631. Spiritus aethylicus 95%

Спирт этиловый 95%

Spiritus Vini 95%

Спирт винный 95% 

C2H5OH                                      




                   М. в. 46,07 Описание. Прозрачная бесцветная, подвижная, летучая жидкость характерным спиртовым запахом и жгучим вкусом. Кипит при 78°. Легко воспламеняется, горит синеватым слабо светящимся бездымным пламенем. 

Растворимость. Смешивается во всех соотношениях с водой, эфиром, хлороформом, ацетоном и глицерином. 

Подлинность. 2 мл препарата смешивают с 0,5 мл ледяной уксусной кислоты и 1 мл концентрированной серной кислоты и нагревают до кипения; обнаруживается характерный запах этилацетата.             

0,5 мл препарата смешивают с 5 мл раствора едкого натра, прибавляют 2 мл 0,1 н. раствора йода; появляется запах йодоформа и постепенно образуется желтый осадок йодоформа.                

Плотность 0,812—0,808, что соответствует содержанию C2H5OH 95—96% (об.). 

Нерастворимые в воде вещества. Смесь равных объемов этилового спирта и воды должна быть прозрачной. 

Кислотность. К 20 мл препарата прибавляют 25 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды и 5 капель раствора фенолфталеина. Жидкость должна окрашиваться в розовый цвет, устойчивый в течение 30 секунд, от прибавления не более 0,2 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Органические основания. 10 мл препарата подкисляют 2 каплями разведенной серной кислоты и выпаривают на водяной бане. Остаток растворяют в нескольких каплях воды и прибавляют 1 мл раствора едкого натра; не должен ощущаться запах аммиака и органических оснований. 

Хлориды, сульфаты, тяжелые металлы. 6 мл препарата разбавляют водой до 30 мл. 10 мл этого раствора не должны давать реакции на хлориды, сульфаты и тяжелые металлы. 

Альдегиды. К смеси 10 мл препарата, 10 мл воды и 1 мл раствора нитрата серебра прибавляют по каплям раствор аммиака до исчезновения образующегося вначале осадка. Смесь должна оставаться бесцветной и прозрачной при стоянии в темном месте в течение 12 часов. 

Восстанавливающие вещества. Цилиндр с притертой пробкой ополаскивают испытуемым спиртом, вносят 50 мл этого спирта и погружают на 10 минут в воду, имеющую температуру 15°, таким образом, чтобы вода находилась выше уровня спирта в цилиндре. По истечении 10 минут в цилиндр прибавляют 1 мл 0,02% раствора перманганата калия, закрывают цилиндр пробкой и. перемешав жидкость, вновь погружают вводу, имеющую температуру 15°. При стоянии красно-фиолетовая окраска смеси постепенно изменяется н должна достигнуть окраски эталона не ранее чем через 20 минут. Примечание. 1. Во избежание влияния действия прямых солнечных лучей спирт перед испытанием выдерживают в темноте 3—4 часа. 2. Приготовление эталона. 5 мл раствора хлорида кобальта смешивают в мерной колбе емкостью 100 мл с 7 мл 4% раствора нитрата уранила и доводят объем раствора водой до метки. 

Сивушные масла. Полоску фильтровальной бумаги смачивают смесью, состоящей из 10 мл препарата, 5 мл воды и 1 мл глицерина. После испарения жидкости не должен ощущаться посторонний запах. 

Сивушные масла и другие органические вещества. 10 мл препарата помещают в небольшую колбу, тщательно ополоснутую испытуемым спиртом, приливают при постоянном взбалтывании в несколько приемов 9 мл концентрированной серной кислоты, смесь нагревают до образования пузырьков пены и дают ей остыть. Жидкость должна оставаться бесцветной  

Дубильные и другие экстрактивные вещества. К 4 мл препарата прибавляют 0,8 мл раствора аммиака; не должна появляться окраска.

Нелетучие вещества. 10 мл препарата выпаривают досуха на водяной бане и сушат при 100—105° до постоянного веса. Остаток не должен превышать 0,01 %. 

Метиловый спирт. К 0,5 мл препарата, отмеренным пипеткой помещенным в коническую колбу ёмкостью 50 мл, прибавляют из пипетки 4,5 мл воды, встряхивают и через 5 минут добавляют 2 мл раствора перманганата калия в фосфорной кислоте. Через 10 минут добавляют по каплям насыщенный раствор бисульфита натрия до обесцвечивания раствора и 1 мл свежеприготовленного 2% раствора динатриевой соли хромотроповой кислоты. Затем постепенно добавляют 10 мл концентрированной серной кислоты (порциями по 1 мл с интервалом в 1 минуту и перемешивают; не должно быть фиолетового окрашивания. 

Фурфурол. В градуированный цилиндр с притертой пробкой внося 10 капель свежеперегнанного анилина, 3 капли концентрированной соляной кислоты и прибавляют испытуемый спирт до объема 10 мл. В течение 10 минут жидкость должна оставаться бесцветной. 

Хранение. В хорошо укупоренной таре, в прохладном месте.

636. Streptomycini sulfas 

Стрептомицина сульфат 

Streptomyeinum sulfuricum
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  М. в. 1457,4 Стрептомицина сульфат является солью органического основания, продуцируемого Streptomyces globisporus streptomycini или другими родственными организмами или получаемого другими методами и обладающего антимикробным действием. 

Активность. Препарат должен содержать не менее 730 мкг/мг в пересчете на сухое вещество. Теоретическая активность стрептомицина сульфата 800 мкг/мг (ЕД/мг). Один микрограмм химически чистого стрептомицина основания соответствует специфической активности, равной одной единице действия (ЕД). 

Описание. Порошок или пористая масса белого или почти белого цвета, без запаха, горьковатого вкуса. Гигроскопичен. Устойчив в слабокислой среде. Легко разрушается при нагревании в растворах кислот и щелочей. 

Растворимость. Легко растворим в воде, практически нерастворим и этиловом и метиловом спиртах, хлороформе и эфире. 

Подлинность. К 5 мл 0,5% раствора препарата прибавляют 0,5 мл 0,5 н. раствора едкого натра и нагревают на кипящей водяной бане в течение 4 минут. Затем охлаждают и прибавляют 4 мл 1 % раствора железоаммониевых квасцов в 1 н. растворе серной кислоты; появляется фиолетовое окрашивание. К 5 мл 0.5% раствора препарата прибавляют 1 мл раствора едкого натра и 1 мл 0.5% раствора а-нафтола в 40% спирте. Затем охлаждают до 15° и прибавляют 3 капли 5% раствора гипобромида натрия; появляется фиолетово-красное окрашивание.                                    

Препарат дает характерную реакцию на сульфаты (стр. 746).

Прозрачность и цветность раствора. 28% раствор препарата в воде для инъекций должен быть прозрачным и бесцветным в течение 24 часов при температуре 5—10°. Допускается светло-желтая окраска, которая не должна быть интенсивнее эталона № 3а после 24 часов стояния. 

Кислотность или щелочность. рН 4,5—7,0 (28% водный раствор, потенциометрически). 

Потеря в весе при высушивании. Около 2 г препарата (точная навеска) сушат в вакуум-сушильном шкафу при температуре 60° и остаточном давлении, не превышающем 5 мм рт. ст., в течение 3 часов. Потеря в весе не должна превышать 5%. 

Сульфатная зола из 2 г препарата не должна превышать 0,5%. 

Испытание на токсичность. Тест-доза 1 мг активного вещества в пересчете на стрептомицин-основание в объеме 0,5 мл воды, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 24 часа. 

Испытание на пирогенность. Тест-доза 5 мг активного вещества в пересчете на стрептомицин-основание в 1 мл воды на 1 кг (стр. 953). Испытание на содержание веществ гистаминоподобного действия. Тест-доза 5 мг активного вещества в пересчете на стрептомицин-основание в 0,2 мл воды на 1 кг (стр. 952). 

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

Количественное определение. Биологическую актавность препарата определяют методом диффузии в агар с тест-микробом Bacillus mycol-des-537 (шероховатая форма) (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 найденной активности должна быть не менее 730 мкг/мг (ЕД/мг) в пересчете на сухое вещество. 

Упаковка. Во флаконы, герметически закрытые резиновыми пробками, обжатыми алюминиевыми колпачками по 0,25 г, 0,5 г и 1 г активного вещества в пересчете на стрептомицин-основание. Каждый флакон должен содержать не менее 90% и не более 110% от количества миллиграммов, указанных в этикетке. 

Хранение. Список Б. В сухом помещении, при температуре не выше 25°. 

Высшая разовая доза внутримыштечно 1,0 г. 

Высшая суточная доза внутримышечно 2,0 г.

Антибиотик.
633. Streptoddum 

Стрептоцид 

Sulfanilamidum * 

п-Аминобензолсульфамид
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  М. в. 172,21
Описание. Белый кристаллический порошок без запаха.

Растворимость. Мало растворим в воде, легко растворим в кипящей воде, в разведенной соляной кислоте, растворах едких щелочей и ацетоне, трудно растворим в спирте, практически нерастворим в эфире и хлороформе. 

Подлинность. Препарат дает характерную реакцию на первичные ароматические амины (стр. 743).                     

0,1 г препарата нагревают в сухой пробирке на пламени горелки; образуется плав фиолетово-синего цвета и ощущается запах аммиака и анилина (отличие от других сульфамидных препаратов). 

Температура плавления 164—167°. 

Кислотность. 0,8 г препарата взбалтывают с 40 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды, нагревают на водяной бане при температуре 70% в течение 5 минут, быстро охлаждают и фильтруют. К 25 мл фильтрата прибавляют 2 капли спиртового раствора бромтимолового синего: появившееся желтое окрашивание должно перейти в голубое от прибавления не более 0,05 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Хлориды. 0,5 г препарата взбалтывают с 20 мл воды в течение 1—2 минут и фильтруют. 4 мл фильтрата, разведенные водой до 10 мл, должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,02% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,04% в препарате). 

Органические примеси. 0,3 г препарата растворяют в 5 мл концентрированной серной кислоты. Окраска полученного раствора не должна быть интенсивнее эталона № 5а. 

Сульфатная зола и тяжелые металлы. Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,1 % и должна выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,25 г препарата (точная навеска) растворяют в 10 мл воды и 10 мл разведенной соляной кислоты и далее поступают, как указано в статье «Нитритометрия» (стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов используют тропеолин 00 в смеси с метиленовым синим.                                                  

1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,01722 г C6H9NO2S, которого в препарате должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре. 

Высшая разовая доза внутрь 2,0 г. 

Высшая суточная доза внутрь 7,0 г. 

Антибактериальное средство.
635. Streptocidum solubile

 Стрептоцид растворимый 

n-Сульфамидобензоламинометансульфат натрия
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М. в. 288,28 Описание. Белый кристаллический порошок. 

Растворимость. Растворим в воде, практически нерастворим в эфире и хлороформе. Подлинность. 0,05 г препарата растворяют в 2 мл воды, прибавляют 1 мл разведенной соляной кислоты и кипятят в течение 1 минуты. 1 мл охлажденного раствора дает характерную реакцию на ароматические первичные амины (стр. 743).                              

0,05 г препарата растворяют в 0,5 мл концентрированной серной кислоты, прибавляют 0,01 г салициловой кислоты и назревают на водяной бане; появляется малиновое окрашивание (отличие от стрептоцида).                   

Препарат дает характерную реакцию Б на натрий (стр. 745). 

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 1 г препарата в 25 мл воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Кислотность. рН 4,0—5,0 (4% водный раствор, потенциометрически). 

Хлориды. 0,5 г препарата растворяют в 50 мл воды, 10 мл. этого раствора должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,02% в препарате). 

Сульфит натрия. К 40 мл того же раствора прибавляют 2 мл раствора крахмала и титруют 0,01 н. раствором йода до слабо синего окрашивания. На титрование должно расходоваться не более 0,5 мл 0,01 н. раствора йода. 

Потеря в весе при высушивании. Около 0,5 г препарата (точная навеска) сушат при 100—105° до постоянного веса. Потеря в весе не должна превышать 2%. 

Тяжелые металлы. Раствор 0,5 г препарата в 10 мл воды должен выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,3 г препарата (точная навеска) помещают в стакан емкостью 300 мл, приливают 5 мл раствора едкого натра, перемешивают до растворения и выпаривают при нагревании на  водяной бане. Остаток растворяют в 10 мл воды и 20 мл разведенной соляной кислоты, кипятят в течение 10 минут, охлаждают и далее поступают, как указано в статье «Нитритометрия» (стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов используют тропеолин 00 в смеси с метиленовым синим. 1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,02883 г C7H9N2NaO5S2, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной тape. 

Антибактериальное средство.
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