МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	


	Цинка сульфат+Борная кислота, капли глазные
	 
	ФС

	Цинка сульфат+Борная кислота, капли глазные
	
	

	Zinci sulfatum+Acidum boricum, guttae ophthalmicae    
	
	Взамен ФС 42-124-97


	


Настоящая фармакопейная статья распространяется на лекарственный препарат цинка сульфат+борная кислота, капли глазные. Препарат должен соответствовать требованиям ОФС «Глазные лекарственные формы» и нижеприведённым требованиям. 
Содержит от заявленного количества:

- цинка сульфата гептагидрат ZnSO4·7H2O – не менее 90,0 % и не более 110,0 %; 
- борной кислоты Н3BO3 – не менее 90,0 % и не более 110,0 %. 
Описание. Прозрачная бесцветная жидкость. 

Подлинность 
1. Качественная реакция. Препарат должен давать характерные реакции А и Б на цинк (ОФС «Общие реакции на подлинность»).
2. Качественная реакция. Препарат должен давать характерную реакцию на сульфаты (ОФС «Общие реакции на подлинность»).

3. Качественная реакция. Выпаривают досуха 1 мл препарата, остаток растворяют в 2 мл спирта 95 %. При зажигании смесь должна гореть пламенем, окаймленным зеленым цветом (кислота борная).
Прозрачность. Препарат должен быть прозрачным (ОФС «Прозрачность и степень мутности жидкостей»).
Цветность. Препарат должен быть бесцветным (ОФС «Степень окраски жидкостей»).
рН. От 4,5 до 5,5 (ОФС «Ионометрия», метод 3).  

Осмолярность. От 300 до 380 мОсм/кг (ОФС «Осмолярность»).   

Механические включения. Видимые. В соответствии с ОФС «Видимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения и глазных лекарственных формах». 

Объём содержимого упаковки.  В соответствии с ОФС «Масса (объём) содержимого упаковки».

Стерильность. Препарат должен быть стерильным (ОФС «Стерильность»). 
Количественное определение. Определение проводят методом титриметрии. 
Борная кислота 

Точный объём препарата, соответствующий около 0,1 г борной кислоты помещают в колбу для титрования, прибавляют 20 мл маннита раствора 20 %, предварительно нейтрализованного 0,1 М раствором натрия гидроксида по фенолфталеину раствору 1 % и 4 мл калия феррицианида раствора 5 %, перемешивают и  титруют 0,1 М раствором натрия гидроксида в присутствии 0,2 мл фенолфталеина раствора 1 % до появления розового окрашивания. Параллельно проводят контрольный опыт. 

1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 6,183 мг борной кислоты H3BO3.
Цинка сульфат  

Точный объём препарата, соответствующий около 12,5 мг цинка сульфата, помещают в колбу для титрования, прибавляют 50 мл воды, 5 мл аммиачного буферного раствора, 2 капли раствора эриохрома черного Т и титруют 0,01 М раствором натрия эдетата до перехода окраски водного слоя от красно-фиолетовой к синей. Параллельно проводят контрольный опыт. 

1 мл 0,01 М раствора натрия эдетата соответствует 2,875 мг цинка сульфата гептагидрата ZnSO4·7H2O. 
Хранение. Содержание раздела приводится в соответствии с ОФС «Хранение лекарственных средств».
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