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Настоящая фармакопейная статья распространяется на лекарственный препарат борная кислота+резорцин+фенол+фуксин, раствор для наружного применения. В качестве растворителей используют ацетон и спирт этиловый 95 %. Препарат должен соответствовать требованиям ОФС «Растворы» и нижеприведённым требованиям. 

Содержит от заявленного количества: 
- борной кислоты Н3BO3 – не менее 90,0 % и не более 110,0 %; 
- резорцинол C6H6O2 – не менее 90,0 % и не более 110,0 %;
- фенол C6H6O – не менее 90,0 % и не более 110,0 %;

- краситель фуксин основной С20H20N3Cl·4H2O и С19H18N3Cl·4H2O – не менее 90,0 % и не более 110,0 %.
Описание. Содержание раздела приводится в соответствии с ОФС «Растворы». 

Подлинность 

1. Cпектрофотометрия. Cпектр поглощения испытуемого раствора, описанного в разделе «Количественное определение фуксина основного» в области длин волн от 500 до 600 нм должен иметь максимум поглощения при длине волны 543±5 нм.
2. ВЭЖХ. На хроматограмме испытуемого раствора должен присутствовать пик, время удерживания которого соответствует времени удерживания пика резорцина на хроматограмме раствора стандартного образца резорцинола (раздел «Количественное определение»). 
3. ВЭЖХ. На хроматограмме испытуемого раствора должен присутствовать пик, время удерживания которого соответствует времени удерживания пика фенола на хроматограмме раствора стандартного образца фенола (раздел «Количественное определение»).
4. Качественная реакция. К 10 мл препарата прибавляют 5 мл воды, 2 г угля активированного, взбалтывают в течение 10 мин и фильтруют, 5 мл фильтрата выпаривают досуха, остаток растворяют в 2 мл спирта 95%. При зажигании смесь должна гореть пламенем, окаймленным зеленым цветом (кислота борная). 

Плотность. От 0,997 до 1,010 г/см3 (ОФС «Плотность», метод 1).

Извлекаемый объём. Определение проводят в соответствии с ОФС «Извлекаемый объём». 
Масса (объём) содержимого упаковки. Не менее номинального, в соответствии с ОФС «Масса (объём) содержимого упаковки».

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

Борная кислота. Определение проводят методом титриметрии. 

Испытуемый раствор. Точный объём препарата, соответствующий около 40 мг борной кислоты пропускают через колонку с ионообменной смолой сильнокислотной. Колонку промывают 100 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды до нейтральной реакции на метиловый оранжевый, жидкости дают стекать со скоростью 20-25 капель в мин. К элюату прибавляют 40 мл 20 % раствора маннита, предварительно нейтрализованного 0,1 М раствором натрия гидроксида по фенолфталеину раствору 1 % перемешивают и титруют 0,1 М раствором натрия гидроксида в присутствии 1 мл фенолфталеина раствора 1 % до появления неисчезающего розового окрашивания. Параллельно проводят контрольный опыт. 
1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 6,183 мг борной кислоты H3BO3.
Резорцинол и фенол. Определение проводят методом ВЭЖХ, в соответствии с ОФС «Высокоэффективная жидкостная хроматография». 
Подвижная фаза (ПФ). Кислота уксусная ледяная – ацетонитрил – вода 1:30:70. 
Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают точный объём препарата (V), соответствующий около 78 мг резорцинола, растворяют в 50 мл спирта 95 %, доводят объём раствора тем же растворителем до метки и перемешивают. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 1 мл полученного раствора, доводят объём раствора спиртом 95 % до метки и перемешивают. 

Стандартный раствор. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают около 100 мг стандартного образца резорцинола и около 50 мг стандартного образца фенола (точные навески), растворяют в 50 мл спирта 95 %, доводят объём раствора тем же растворителем до метки и перемешивают. 
Раствор сравнения. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 1 мл полученного раствора, доводят объём раствора до метки спиртом 95 % (10 мкг/мл и 5 мкг/мл). 

Хроматографические условия 

	Колонка 
	25 × 0,46 см, силикагель октадицилсилильный для хроматографии, 5 мкм;

	Температура колонки
	25 °С;

	Скорость потока
	1,0 мл/мин;

	Детектор
	спектрофотометрический, 220 нм;

	Объём пробы
	20 мкл;


Время удерживания резорцина около 3 мин и фенола около 5 мин. 
Хроматографируют испытуемый раствор и раствор сравнения. 

Пригодность хроматографической системы 
Хроматографическая система считается пригодной, если выполняются следующие условия:

-эффективность хроматографической колонки (N) рассчитанная по пику фенола, должна составлять не менее 5000 теоретических тарелок;

-фактор ассиметрии пика (Аs) фенола должен быть не более 2,0;
-относительное стандартное отклонение (RSD) площади пика фенола не должно превышать 2,0 % (6 введений);

-на хроматограмме раствора сравнения разрешение между пиками резорцина и фенола должно составлять не менее 2,0.

Содержание резорцина и фенола в препарате в процентах (Х)  рассчитывают по формуле:  
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,
	где
	S1
	–
	площадь пика резорцина или фенола на хроматограмме испытуемого раствора; 

	
	S0
	(
	площадь пика резорцина или фенола на хроматограмме раствора сравнения; 

	
	а
	(
	навеска стандартного образца резорцина или фенола, взятая для приготовления раствора сравнения, мг;

	
	V
	(
	объём препарата, взятый для исследования, мл


Фуксин основной. Определение проводят методом спектрофотометрии (ОФС «Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях»).
Испытуемый раствор. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают точный объём препарата (V), соответствующий около 10 мг фуксина основного, доводят объём раствора водой до метки и перемешивают. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 5 мл полученного раствора, доводят объём раствора водой до метки и перемешивают. 
Раствор стандартного образца фуксина. Около 10 мг (точная навеска) предварительно высушенного до постоянного веса при 100-105 °С фуксина основного (a) помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 5 мл спирта, перемешивают до полного растворения и доводят объём раствора водой до метки. В мерную колбу вместимостью 100 мл помещают 5 мл полученного раствора, доводят объём раствора водой до метки и перемешивают. 
Измеряют оптическую плотность полученных растворов при 543 нм в кювете с толщиной слоя 1 см, в качестве раствора сравнения используют воду. 

Содержание фуксина основного в препарате в процентах (Х) от заявленного количества, вычисляют по формуле:
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	где,
	А1
	–
	оптическая плотность испытуемого раствора;

	
	А0
	–
	оптическая плотность стандартного образца;

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

	
	a
	–
	навеска стандартного образца фуксина основного, мг;

	
	P
	–
	содержание фуксина основного в стандартном образце фуксина, %;

	
	L
	–
	заявленное количество фуксина основного в препарате, мг/мл.


Хранение. Содержание раздела приводится в соответствии с ОФС «Хранение лекарственных средств».
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