ЛОРАТАДин, таблетки

ОПРЕДЕЛЕНИЕ

Содержание лоратадина (C22H23CLN2O2) должно быть не менее 90 % и не более 110 % от заявленного.
Таблетки должны соответствовать требованиям общей статьи «Таблетки» и следующим требованиям.

ИДЕНТИФИКАЦИЯ

А. Ультрафиолетовый спектр поглощения (2.2.25) раствора препарата, приготовленного для количественного определения, в области от 220 нм до 290 нм должен иметь максимум при длине волны 246 нм. 

В. Определение проводят методом тонкослойной хроматографии, используя в качестве тонкого слоя силикагель F254 Р.

Испытуемый раствор. К навеске смешанного порошка растертых таблеток, эквивалентной 10 мг лоратадина, прибавляют 5 мл хлороформа Р, встряхивают в течение 20 мин и отстаивают. В качестве испытуемого раствора используют надосадочную жидкость.

Раствор сравнения. 10.0 мг СО ГФ РК лоратадина растворяют в 5 мл хлороформа Р. 

На линию старта хроматографической пластинки наносят 10 мкл испытуемого раствора и 10 мкл раствора сравнения. Пластинку с нанесенными пробами сушат на воздухе в течение 10 мин и помещают в хроматографическую камеру с системой растворителей эфир Р – диэтиламин Р (40:1). Когда фронт растворителей пройдет 10 см от линии старта, пластинку вынимают из камеры, сушат в потоке холодного воздуха и просматривают в УФ-свете при длине волны 254 нм. На хроматограмме испытуемого раствора должно обнаруживаться основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме раствора сравнения, соответствующее ему по размеру и интенсивности поглощения.
РАСТВОРЕНИЕ (2.9.3). В соответствии со стандартом предприятия. Количество лоратадина, перешедшего в раствор через 45 мин, должно быть не менее 75 % от заявленного.

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ. В соответствии со стандартом предприятия. Содержание единичной примеси в препарате должно быть не более 0,5 %, сумма примесей не должна превышать 2,0 %.

ОДНОРОДНОСТЬ СОДЕРЖАНИЯ (2.9.6). В соответствии с требованиями.

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА (5.1.4). В соответствии с требованиями.
Количественное определение 

Определение проводят методом УФ-спектрофотометрии (2.2.25). 
Испытуемый раствор. Точную навеску смешанного порошка растертых таблеток, эквивалентную 10 мг лоратадина, растворяют в 50.0 мл 96 % спирта Р, встряхивают в течение 30 мин, доводят тем же растворителем до объема 100.0 мл и фильтруют, отбрасывая первые порции фильтрата. 5.0 мл фильтрата доводят 96 % спиртом Р до объема 50.0 мл. 

Раствор сравнения. 10.0 мг СО ГФ РК лоратадина растворяют в 50.0 мл 96 % спирта Р, доводят тем же растворителем до объема 100.0 мл и фильтруют, отбрасывая первые порции фильтрата. 5.0 мл фильтрата доводят 96 % спиртом Р до объема 50.0 мл.

Оптическую плотность испытуемого раствора и раствора сравнения измеряют в максимуме при длине волны 246 нм, используя в качестве компенсационного раствора 96 % спирт Р.
Содержание C22H23ClN2O2 рассчитывают с учетом содержания C22H23ClN2O2 в СО ГФ РК лоратадина.
