МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	


	Натрия L-лактата раствор
	
	ФС

	Натрия L-лактата раствор
	
	

	Natrii L-lactas solutio
	
	Вводится впервые


	(2S)-2-Гидроксипропаноат натрия
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	C3H5NaO3
	М.м. 112,06


Cодержит не менее 50,0 % (м/м) натрия лактата C3H5NaO3.
Cодержит не менее 96,0 % и не более 104,0 % от заявленного количества натрия лактата C3H5NaO3.

Описание. Прозрачная бесцветная вязкая жидкость.
Растворимость. Смешивается с водой и спиртом 96 %.
Подлинность
1. Качественная реакция. Субстанция должна давать характерную реакцию на натрий (ОФС «Общие реакции на подлинность»).
2. Качественная реакция. Прибавляют к 0,1 мл субстанции 10 мл воды. Полученный раствор должен давать характерную реакцию на лактаты (ОФС «Общие реакции на подлинность»).
Цветность раствора. Субстанция должна быть бесцветной или выдерживать сравнение с эталоном ВY7 (ОФС «Степень окраски жидкостей», метод 2).
Плотность. От 1,260 до 1,280 г/см3 (ОФС «Плотность», метод 3).
Показатель преломления. От 1,406 до 1,410 (ОФС «Рефрактометрия»).
pH. От 6,5 до 9,0 (ОФС «Ионометрия», метод 3).
Стереохимическая чистота. Натрия L-лактата не менее 95 %. Определение проводят методом поляриметрии в соответствии с ОФС «Поляриметрия». 
Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 50 мл помещают объём субстанции, соответствующий около 2,5 г (точная навеска) натрия лактата, прибавляют 30 мл воды, 5,0 г аммония молибдата и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 
Измеряют угол вращения испытуемого раствора при температуре 20 °С и длине кюветы 1,0 дм.
Содержание L-изомера натрия лактата в субстанции в процентах (Х) вычисляют по формуле: 
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	где
	α
	–
	угол вращения (абсолютное значение) испытуемого раствора, градусы;

	
	а1
	–
	навеска субстанции, г;

	
	c
	–
	содержание натрия лактата в субстанции, %.


Алюминий. Не более 0,00001 % (ОФС «Алюминий, метод 2»).
Модифицирующий раствор. В мерную колбу вместимостью 200 мл помещают 0,100 кг аммония нитрата, растворяют в смеси азотная кислота концентрированная—вода 4:50, и доводят объём раствора водой до метки. 
Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 25 мл помещают 5,0 г субстанции, прибавляют 2,0 мл модифицирующего раствора и доводят объём раствора водой до метки. 
Раствор сравнения. В мерную колбу вместимостью 25 мл помещают 2,0 мл модифицирующего раствора и доводят объём раствора водой до метки.
Эталонные растворы. Готовят эталонные растворы с концентрациями от 0,01 мкг/мл до 0,05 мкг/мл, как указано в ОФС «Алюминий». 
Газ-носитель. Аргон.
Барий. Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 200 мл помещают объём субстанции, соответствующий 40,0 г натрия лактата, и доводят объём раствора водой до метки. 
К 10,0 мл испытуемого раствора прибавляют 10 мл кальция сульфата гемигидрата раствора. Опалесценция полученного раствора в течение 30 мин не должна превышать опалесценцию смеси 10 мл воды и 10,0 мл испытуемого раствора.
Железо. Не более 0,001 % (ОФС «Железо», метод 2).
Разбавляют 5,0 мл испытуемого раствора, полученного в испытании «Барий», водой до 10,0 мл.
Сульфаты. Не более 0,01 % (ОФС «Сульфаты», метод 1). К 7,5 мл испытуемого раствора, полученного в испытании «Барий», прибавляют 1,9 мл хлористоводородной кислоты 25 % и 5,6 мл воды. Для определения используют 10 мл полученного раствора.
Хлориды. Не более 0,005 % (ОФС «Хлориды»). Для определения используют 10,0 мл испытуемого раствора, полученного в испытании «Барий».
Оксалаты и фосфаты

Испытуемый раствор. К 1,0 мл субстанции прибавляют 15 мл спирта 96 %, 2 мл кальция хлорида раствора 7,35 % и нагревают при 75 °С в течение 5 мин. 
Раствор сравнения. К 1,0 мл субстанции прибавляют 15 мл спирта 96 %, 2 мл воды и нагревают при 75 °С в течение 5 мин. 

Опалесценция испытуемого раствора не должна превышать опалесценцию раствора сравнения.

Восстанавливающие сахара и сахароза. К 5,0 мл субстанции прибавляют 2 мл натрия гидроксида раствора 8,5 % и 0,2 мл меди(II) сульфата раствора 12,5 %. Полученный раствор нагревают до кипения. Раствор должен остаться синим и прозрачным. К горячему полученному раствору прибавляют 4 мл хлористоводородной кислоты концентрированной, кипятят в течение 1 мин, охлаждают до комнатной температуры, осторожно прибавляют 6 мл натрия гидроксида раствора концентрированного и вновь нагревают до кипения. Раствор должен остаться синим и прозрачным.
Метанол и его эфиры. Не более 0,0025 %. Определение проводят методом спектрофотометрии в соответствии с ОФС «Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях». 
Раствор сравнения. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 10 мл спирта 96 % и доводят объём раствора водой до метки. 

Испытуемый раствор. В круглодонную колбу вместимостью 50 мл помещают объём субстанции, соответствующий 20,0 г натрия лактата,  прибавляют 10 мл воды, 30 мл калия гидроксида раствора 30 %, присоединяют прямой холодильник и перегоняют с паром, собирая отгон в мерный цилиндр вместимостью 100 мл, содержащий 10 мл спирта 96 %. После получения около 95 мл отгона, его объём доводят водой до 100 мл.
Стандартный раствор. Смесь 5 мг метанола и 100 мл раствора сравнения.
В две мерные колбы вместимостью по 25 мл помещают по 10,0 мл испытуемого и стандартного растворов, прибавляют по 5 мл калия перманганата раствор 3 % в фосфорной кислоте, перемешивают, выдерживают при комнатной температуре в течение 15 мин, прибавляют по 2 мл щавелевой кислоты раствора в серной кислоте, перемешивают до обесцвечивания раствора, прибавляют по 0,5 мл фуксинсернистой кислоты раствора, доводят объём раствора водой до метки и выдерживают при комнатной температуре в течение 2 ч.
Измеряют оптическую плотность полученных растворов при длине волны 575 нм в кювете с толщиной слоя 1 см относительно раствора сравнения. 
Оптическая плотность испытуемого раствора не должна превышать оптическую плотность стандартного раствора. 
Бактериальные эндотоксины. Не более 5 ЕЭ на 1 г натрия лактата (ОФС «Бактериальные эндотоксины»).
Остаточные органические растворители. В соответствии с ОФС «Остаточные органические растворители».

Микробиологическая чистота. В соответствии с ОФС «Микробиологическая чистота».
Количественное определение. Определение проводят методом титриметрии.
Растворитель. Уксусная кислота ледяная—уксусный ангидрид 10:20.
Объём субстанции, соответствующий около 75 мг натрия лактата, смешивают с 30 мл растворителя, выдерживают при комнатной температуре в течение 15 мин,  прибавляют 1 мл нафтолбензеина раствора 0,2 % и титруют 0,1 М раствором хлорной кислоты до перехода жёлто-коричневой окраски в тёмно-зелёную. 

Параллельно проводят контрольный опыт.

1 мл 0,1 М раствора хлорной кислоты соответствует 11,21 мг натрия лактата C3H5NaO3.
Хранение. В защищенном от света месте.
2

_1617517895.bin

_1642540297.unknown

