



ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	ФС.0.0.0000

	ГВОЗДИКИ ДУШИСТОЙ БУТОНЫ

	Syzygii aromatici flores

	Clove 


ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Собранные до цветения цветочные бутоны дикорастущего и культивируемого дерева гвоздики душистой (гвоздичного дерева) – Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L.M.Perry (син. Caryophyllus aromaticus L., Eugenia caryophyllus (Spreng.) Вullock et S.G.Harrison), сем. миртовых – Myrtaceae. 
Содержание: не менее 150 мл/кг эфирного масла в пересчёте на безводное сырьё.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ
[bookmark: _Hlk162967465]Внешние признаки (ОФС «Цветки»).
Цельное сырьё. Смесь цельных нераспустившихся цветочных бутонов гвоздевидной формы от красно-коричневого до тёмно-коричневого цвета с мелкоморщинистой поверхностью на цветоножке длиной 10–17 мм, переходящих вверху в оттопыренные чашелистики, и отдельных их частей. Четыре коричневых или желтовато-бурых лепестка венчика черепицеобразно тугосвёрнуты (в виде колпачка), под ними находятся многочисленные тычинки и слегка коническая завязь. 
Запах сильный, характерный. 
Микроскопические признаки (ОФС «Микроскопический и микрохимический анализ лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения», раздел «Цветки»). 
Цельное сырьё. При рассмотрении лепестков с поверхности верхнего и нижнего эпидермиса видны слегка вытянутые мелкие клетки многоугольной формы. В мезофилле, особенно ближе к основанию лепестка, встречаются друзы оксалата кальция; крупные схизогенные вместилища овальной формы расположены между изодиаметрическими клетками паренхимы. Друз оксалата кальция много в нитях тычинок и в пыльниках. Пыльца имеет форму тетраэдра, на срезанных углах видны поры. 
При рассмотрении микропрепаратов чашелистика с поверхности верхнего и нижнего эпидермиса видны мелкие клетки многоугольной формы, выпуклые устьица аномоцитного типа с верхней стороны эпидермиса. В мезофилле встречаются друзы кальция оксалата, в основном расположенные вдоль жилок, крупные схизогенные вместилища овальной формы, иногда с каплями эфирного масла, расположенные между изодиаметрическими клетками паренхимы.
На поперечном срезе цветоножки виден эпидермис с толстой кутикулой, крупные схизогенные вместилища овальной формы, расположенные в два ряда между изодиаметрическими клетками паренхимы, губчатая ткань с крупными межклетниками, однорядные сосудистые пучки, сопровождаемые склеренхимными волокнами, встречаются друзы кальция оксалата. 
При рассмотрении микропрепаратов «давленого» препарата видны обрывки проводящих сосудов, склеренхимные волокна.
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Рисунок 1. Гвоздики душистой (гвоздичного дерева) бутоны.
1 - фрагмент нижнего эпидермиса лепестка (200×), 2 – схизогенное вместилище с каплей эфирного масла (400×), 3 – пыльца (400×), 4 – фрагмент чашелистика (верхняя сторона): клетки эпидермиса с устьичным комплексом аномоцитного типа (200×), 5 – фрагмент поперечного среза цветоложа: I - крупные схизогенные вместилища, расположенные в два ряда, II - однорядные сосудистые пучки, сопровождаемые склеренхимными волокнами, III - губчатая ткань с крупными межклетниками (40×), 6 – фрагмент поперечного среза цветоложа: I - сосудистые пучки с склеренхимными волокнами, II - друзы кальция оксалата (200×).
Определение основных групп биологически активных веществ
Тонкослойная хроматография (ОФС «Тонкослойная хроматография»).
Испытуемый раствор. 0,1 г измельчённого сырья (500) (ОФС «Ситовой анализ») помещают в коническую колбу со шлифом вместимостью 100 мл, прибавляют 2 мл метиленхлорида, встряхивают в течение 15 мин и фильтруют. Полученное извлечение осторожно упаривают на водяной бане досуха, сухой остаток растворяют в 2 мл толуола. 
Раствор сравнения. Растворяют 20 мкл эвгенола в 2 мл толуола.
Условия хроматографирования:
- ТСХ пластинка со слоем силикагеля GF254;
- подвижная фаза (ПФ): толуол;
- наносимый объём пробы: 20 мкл испытуемого раствора и 10 мкл раствора сравнения полосами 20 мм на 3 мм;
- реактив для детектирования: анисовый альдегид раствора уксуснокислого в метаноле;
- пробег фронта подвижной фазы: дважды, в ненасыщенной хроматографической камере не менее 8 см от линии старта; повторное хроматографирование проводят через 5 мин после первого хроматографирования; 
- высушивание: на воздухе до удаления следов растворителей;
- детектирование А: просматривают в ультрафиолетовом свете при длине волны 254 нм и отмечают зоны гашения.
Требование А: 
- на хроматограмме раствора сравнения должна обнаруживаться зона гашения (эвгенол) в средней трети пластинки.
- на хроматограмме испытуемого раствора должна обнаруживаться зона гашения на уровне зоны адсорбции эвгенола; чуть ниже её зона гашения  ацетилэвгенола; допускается обнаружение других зон адсорбции;
[bookmark: _Hlk162967527]- детектирование Б: опрыскивают реактивом для детектирования, используя 10 мл данного раствора на пластинку квадратную 200 мм и нагревают при температуре 100–105 оС в течение 5–10 мин; просматривают при дневном свете.
Требование Б: 
- на хроматограмме раствора сравнения должна обнаруживаться зона адсорбции интенсивно коричневато-фиолетового цвета (эвгенол);
- на хроматограмме испытуемого раствора должны обнаруживаться: зона адсорбции слабо красного цвета в нижней части пластинки; зона адсорбции интенсивно коричневато-фиолетового цвета на уровне зоны адсорбции эвгенола; зона адсорбции слабо фиолетово-синего цвета (ацетилэвгенол); зона адсорбции красновато-фиолетового цвета (кариофиллен) в верхней части пластинки; допускается обнаружение других зон адсорбции.
ИСПЫТАНИЯ
Вода (ОФС «Определение воды», метод 3). Не более 12,0 %.
Зола общая (ОФС «Зола общая»). Не более 7,0 %.
Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте (ОФС «Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте»). Не более 0,5 %.
Измельчённость сырья (ОФС «Определение подлинности, измельчённости и содержания примесей в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Цельное сырье: частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями размером 0,5 мм,  не более 5 %.
Допустимые примеси (ОФС «Определение подлинности, измельчённости и содержания примесей в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Поврежденных бутонов. Не более 2 %.
Частей гвоздики душистой, не являющихся сырьём (веточки). Не более 6 %.
Органическая примесь. Не более 0,5 %. 
Тяжёлые металлы и мышьяк (ОФС «Определение содержания тяжёлых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Радионуклиды (ОФС «Определение содержания радионуклидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Остаточные количества пестицидов (ОФС «Определение содержания остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»). 
Заражённость вредителями запасов (ОФС «Определение степени заражённости лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов вредителями запасов»).
Микробиологическая чистота. Испытуемый образец должен выдерживать требования испытания на микробиологическую чистоту.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Эфирное масло (ОФС «Определение содержания эфирного масла в лекарственном растительном сырье и лекарственных средствах растительного происхождения», методика 4, 5,0 г измельчённого сырья (2000) (ОФС «Ситовой анализ»), 100 мл воды, время перегонки – 2 ч).
УПАКОВКА, МАРКИРОВКА И ПЕРЕВОЗКА
В соответствии с ОФС «Упаковка, маркировка и перевозка лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».
ХРАНЕНИЕ
В соответствии с ОФС «Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».
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