АТЕНОЛОЛ, ТАБЛЕТКИ
ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Содержание атенолола (С14Н22N2O3) должно быть не менее 92.5 % и не более 107.5 % от заявленного.

Таблетки должны соответствовать требованиям общей статьи «Таблетки» и следующим требованиям.

ИДЕНТИФИКАЦИЯ

На хроматограмме испытуемого раствора, полученной при количественном определении, время удерживания основного пика должно совпадать с временем удерживания пика атенолола на хроматограмме раствора сравнения.

ОДНОРОДНОСТЬ МАССЫ (2.9.5). В соответствии с требованиями.

РАСТВОРЕНИЕ (2.9.3). В соответствии с требованиями.

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ. В соответствии со стандартом предприятия.
Содержание любой неидентифицированной примеси – не более 0.5 %, сумма неидентифицированных примесей – не более 1.0 %.

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА (5.1.4). В соответствии с требованиями.

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Определение проводят методом жидкостной хроматографии (2.2.29).

Испытуемый раствор. К точной навеске порошка растертых таблеток, эквивалентной 50 мг атенолола, прибавляют 50 мл подвижной фазы, обрабатывают на ультразвуковой бане в течение 15 мин, доводят объем раствора подвижной фазой до 100.0 мл, перемешивают и фильтруют. 2.0 мл полученного раствора доводят подвижной фазой до объема 100.0 мл.

Раствор сравнения. 50.0 мг СО ГФ РК атенолола растворяют в подвижной фазе, доводят объём раствора подвижной фазой до 100.0 мл. 2.0 мл полученного раствора доводят подвижной фазой до объема 100.0 мл.

Хроматографирование проводят на жидкостном хроматографе с УФ-детектором в следующих условиях:

- колонка из нержавеющей стали размером 15 см × 4.6 мм, заполненная силикагелем октадецилсилильным для хроматографии Р с размером частиц 5 мкм или аналогичная;

- подвижная фаза: 1.1 г натрия гептансульфоната Р и 0.71 г динатрия гидрофосфата безводного Р, растворяют в 700 мл воды для хроматографии Р, прибавляют 2 мл пара-дибутиламина Р, доводят рН до 3.0 с помощью 10 % раствора кислоты ортофосфорной Р, затем прибавляют 300 мл метанола Р2 ; 
( скорость подвижной фазы 1.0 мл/мин;

( детектирование при длине волны 226 нм;

Хроматографируют 10 мкл раствора сравнения. 

Хроматографическая система считается пригодной если выполняются следующие условия:

( эффективность хроматографической колонки, рассчитанная по пику атенолола на хроматограммах раствора сравнениия, должна быть не менее 5000 теоретических тарелок;

( относительное стандартное отклонение, рассчитанное по площади пика атенолола на хроматограммах раствора сравнения должно быть не более 2.0 %.

Не учитывают пики, площадь которых составляет менее 10 % площади основного пика на хроматограмме раствора сравнения.

Хроматографируют 10 мкл испытуемого раствора и 10 мкл раствора сравнения.

Содержание С14Н22N2O3 рассчитывают с учетом содержания С14Н22N2O3 в СО ГФ РК атенолола.

