АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА, таблетки 

ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Содержание кислоты ацетилсалициловой (C9H8O4) должно быть не менее 95.0 % и не более 105.0 % от заявленного.
Таблетки должны соответствовать требованиям общей статьи «Таблетки»  и следующим требованиям.

ИДЕНТИФИКАЦИЯ

На хроматограмме полученной при количественном определении время удерживания основного пика должно совпадать с временем удерживания пика кислоты ацетилсалициловой на хроматограмме раствора сравнения.

РАСТВОРЕНИЕ (2.9.3). В соответствии с требованиями.  

САЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА. В соответствии с требованиями стандарта предприятия. 

Содержание кислоты салициловой в препарате должно быть не более 0.3 %.
МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА (5.1.4). В соответствии с требованиями.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Определение проводят методом жидкостной хроматографии (2.2.29). Растворы готовят непосредственно перед использованием. 
Приготовление смеси растворителей. 555 мл воды Р смешивают с 445 мл метанола Р.
Испытуемый раствор. К точной навеске порошка растертых таблеток, эквивалентной 400 мг кислоты ацетилсалициловой прибавляют 5 мл метанола Р, взбалтывают в течение 60 с, затем обрабатывают в ультразвуковой бане в течение 30 с, доводят объем раствора смесью растворителей до 50.0 мл, перемешивают и фильтруют через мембранный фильтр с диаметром пор 0.45 мкм. 5.0 мл полученного раствора доводят той же смесью растворителей до объема 50.0 мл.
Раствор сравнения. К 400.0 мг СО ГФ РК кислоты ацетилсалициловой прибавляют 5 мл метанола Р, обрабатывают в ультразвуковой бане до растворения, охлаждают до комнатной температуры, доводят объем раствора смесью растворителей до 50.0 мл. 5.0 мл полученного раствора доводят той же смесью растворителей до объема 50.0 мл. 
Хроматографирование проводят на жидкостном хроматографе с УФ-детектором в следующих условиях:

– колонка из нержавеющей стали размером 150 см × 4.6 мм, заполненная силикагелем октадецилсилильным для хроматографии Р с размером частиц 5 мкм, типа С18 или аналогичная;

– подвижная фаза: метанол Р – раствор 3.4 г/л калия дигидрофосфата Р (40:60) и доводят рН до 2.0 кислотой ортофосфорной Р;
– скорость подвижной фазы 1.8 мл/мин;
– детектирование при длине волны 275 нм;

– температура колонки – 40 ºС;

Хроматографируют 10 мкл раствора сравнения.

Хроматографическая система считается пригодной, если выполняются следующие условия:

– относительное стандартное отклонение, рассчитанное для площади пика кислоты ацетилсалициловой должно быть не более 1.5 %.

– время удерживания пика кислоты ацетилсалициловой должно быть около 2.8 мин.

Попеременно хроматографируют 10 мкл испытуемого раствора и 10 мкл раствора сравнения.
Содержание С9Н8О4 в таблетке рассчитывают, учитывая содержание С9Н8О4 в СО ГФ РК кислоты ацетилсалициловой.
