают 15 мл хлористоводородной кислоты раствора 0,01 М, прибавляют объём препарата, соответствующий около 0,2 мг бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида, 0,5 мл тропеолина 00 раствора 0,1 %, перемешивают, прибавляют 10 мл хлороформа и встряхивают в течение 2 мин. После полного разделения слоев хлороформный слой фильтруют через фильтр, содержащий 1 г натрия сульфата безводного. Повторно экстрагируют 10 мл и 4 мл хлороформа. Полученные извлечения собирают в мерную колбу вместимостью 25 мл и доводят объём раствора хлороформом до метки. Раствор используют свежеприготовленным. 
Раствор стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата. Около 52 мг (точная навеска) стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата помещают в мерную колбу вместимостью 500 мл, растворяют в воде, свободной от углерода диоксида, и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. В делительную воронку вместимостью 100 мл помещают 15 мл хлористоводородной кислоты раствора 0,01 М, прибавляют 2,0 мл полученного раствора, 0,5 мл тропеолина 00 раствора 0,1 %, перемешивают, далее поступают как описано в испытуемом растворе, начиная со слов "...прибавляют 10 мл хлороформа...".
Раствор сравнения. Хлороформ.

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора и раствора стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата на спектрофотометре в максимуме поглощения при длине волны 410 нм в кювете с толщиной слоя 1 см. 
Содержание бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида в процентах от заявленного количества (Х) вычисляют по формуле:
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	где
	A1
	–
	оптическая плотность испытуемого раствора;

	
	A0
	–
	оптическая плотность раствора стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата;

	
	a0
	–
	навеска стандартного образца бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата, мг;

	
	V1
	–
	объём препарата, взятый для приготовления испытуемого раствора, мл;

	
	P
	–
	содержание бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида в стандартном образце бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида моногидрата, %.

	
	L
	–
	заявленное количество бензилдиметил-миристоиламино-пропиламмония хлорида в препарате, мг/мл.


Хранение. Особые указания отсутствуют.
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