94. Benzylpenicillinum-kalium

Бензилпенициллина калиевая соль

Benzylpenicillinurn Kalicum *
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  М. в. 372,49 

Бензилпенициллина калиевая соль является солью бензилпенициллиновой кислоты, продуци​руемой Penicillium no​tatum или другими родственными организмами или получаемой другими методами и обладающей антимикробным действием. Содержание C16H17KN2О4S не менее 90% и содержание суммы пенициллинов в препарате не менее 96%. Примечание. При определении активности биологическим методом общая активность препарата (сумма пеницилли​нов) не менее 96%. Теоретическая активность калиевой соли бензилпеницил​лина 1600 ЕД/мг. 0,0005988 мг химиче​ски чистой натриевой соли бензилпенициллина соответст​вует одной единице действия (ЕД) (стр. 943). Точность оп​ределения должна быть такова, чтобы доверительные пределы при Р=95% отклонялись от среднего значения не бо​лее чем на ±5% (стр. 963). Средняя величина найденной активности должна быть не менее 1530 ЕД/мг. 

Описание. Белый мелкокристаллический порошок горького вкуса, слегка гигроскопичен. Легко разрушается при действие кислот, щелочей и окислителей, при нагревании в водных растворах, а также при действии пенициллиназы. Медленно разрушается при хранении в растворах при ком​натной температуре. 

Растворимость. Очень легко растворим в воле, растворим в этиловом и метиловом спиртах. 

Подлинность. 1 Несколько кристаллов препарата помещают на предметное стекло или в фарфо​ровую чашку, прибав​ляют 1 каплю раствора, состоящего из 1 мл 1 н. раствора гидроксиламина гидрохлорида и 0,3 мл 1 н. раствора едкого натра. Через 2—3 минуты к смеси прибавляют 1 ка​плю 1 н. раствора уксусной кислоты, тщательно перемешивают, затем прибавляют 1 каплю рас​твора нитрата меди; выпадает осадок зеленого цвета. 

Около 0,1 г препарата сжигают в тигле. Остаток дает характерную реакцию А на калий (стр. 744). 

Прозрачность и цветность раствора. 3% раствор препарата в воде для инъекций должен быть бесцветным и про​зрачным в течение 24 часов при температуре не выше 10°. 

Удельное вращение не менее +270° (2% раствор препарата в свежепрокипяченной и охлажден​ной воде). 

Показатель поглощения. Оптическая плотность 0,18% свежеприготовленного раствора препа​рата в кювете с тол​щиной слоя 1 см при длине волны 280 нм не более 0,18. Разность между опти​ческими плотностями при длинах волн 263 нм и 280 нм не менее 0,72. 

Кислотность или щелочность. рН 5,5—7,5 (2% водный раствор, потенциометрически). 

Потеря в весе при высушивании. Около 2 г препарата (точная навеска) сушат при 100—105° до постоянного веса. Потеря в весе не должна превышать 1%. 

Испытание на токсичность. Тест-доза 5000 ЕД в объеме 0,5 мл воды, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 24 часа. 

Испытание на пирогенность. Тест-доза 5000 ЕД в 1 мл воды на 1 кг, внутривенно (стр. 953). 

Примечание. Препарат, предназначенный для наружного применения, не подвергается испыта​нию на пирогенность. 

Испытание на стерильность. Препарат должен быть стерильным (стр. 956). 

Количественное определение. Сумма пенициллинов. Около 0,06 г препарата (точная навеска) растворяют в воде в мерной колбе емкостью 100 мл. доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. Далее проводят определе​ние, как указано на стр. 980. 

Один мг стандартного препарата натриевой соли бензилпенициллина соответствует 1,045 мг суммы пенициллинов, в пересчете на бензилпенициллина калиевую соль. 

Бензилпенициллин. Определение содержания бензилпенициллина проводят, как указано в ста​тье «Определение бензилпенициллина в препаратах пенициллина» (стр. 979). 1 г осадка соответ​ствует 0,8322 г. C16H17KN2О4S

Термостабильность. При нагревании препарата в течение 172 часов при 170° допускается сни​жение содержания суммы пенициллинов не более чем на 10% (стр. 981). 

Упаковка. Во флаконы, герметически закрытые резиновыми пробками, обжатыми алюминие​выми колпачками, по 125000 ЕД, 250000 ЕД, 500 000 ЕД и 1 000 000 ЕД. Каждый флакон должен содержать не менее 90% и не более 110% количества ЕД, указанных на этикетке.

Препарат, предназначенный для изготовления лекарственных форм для наружного употребления, выпус​кают в стеклянных банках с навинчивающимися крышками, залитыми парафином или мастикой, от 0,5 кг и выше активного вещества в пересчете на химически чистую натриевую соль бензилпенипиллина. 

Хра​нение. Список Б. В сухом месте, при комнатной температуре. Дозы см. стр. 1023. 

Антибиотик.

95. Benzylpenicillinum-natrium

Бензилпенициллина натриевая соль

Benzylpenicillinum Natricum *
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                                      М. в. 356,38 

Бензилпенициллина натриевая соль является солью бензилпенициллиновой кислоты, продуци​руемой Penicillium notaturn или другими родственными организмами, или получаемой другими методами и обладающей антимикробным действием. Содержание C16H17N2NaO4S не менее 90% и содержание суммы пенициллинов в препарате не менее 96%. Примечание. При определении ак​тивности биологическим методом общая активность препарата (сумма пенициллинов) не менее 96%. Теоретическая активность натриевой соли бензилпенициллина 1670 ЕД/мг. 0,0005988 мг химически чистой натриевой соли бензилпенициллина соответствует одной единице действия (ЕД) (стр. 943). Точность определения должна быть такова, чтобы доверительные пределы при Р=95% отклонялись от среднего значения не более чем на ±5% (стр, 963). Средняя величина най​денной активности должна быть не менее 1600 ЕД мг. 

Описание. Белый мелкокристаллический порошок горького вкуса, слегка гигроскопичен. Легко разрушается при действии кислот, щелочей и окислителей, при нагревании в водных растворах, а также при действии пенициллиназы. Медленно разрушается при хранении в растворах при ком​натной температуре. 

Растворимость. Очень легко растворим в воде, растворим в этиловом и метиловом спиртах. 

Подлинность. Препарат дает первую реакцию подлинности, указанную в статье «Benzylpenicilli​num-kalium». Препарат дает характерную реакцию Б на натрий (стр. 745). 

Прозрачность и цветность раствора, кислотность или щелочность, потеря в весе при вы​сушивании, удельное вращение, показатель поглощения, испытание на токсичность, пиро​генность, стерильность и термостабильность. Препарат должен отвечать требованиям, ука​занным в статьи «Benzylpenicillinum-kalium». 

Количественное определение. Сумма пенициллинов. Около 0,06 г препарата (точная навеска) растворяют в воде в мерной колбе емкостью 100 мл, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. Далее проводят определение, как указано на стр. 980. Один мг стандартного пре​парата натриевой соли бензилпенициллина соответствует 1,0 мг суммы пенициллинов, в пере​счете на бензилпенициллина натриевую соль.

 Бензилпенициллин. Определение содержания бен​зилпенициллина проводят, как указано в статье «Определение бензилпенициллина в препаратах пенициллина» (стр. 979). 1 г осадка соответствует 0,7962 г C16H17N2NaO4S 

Упаковка. Во фла​коны, герметически закрытые резиновыми пробками, обжатыми алюминиевыми колпачками, по 125000; 250000; 500000 и 1000 000 ЕД. Препарат, предназначенный для изготовления лекарст​венных форм для наружного употребления, выпускают в стеклянных банках с навинчивающи​мися крышками, залитыми парафином или мастикой, от 0,5 кг и выше в пересчете на химически чистую натриевую соль бензилпенициллина. Каждый флакон должен содержать не менее 90% и не более 110%. количества ЕД, указанных на этикетке. 

Хранение. Список Б. В сухом месте, при комнатной температуре. Дозы см. стр. 1023. 

Антибиотик.
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