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Вводится впервые
5-[2-Гидрокси-N-(2-гидроксиэтил)ацетамидо]- N1,N3-бис(2,3-дигидроксипропил)-2,4,6-трииодбензол-1,3-дикарбоксамид
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	C18H24I3N3O9
	М.м. 807,1


Содержит не менее 97,0 % и не более 101,0 % йоверсола C18H24I3N3O9 в пересчете на безводное и свободное от остаточных органических растворителей вещество.

Описание. Белый или почти белый кристаллический порошок. 

*Гигроскопичен. 

Растворимость. Очень легко растворим в воде и метаноле, практически нерастворим в хлороформе. 
Подлинность

1. ИК-спектрометрия (ОФС «Спектрометрия в инфракрасной области»). 
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 йоверсола.
2. Качественная реакция. Нагревают 0,5 г субстанции в тигле; должны образоваться фиолетовые пары.
Родственные примеси. Определение проводят методом ВЭЖХ (ОФС «Высокоэффективная жидкостная хроматография»).
Подвижная фаза (ПФ). Ацетонитрил—вода 5:955.

Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают около 0,1 г (точная навеска) субстанции, растворяют в воде и доводят объем раствора тем же растворителем до метки.

Стандартный раствор. В мерную колбу вместимостью 50 мл помещают около 5 мг (точная навеска) стандартного образца примеси А йоверсола и около 25 мг (точная навеска) стандартного образца примеси В йоверсола, растворяют в воде и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 1,0 мл полученного раствора и доводят объём раствора водой до метки. 
Примечание.

Примесь A: 5-амино-N1,N3-бис(2,3-дигидроксипропил)-2,4,6-трииодбензол-1,3-дикарбоксамид; CAS 76801-93-9;

примесь B: 5-{[N-(2-гидроксиэтил)карбамоил]метокси}-N1,N3-бис(2,3-дигидроксипропил)-2,4,6-трииодбензол-1,3-дикарбоксамид; CAS 104517-96-6;

Хроматографические условия

	Колонка
	250×4,6 мм, силикагель октилсилильный для хроматографии (С8), 5 мкм;

	Температура колонки
	35 °С;

	Скорость потока
	1,0 мл/мин;

	Детектор
	спектрофотометрический, 254 нм;

	Объём пробы
	50 мкл;

	Время хроматографирования
	двукратное от времени удерживания пика йоверсола. 

	
	


Хроматографируют стандартный и испытуемый растворы. 
Пригодность хроматографической системы. На хроматограмме стандартного раствора:
– разрешение (RS) между пиками примеси А и примеси В должно быть не менее 2,0;

– относительное стандартное отклонение площади пика примеси А и примеси В должно быть не более 5,0 % (6 определений). 

Содержание примеси А и примеси В в субстанции в процентах (Х) вычисляют по формуле:
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	где
	S1
	(
	площадь пика примеси А или примеси В на хроматограмме испытуемого раствора;

	
	S0
	(
	площадь пика примеси А или примеси В, соответственно, на хроматограмме стандартного раствора;

	
	a0
	(
	навеска стандартного образца примеси А или стандартного образца примеси В, соответственно, мг;

	
	a1
	(
	навеска субстанции, мг;

	
	P
	(
	содержание примеси А в стандартном образце примеси А йоверсола или примеси В в стандартном образце примеси В йоверсола, соответственно, %.


Допустимое содержание примесей:

–  примесь А не более 0,1 %;

–  примесь В не более 0,5 %. 

Йод и йодиды. Не более 0,02%. 
Испытуемый раствор. Растворяют 2,0 г субстанции в 15,0 мл воды. 

Раствор сравнения. Растворяют 10,5 мг калия йодида в 30,0 мл воды. 
По 15,0 мл испытуемого раствора и раствора сравнения по отдельности переносят в делительные воронки, в каждую прибавляют по 5 мл толуола, по 5 мл серной кислоты разведенной 9,8 %, встряхивают и оставляют до полного разделения слоёв. Органический слой не должен быть окрашен. В каждую воронку прибавляют по 1 мл натрия нитрита раствора 2 %, встряхивают и оставляют до полного разделения слоёв.
Окраска органического слоя испытуемого раствора не должна быть интенсивнее окраски органического слоя раствора сравнения. 
Вода. Не более 5,0 % (ОФС «Определение воды», метод 1). Для определения используют около 1,0 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 0,002 %. Определение проводят в соответствии с ОФС «Тяжёлые металлы», метод 2, в зольном остатке, полученном после сжигания 1,0 г субстанции, с использованием эталонного раствора 2.
Остаточные органические растворители. В соответствии с ОФС «Остаточные органические растворители».

Бактериальные эндотоксины. Не более 3 ЕЭ на 1 г йоверсола (ОФС «Бактериальные эндотоксины»).
Микробиологическая чистота. В соответствии с ОФС «Микробиологическая чистота».

Количественное определение. Определение проводят методом титриметрии. 

Около 0,5 г (точная навеска) субстанции помешают в коническую колбу вместимостью 125 мл, прибавляют 12 мл натрия гидроксида раствора 20 %, 20 мл воды, 1,0 г цинковой пыли и нагревают с обратным холодильником на водяной бане в течение 30 мин. Охлаждают до комнатной температуры, холодильник промывают 20 мл воды, переносят смывы в колбу, полученный раствор фильтруют, прибавляют 40 мл серной кислоты раствора 1 М и титруют 0,05 М раствором серебра нитрата. Конечную точку титрования определяют потенциометрически (ОФС «Потенциометрическое титрование»). 
Параллельно проводят контрольный опыт.
1 мл 0,05 М раствора серебра нитрата соответствует 13,45 мг йоверсола C18H24I3N3O9.

 Хранение. В защищённом от света месте.

*Приводится для информации. 
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