ЭТАМБУТОЛА ГИДРОХЛОРИД, ТАБЛЕТКИ

ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Содержание этамбутола гидрохлорида (C10H26Cl2N2O2) должно быть не менее 95.0 % и не более 105.0 % от заявленного.

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

ИДЕНТИФИКАЦИЯ

А. Приготовление смеси растворителей. К 70 мл раствора аммиака разбавленного Р2 прибавляют 4 мл раствора меди(II) сульфата Р, взбалтывают, добавляют 5 мл раствора натрия гидроксида разбавленного Р и доводят водой Р до объема 100 мл. 

Навеску порошка растертых таблеток, эквивалентную 100 мг этамбутола  гидрохлорида растворяют в 20 мл смеси и доводят той же смесью растворителей до объема 25 мл. Ультрафиолетовый спектр поглощения (2.2.25) полученного раствора, в области от 200 нм до 500 нм должен иметь максимум при длине волны 436 нм.

В. К навеске порошка растертых таблеток эквивалентной 100 мг этамбутола гидрохлорида, прибавляют 10 мл воды Р, встряхивают в течение 10 мин и фильтруют. К полученному фильтрату прибавляют 0.2 мл раствора меди(II) сульфата Р и 0.5 мл раствора натрия гидроксида разбавленного Р; появляется синее окрашивание.

РАСТВОРЕНИЕ (2.9.3). В соответствии с требованиями.

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ. В соответствии с требованиями стандарта предприятия. Содержание 2-аминобутанола должно быть не более 1.0 %.

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА (5.1.4). В соответствии с требованиями.

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ

К точной навеске порошка растертых таблеток эквивалентной 100 мг этамбутола гидрохлорида прибавляют 10 мл 2 М раствора натрия гидроксида Р, обрабатывают в ультразвуковой бане в течение 5 мин. Полученный раствор переносят в делительную воронку и экстрагируют хлороформом Р пять раз по 25 мл. Каждый экстракт фильтруют через натрия сульфат  безводный Р, предварительно смоченный хлороформом и фильтр промывают 5 мл хлороформа Р. Экстракты объединяют, прибавляют 50 мл кислоты муравьиной безводной Р и титруют 0.1 М раствором кислоты хлорной до перехода окраски от синей через сине-зеленую до желто-зеленой (индикатор - кристаллический фиолетовый).

Параллельно проводят контрольный опыт с целью сравнения перехода окраски индикатора в точке эквивалентности в анализируемом и контрольном растворах.

1 мл 0.1 М раствора кислоты хлорной соответствует 13.86 мг C10H26Cl2N2O2.

