Аскорбиновая кислота, раствор для инъекций

Определение

Содержание кислоты аскорбиновой С6Н8О6 должно быть не менее 90.0 % и не более 110.0 % от заявленного.

Аскорбиновой кислоты раствор для инъекций готовят в воде для инъекций, содержащей натрия карбонат.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ

А. Ультрафиолетовый спектр поглощения (2.2.25) испытуемого раствора, приготовленного для количественного определения, в области от 220 нм до 290 нм должен иметь максимум при длине волны 244 нм.

В. К объему препарата, эквивалентному 40 мг кислоты аскорбиновой, прибавляют 0.5 мл кислоты азотной разбавленной Р, перемешивают, добавляют 0.5 мл раствора серебра нитрата Р2; выпадает темно-серый осадок.

С. Препарат дает характерную реакцию (b) на натрий (2.3.1). 

рН (2.2.3). От 5.0 до 7.0.

Щавелевая кислота. не более 0.3 %.

Испытуемый раствор. К объему препарата, эквивалентному 50 мг кислоты аскорбиновой, прибавляют 5 мл воды Р, раствор при необходимости нейтрализуют раствором натрия гидроксида разбавленным Р по красной лакмусовой бумаге Р, добавляют 1 мл кислоты уксусной разбавленной Р и 0.5 мл раствора кальция хлорида Р.

Раствор сравнения. 70.0 мг кислоты щавелевой Р растворяют в 250 мл воды Р, доводят объем раствора тем же растворителем до 500.0 мл. К 5.0 мл полученного раствора прибавляют 1.0 мл кислоты уксусной разбавленной Р и 0.5 мл раствора кальция хлорида Р.

Растворы выдерживают в течение 1 ч. Опалесценция испытуемого раствора не должна превышать опалесценцию раствора сравнения.

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 

Испытуемый раствор. Объем препарата, эквивалентный 50 мг кислоты аскорбиновой доводят 2 М кислотой хлороводородной до объема 100.0 мл и перемешивают. 1.0 мл полученного раствора доводят объем раствора 2 М кислотой хлороводородной до объема 100.0 мл.

Раствор сравнения.  50.0 мг СО ГФ РК кислоты аскорбиновой растворяют в 2 М кислоте хлороводородной, доводят объем раствора тем же растворителем до объема 100.0 мл. 1.0 мл полученного раствора доводят объем раствора 2 М кислотой хлороводородной  до объема 100.0 мл.

Измеряют оптическую плотность (2.2.25) испытуемого раствора и раствора сравнения при длине волны 244 нм, используя в качестве компенсационного раствора 2 М кислоту хлороводородную.
Содержание С6Н8О6 рассчитывают, учитывая содержание С6Н8О6 в СО ГФ РК кислоты аскорбиновой.

