670. Theobrominum 

Теобромин 
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3,7-Диметилксантин

С7Н8N4O2 



  
 
                                      М. в. 180,17 

Описание. Белый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. 

Растворимость. Очень мало растворим в воде, мало растворим в горячей воде, очень мало растворим в 95% спирте, эфире, хлороформе, легко растворим в разведенных щелочах и кислотах. 

Подлинность. 0,1 г препарата помещают в фарфоровую чашку, прибавляют 10 капель пергидроля, 10 капель разведенной соляной кислоты и выпаривают на водяной бане досуха. Остаток смачивают 1—2 каплями раствора аммиака; появляется пурпурно-красное окрашивание.                                                                                     

К 0.1 г препарата прибавляют 2 мл 0,1 н. раствора едкого натра, встряхивают в течение 2—3 минут и фильтруют. К фильтрату прибавляют 3 капли 2% раствора хлорида кобальта и перемешивают; появляется быстро исчезающее интенсивное фиолетовое окрашивание и почти сразу же образуется осадок серовато-голубого цвета (отличие от теофиллина и кофеина).                           

0,05 г препарата растворяют в смеси 3 мл воды и 6 мл раствора едкого натра, добавляют 1 мл раствора аммиака и 2 мл 5% раствора нитрата серебра. После встряхивания образуется густая желатинообразная масса, которая разжижается при нагревании до 80° и снова застывает при охлаждении. 

Кофеин. Около 0,5 г препарата (точная навеска) растворяют в 30 мл 0,1 н. раствора едкого натра в делительной воронке с притертой пробкой (пользоваться резиновой пробкой нельзя), прибавляют 10 мл хлороформа и сильно встряхивают. Хлороформное извлечение сушат безводным сульфатом натрия и фильтруют во взвешенную чашку. Сульфат натрия промывают 3 мл хлороформа, собирая его в ту же чашку. Хлороформ выпаривают на водяной бане, и остаток сушат при 80° до постоянного веса. Остаток не должен превышать 0.5%. 
Метилксантин. 0,5 г препарата помещают в пробирку, прибавляют 2 мл 0,1 н. раствора едкого натра, встряхивают в течение 2 минут и фильтруют в пробирку через двойной фильтр небольшого диаметра. К фильтрату прибавляют 3 капли 2% раствора хлорида кобальта и быстро перемешивают. Появившееся фиолетовое окрашивание должно исчезнуть не позже чем через 2 минуты. 

Хлориды. 2 г растертого в порошок препарата взбалтывают с 40 мл воды в течение 1 минуты и фильтруют через стеклянный фильтр, на который положена небольшим слоем (0,5—1 см) бумажная масса. 10 мл фильтрата должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,004% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0.02% в препарате). 

Органические примеси. Раствор 0,1 г препарата в 2 мл концентрированной серной кислоты должен быть прозрачным и бесцветным. 

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 0,5%. 

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 0,3 г препарата (точная навеска) помещают в коническую колбу емкостью 250—300 мл, прибавляют 100 мл кипящей воды (предварительно прокипяченной в течение 5 минут) и кипятят на сетке до полного растворения препарата. К горячему раствору прибавляют 25 мл 0,1 н. раствора нитрата серебра, перемешивают, охлаждают до комнатной температуры, прибавляют 1—1,5 мл раствора фенолового красного и титруют 0,1 н. раствором едкого натра до появления фиолетово-красного окрашивания.                             

1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,01802 г С7Н8N4O2, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре. 

Высшая разовая доза внутрь 1,0 г.       

 

Высшая суточная доза внутрь 3,0 г.

 Спазмолитическое (сосудорасширяющее, бронхорасширяющее) и диуретическое средство.
672. Theophyllinum 

Теофиллин 

1,3- Диметилксантин
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C7H8N4O2 • H2O 





                    M. в. 198,18 

Описание. Белый кристаллический порошок без запаха. 

Растворимость. Мало растворим в воде и 95% спирте, эфире и хлороформе, легко растворим в горячей воде и горячем 95% спирте, растворим в кислотах и растворах щелочей. 

Подлинность. 0,05 г препарата помещают в фарфоровую чашку, прибавляют 10 капель пергидроля, 10 капель разведенной соляной кислоты и выпаривают на водяной бане досуха. Остаток смачивают 1—2 каплями раствора аммиака; появляется пурпурно-красное окрашивание.                                                   

К 0,5 г препарата прибавляют 2 мл 0,1 н. раствора едкого натра, встряхивают в течение 2 минут и фильтруют. К фильтрату прибавляют 3 капли 2% раствора хлорида кобальта и перемешивают; образуется белый с розоватым оттенком осадок (отличие от теобромина и кофеина). 

Температура плавления 271—274°. 

Кислотность. 0,5 г препарата растворяют в 75 мл свежепрокипяченной воды и прибавляют 1 каплю раствора метилового красного; появившееся красное окрашивание должно переходить в желтое от прибавления не более 0,4 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Другие пуриновые основания. Раствор 0,2 г препарата в 5 мл раствора аммиака должен быть прозрачным и бесцветным. 

Хлориды. 1,5 г растертого в порошок препарата взбалтывают с 30 мл воды в течение 1 минуты и фильтруют. 10 мл фильтрата должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,004% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,02% в препарате). 

Органические примеси. Раствор 0,1 г препарата в 2 мл концентрированной серной кислоты должен быть прозрачным и бесцветным. 

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 9,5%. 

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 0,4 г предварительно высушенного препарата (точная навеска) растворяют в 100 мл кипящей воды (предварительно прокипяченной в течение 5 минут). К охлажденному раствору прибавляют 25 мл 0,1 н. раствора нитрата серебра, 1—1,5 мл раствора фенолового красного и титруют 0,1 н. раствором едкого натра до появления фиолетово-красного окрашивания.                                     

1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,01802 г C7H8N4O2, которого в высушенном препарате должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Высшая разовая доза внутрь и ректально 0,4 г. 

Высшая суточная доза внутрь и ректально 1.2 г. 

Спазмолитическое (сосудорасширяющее, бронхорасширяющее) и диуретическое средство.
659. Terpinum hydratum

 Терпингидрат 

п-Ментандиол-1,8
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С10H20O2 • H2О                                                                                                     
  М. в. 190,28 

Описание. Бесцветные прозрачные кристаллы или белый кристаллический порошок без запаха, слабо горького вкуса. Осторожно нагретый до 100° возгоняется, образуя игольчатые кристаллы. В сухом теплом воздухе медленно выветривается, теряя кристаллизационную воду; при этом его температура плавления понижается. 

Растворимость. Мало растворим в воде, хлороформе, эфире и скипидаре. Трудно растворим в кипящей воде, растворим в 95% спирте, легко растворим в кипящем 95% спирте. 

Подлинность. От прибавления к 5 мл горячего раствора препарата (1:50) нескольких капель концентрированной серной кислоты жидкость мутнеет и приобретает ароматный запах терпинеола.                        

К 0,01 г препарата прибавляют 5 капель 3% спиртового раствора хлорида окисного железа и осторожно выпаривают в фарфоровой чашке досуха; появляется одновременно в различных местах чашки карминно-красное, фиолетовое и зеленое окрашивание. От прибавления к охлажденному остатку бензола, последний окрашивается в синий цвет. 

Температура плавления 115—117°. 

Примечание. Для определения температуры плавления необходимо нагреть прибор до 110° и, внеся в него капилляр, продолжать нагревание со скоростью подъема температуры 4—6° в минуту. 

Прозрачность и цветность раствора. 0.3 г препарата должны полностью растворяться в 3 мл кипящего 95% спирта, образуя прозрачный и бесцветный раствор.

Кислотность или щелочность. 0,4 г препарата помещают в коническую колбу емкостью 100 мл, приливают 40 мл воды и кипятят до полного растворения препарата. К охлажденному раствору прибавляют 1—2 капли раствора бромтимолового синего; появляется зеленое окрашивание, изменяющееся от прибавления не более 0,1 мл 0,05 н. раствора едкого натра или соляной кислоты. 

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). 

Хранение. В хорошо укупоренной таре. 

Отхаркивающее средство.
661. Testosteroni propionas 

Тестостерона пропионат 

Testosteronum propionicum

Андростен-4-ол-17 В-она-3 пропионат
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С22Н32О3                                                                                             

                    М. в. 344,50 

Описание. Белый кристаллический порошок. 
Растворимость. Практически нерастворим в воде, легко растворим в 95% спирте и эфире, растворим в растительных маслах.
Подлинность. К 0,05 г препарата в небольшой колбе с обратным холодильником прибавляют 5 мл 1 % спиртового раствора едкого кали и кипятят на водяной бане в течение 30 минут. К охлажденному раствору прибавляют 15 мл воды и избыток щелочи нейтрализуют 0,1 н. раствором соляной кислоты. Выпавший осадок отфильтровывают, промывают водой и сушат вначале в вакуум-эксикаторе (около 1 часа), а затем в сушильном шкафу при 100—105°. тeмпepaтуpa плавления полученного тестостерона 150—156°.                                                   

0.05 г препарата в небольшой колбе с обратным холодильником кипятят на водяной бане в течение 1 часа с 7 мл реактива (0,05 г гидроксиламина гидрохлорида и 0,05 г ацетата натрия в 25 мл спирта). К охлажденному раствору прибавляют 15 мл воды. Выпавший осадок отфильтровывают, тщательно промывают водой и перекристаллизовывают из 10—12 мл 50% спирта. Осадок сушат вначале в вакуум-эксикаторе, а затем в сушильном шкафу при 100—105°. Температура плавления полученного оксима 166—171°.                                                               

0,05 г препарата растворяют в 5 мл спирта, прибавляют 1 мл щелочного раствора гидроксиламина, встряхивают поставляют на 5 минут. Затем добавляют 2 мл разведенной соляной кислоты, встряхивают и приливают 0,5 мл 10% раствора хлорида окисного железа в 0,1 н. растворе соляной кислоты; появляется красно-коричневое окрашивание. 
Температура плавления 118—123° (препарат предварительно сушат при 65—70°). 

Удельное вращение от +87° до +90° (1% раствор в 95% спирте). 
Прозрачность и цветность раствора. 1% раствор в 95% спирте должен быть прозрачным и бесцветным. 
Кислотность. К 10 мл 70% спирта добавляют 2 капли смешанного индикатора и 0,01 н. раствор соляной кислоты до перехода окраски в серую. 0,05 г препарата растворяют при нагревании в 5 мл приготовленного таким образом спирта. После охлаждения раствор должен иметь серую или серо-фиолетовую окраску, переходящую в зеленую после добавления 0,05 мл 0,01 н. раствора едкого натра. 
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 0,5%. 

Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,1 %. 

Количественное определение. Измеряют оптическую плотность 0,001 % раствора препарата в 95% спирте на спектрофотометре при длине волны 241 нм в кювете с толщиной слоя 1 см. Повторяют такое же измерение с 0,001% раствором стандартного образца тестостерона пропионата. Содержание тестостерона пропионата в процентах (X) вычисляют по формуле: 
X=D1·С0·100
D0·С1,
где D1 — оптическая плотность испытуемого раствора; D0 — оптическая плотность раствора стандартного образца; C1 — концентрация испытуемого раствора; С0—концентрация раствора стандартного образца. Содержание С22Н32О3 в препарате должно быть не менее 97,0% и не более 103,0%. Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света.
Высшая разовая доза внутримышечно 0,05 г. Высшая суточная доза внутримышечно 0,1 г. 
См. также статью «Solutio Testosteroni propionatis oleosa 1% aut 5% pro injectionibus». 

Препарат мужского полового гормона (андрогенный препарат).
664. Tetracyclinum 

Тетрациклин 
4-Диметиламино-1,4,4а,5,5а,6,11,12а-октагидро-3,6,10,12,12а-пентаокси-6-метил-1,11 -дикетонафтацен-2-карбоксамид
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C22H24N2O8                                                                             


    М. в. 444,4 

Тетрациклин является органическим основанием, продуцируемым Streptomyces aureofaciens или другими родственными организмами и обладающим антимикробным действием. 
Активность. Препарат должен содержать не менее 975 мкг/мг в пересчете на сухое вещество. Теоретическая активность тетрациклина безводного 1082 мкг/мг (ЕД/мг). Один микрограмм химически чистого тетрациклина гидрохлорида соответствует специфической активности, равной одной единице действия (ЕД). 
Описание. Желтый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. Гигроскопичен. Легко разрушается в растворах крепких щелочей Водные растворы при рН ниже 2 заметно инактивируются. При хранении на свету темнеет. 
Растворимость. Очень мало растворим в воде, трудно растворим в 95% спирте. 
Подлинность. К 0,05 г препарата прибавляют 2 мл концентрированной серной кислоты; появляется фиолетовое окрашивание, прибавляют 1 мл воды; окраска становится темно-желтой; при добавлении 1 капли раствора хлорида окисного железа окраска переходит в коричневую или красно-коричневую. 
Удельное вращение от —265° до — 275° в пересчете на сухое вещество (1% раствор препарата в 0,1 н. растворе соляной кислоты). 
Удельный показатель поглощения. Около 0,05 г препарата (точная навеска) растворяют в 2 мл 0,1 н. раствора соляной кислоты в мерной колбе емкостью 250 мл, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. 10 мл этого раствора вносят в мерную колбу емкостью 100 мл, прибавляют 75 мл воды, 5 мл 5 н. раствора едкого натра, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. Оптическую плотность {D) определяют при длине волны 380 нм в кювете с толщиной слоя 1 см точно через 6 минут после добавления раствора едкого натра. Е1/1 % см при длине волны 380 нм должен быть от 380 до 410 в пересчете на сухое вещество. 
Кислотность или щелочность. рН 3,0—7,0 (1% водная суспензия, потенциометрически). 

Вода. Не менее 8% и не более 17%. Определяют по методу К. Фишера с титром 1—1,2 мг воды на 1 мл в точной навеске препарата около 0,04 г. Конец титрования определяют электрометрически. 
Испытание на токсичность. Тест-доза 1 мг активного вещества в пересчете на тетрациклина гидрохлорид в объеме 0,5 мл, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 48 часов.
Около 0,04 г препарата в пересчете на сухое вещество (точная навеска) растворяют в 2 мл 0,1 н. раствора соляной кислоты и разбавляют стерильной дистиллированной водой до концентрации 2 мг/мл. 
Количественное определение. Около 0.05 г препарата (точная навеска) растворяют в 5 мл 0,1 н. раствора соляной кислоты, затем прибавляют воду до концентрации 1 мг в 1 мл. Биологическую активность полученного раствора определяют методом диффузии в агар с тест-микробом Bacillus subtilis вариант Л2 (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 975 мкг/мг (ЕД/мг) в пересчете на сухое вещество. 
Упаковка. В стеклянные, хорошо укупоренные банки оранжевого стекла с навинчивающимися крышками, залитыми парафином или мастикой, или в полиэтиленовые пакеты, вложенные в двойные пакеты, состоящие из полупергамента или пергамента и бумаги крафт, от 0.5 кг и выше активного вещества в пересчете на тетрациклина гидрохлорид. 
Хранение. Список Б. В сухом, защищенном от света месте, при комнатной температуре. 
Высшая разовая доза внутрь 0,5 г. 

Высшая суточная доза внутрь 2,0 г. 
Антибиотик.
663. Tetracyclini hydrochloridum 

Тетрациклина гидрохлорид 
4-Диметиламино-1,4,4а,5,5а,6,11,12а-октагидро-3,6,10,12,12a-пентаокси-6-метил-1,11-дикетонафтацен-2-карбоксамида гидрохлорид
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    М. в. 480,9 Тетрациклина гидрохлорид является солью тетрациклина основания, продуцируемого Streptornyces aureofaciens или другими родственными организмами или получаемого другими методами, и обладающего антимикробным действием. 
Активность. Препарат должен содержать не менее 930 мкг/мг в пересчете на сухое вещество. Теоретическая активность тетрациклина гидрохлорида 1000 мкг/мг (ЕД/мг). Один микрограмм химически чистого тетрациклина гидрохлорида соответствует специфической активности, равной одной единице действия (ЕД). 
Описание. Желтый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. Водные растворы препарата становятся мутными при стоянии, вследствие осаждения основания тетрациклина.
Растворимость. Растворим в 10 ч. воды и 100 ч. 95% спирта. 
Подлинность. К 0,05 г препарата прибавляют 2 мл концентрированной серной кислоты; появляется фиолетовое окрашивание, прибавляют 1 мл воды, окраска становится темно-желтой; при добавлении 1 капли раствора хлорида окисного железа окраска переходит в коричневую или красно-коричневую.                                               
Препарат дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747). 

Удельное вращение от —239° до —258° в пересчете на сухое вещество (1% раствор препарата в 0,01 н. растворе соляной кислоты). 
Оптическая плотность. 10 мл 0,01% раствора препарата в 0,01 н. растворе соляной кислоты вносят в мерную колбу емкостью 100 мл, прибавляют 75 мл воды и 5 мл 5 н. раствора едкого натра, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. Оптическую плотность (D) определяют при длине волны 380 нм в кювете с толщиной слоя в 1 см точно через 6 минут после добавления раствора едкого натра.              

Оптическая плотность при длине волны 380 нм должна быть не менее 0,36 и не более 0,38. 

Кислотность. рН 1,8—2,8 (1% водный раствор, потенциометрически). 
Потеря в весе при высушивании. Около 2 г препарата (точная навеска) сушат в вакуум-сущильном шкафу притемпературе 60° и остаточном давлении, не превышающем 5 мм рт. ст., в течение 3 часов. Потеря в весе не должна превышать 2%. 

Испытание на токсичность. Тест-доза 1 мг активного вещества в пересчете на химически чистый тетрациклина гидрохлорид в объеме 0,5 мл воды, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 48 часов. 
Количественное определение. Биологическую активность препарата определяют методом диффузии в агар с тест-микробом Bacillus subtilis вариант Л2 (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 найденный активности должна быть не менее 930 мкг/ме (ЕЦ/мг) в пересчете на сухое вещество.                                
Упаковка. В стеклянные, хорошо укупоренные банки оранжевого стекла с навинчивающимися крышками, залитыми парафином или мастикой, или в полиэтиленовые пакеты, вложенные в двойные пакеты, состоящие из полупергамента или пергамента и бумаги крафт, от 0,5 кг и выше активного вещества в пересчете на химически чистый тетрациклина гидрохлорид. 
Хранение. Список Б. В сухом, защищенном от света месте, при комнатной температуре. Высшая разовая доза внутрь 0,5 г. 
Высшая суточная доза внутрь 2,0 г; см. также стр. 1034. 

Антибиотик.
673. Thiamini bromidum 

Тиамина бромид 

Thiaminum bromatum 

Vitaminum В1 

Витамин В1 

4-Метил-5-р-оксиэтил-М- (2-метил-4-амино-5-метилпиримидил)-тиазолий бромида гидробромид
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C12H17BrN4OS • HBr •1/2 Н2О                                             

                      М. в. 435,2

Описание. Белый или белый со слегка желтоватым оттенком порошок со слабым характерным запахом. 

Растворимость. Легко растворим в воде и метиловом спирте, трудно растворим в этиловом спирте, практически нерастворим в эфире. 

Подлинность. 0,05 г препарата растворяют в 25 мл воды. К 5 мл раствора приливают 1 мл раствора феррицианида калия, 1 мл раствора едкого натра, 5 мл бутилового или изоамилового спирта, хорошо встряхивают и дают отстояться. В верхнем слое возникает наблюдаемая в ультрафиолетовом свете синяя флюоресценция, исчезающая при под-кислении и вновь возникающая при подщелачивании раствора. 5 мл того же раствора дают характерные реакции на бромиды (стр. 743). 

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 0,6 г препарата в 10 мл воды должен быть бесцветным и по мутности не должен превышать эталон № 4. 

Кислотность. рН 2,7—3,4 (6% водный раствор, потенциометрически). 

Сульфаты. 10 мл раствора препарата 1:50 должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,05% в препарате). 

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 0,05 г препарата (точная навеска) растворяют в 100 мл воды, прибавляют 4 мл концентрированной соляной кислоты, быстро нагревают до кипения, к кипящему раствору приливают по каплям 4 мл 10% раствора кремневольфрамовой кислоты и кипятят 4—5 минут. Образовавшийся осадок отфильтровывают при разрежении на предварительно высушенный до постоянного веса стеклянный фильтр № 4 диаметром 2—4 см. Осадок промывают на фильтре 50 мл горячей разбавленной (1:20) соляной кислоты, 10 мл воды и ацетоном дважды по 5 мл. Фильтр с осадком высушивают до постоянного веса при 100—105°, охлаждают в эксикаторе над пятиокисью фосфора и взвешивают. Вес осадка, умноженный на 0,25, соответствует количеству C12H17BrN4OS • НВг • 1/2H2O, которого в препарате должно быть не менее 98,0%. 

Примечание. Для приготовления растворов для внутримышечных и подкожных инъекций применяют белый кристаллический порошок тиамина бромида, выдерживающий следующее дополнительное испытание: Раствор 0,6 г препарата в 10 мл воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Хранение. В герметически закрытой таре, предохраняющей от действия света, без контакта с металлами.

674. Thiamini chloridum

 Тиамина хлорид
Thiaminum chloratum

Vitaminum В1
Витамин В1

4-Метил-5-р-оксиэтил-N-(2-метил-4-амино-5-метилпиримидил)-тиазолий хлорида гидрохлорид
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              M. в. 337,27 Описание. Белый кристаллический порошок со слабым характерным запахом. Гигроскопичен. 

Растворимость. Легко растворим в воде, трудно растворим в 95% спирте, практически нерастворим в эфире, ацетоне, бензоле и хлороформе. 

Подлинность. 0,05 г препарата растворяют в 25 мл воды. 5 мл раствора дают первую реакцию подлинности, описанную в статье «Thiamini bromidum».                                                                                    

К 5 мл того же раствора добавляют 1 мл соляной кислоты, 1 мл раствора хлорамина, 1 мл хлороформа и взбалтывают; в хлороформном слое не должно появляться желтое окрашивание.                           

5 мл того же раствора дают характерную реакцию на хлориды (стр. 747).      

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 0,25 б препарата в 5 мл воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Кислотность. рН 2,5—3,4 (5% водный раствор, потенциометрически). 

Тиотиамин. 0,2 г препарата растворяют в 5 мл воды, прибавляют 1 мл разведенной соляной кислоты, 0,3 мл пергидроля, 1 мл раствора хлорида бария; не должно появляться желтое окрашивание и возникать помутнение раствора. 

Сульфаты. Раствор 0,2 г препарата в 10 мл воды должен выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,05% в препарате). 

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 5%. 

Сульфатная зола и тяжелые металлы. Сульфатная зола из 0,5 г. препарата не должна превышать 0,2% и должна выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,1 г препарата (точная навеска) растворяют в 20 мл безводной уксусной кислоты при слабом нагревании. Раствор охлаждают, прибавляют 5 мл раствора ацетата окисной ртути и титруют 0,1 н. раствором хлорной кислоты до изумрудно-зеленой окраски (индикатор—кристаллический фиолетовый). Параллельно проводят контрольный опыт.                   

1 мл 0,1 н. раствора хлорной кислоты соответствует 0,01686 г C12H17CIN4OS · HCI, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 98,0%. 

Примечание. Для приготовления растворов для внутримышечных и подкожных инъекций применяют препарат, содержащий не менее 99,0% C12H17CIN4OS · HCI в пересчете на сухое вещество. 

Хранение. В герметически закрытой таре, предохраняющей от действия света, без контакта с металлами.

681. Thymolum

 Тимол 

2-Изопропил-5-метилфенол
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                    М. в. 150,22 

Описание. Крупные бесцветные кристаллы или кристаллический порошок с характерным запахом и пряно-жгучим вкусом, летуч с водяным паром. 

Растворимость. Очень мало растворим в воде, легко растворим в спирте, хлороформе, эфире, жирных маслах и ледяной уксусной кислоте, растворим в растворе едкого натра. 

Подлинность. В холодной воде тимол погружается вниз, при повышении температуры до 45° плавится и поднимается на поверхность.            

3—5 мг препарата растворяют в 1 мл ледяной уксусной кислоты, прибавляют 6 капель концентрированной серной кислоты и 1 каплю концентрированной азотной кислоты; в отраженном свете наблюдается сине-зеленое окрашивание, в проходящем свете—темно-красное.              

0,2 г препарата нагревают на водяной бане с 1 мл раствора едкого натра; получается бесцветный прозрачный раствор, приобретающий при дальнейшем нагревании желтовато-розовое окрашивание. К подогретому раствору прибавляют 2—3 капли хлороформа и взбалтывают; появляется красно-фиолетовое окрашивание. 
Температура плавления 49—51°. 

Кислотность или щелочность. Раствор 0,4 г препарата в 10 мл 50% спирта должен иметь нейтральную реакцию. 

Фенол. 0,4 г препарата взбалтывают с 10 мл теплой воды и после охлаждения фильтруют. К 5 мл фильтрата прибавляют 1 каплю раствора хлорида окисного железа; не должно тотчас появляться фиолетовое окрашивание.

Нелетучий остаток. 0,5 г препарата нагревают на водяной бане до полного улетучивания и сушат при 100—105°. Остаток должен быть невесомым. 

Количественное определение. Около 0,5 г препарата (точная навеска) растворяют в 5 мл раствора едкого натра в мерной колбе емкостью 100 мл и доводят объем раствора водой до метки. 10 мл полученного раствора переносят в колбу с притертой пробкой, прибавляют 0,5 г бромида калия, 40 мл разведенной соляной кислоты, 3 капли раствора метилового оранжевого и при сильном взбалтывании титруют 0,1 н. раствором бромата калия. К концу титрования прибавляют еще 2 капли раствора метилового оранжевого. Исчезновение розового окрашивания жидкости указывает на конец титрования.                  

1 мл 0,1 н. раствора бромата калия соответствует 0,003755 г C10H14O, которого в препарате должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Высшая разовая доза внутрь 1,0 г.                                      

Высшая суточная доза внутрь 4,0 г. 

Антисептическое и противоглистное средство
509. Phenacetinum 

Фенацетин 

1-Этокси-4-ацетаминобензол
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 М. в. 179,22 Описание. Белый мелкокристаллический порошок без запаха, слегка горького вкуса. 

Растворимость. Очень мало растворим в воде, трудно растворим в кипящей воде, растворим в 95% спирте, мало растворим в эфире и хлороформе. 

Подлинность. 0,05 г препарата кипятят с 2 мл разведенной соляной кислоты в течение 1 минуты, прибавляют 10 мл воды, охлаждают, фильтруют и прибавляют 1 каплю раствора бихромата калия; появляется фиолетовое окрашивание, переходящее в вишнево-красное.                   

0,1 г препарата встряхивают с 5 мл разведенной азотной кислоты. Раствор постепенно окрашивается в желтый цвет. При дальнейшем встряхивании выпадает объемистый желтый осадок З-нитро-4-ацетаминофенетола. 

Температура плавления 134—136°. 

Кислотность или щелочность. 1 г препарата взбалтывают с 10 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды в течение 1 минуты и фильтруют. К фильтрату прибавляют 1 каплю раствора бромтимолового синего; появившееся желтое окрашивание должно перейти в синее от прибавления не более 0,05 мл 0,01 н. раствора едкого натра. 

Органические примеси. 0,1 г препарата растворяют в 2 мл концентрированной серной кислоты. Полученный раствор должен быть бесцветным. 

п-Хлорацетанилид. 1,4 г препарата смешивают с 0,05 г сплава никеля-Ренея в колбе емкостью 50 мл со шлифом. Добавляют 2 мл 1 н. раствора едкого натра, 5 мл 95% спирта и 10 мл воды. Нагревают на водяной бане с обратным холодильником 10 минут, охлаждают, фильтруют, промывают колбу и фильтр водой до получения 50 мл фильтрата. Добавляют 10 мл разведенной азотной кислоты и, если надо, фильтруют. Полученный фильтрат переносят в мерную колбу емкостью 200 мл и доводят объем раствора водой до метки.                                           

Параллельно проводят контрольный опыт.                                                           

В пробирку помещают 10 мл исследуемого раствора и 1 мл воды, в другую пробирку — 10 мл раствора, полученного в контрольном опыте, и 1 мл 0,002% раствора хлор-иона (5 мл раствора А для испытания на хлориды разводят водой до 100 мл). В обе пробирки добавляют по 0,5 мл разведенной азотной кислоты и 0,5 мл раствора нитрата серебра. Через 5 минут опалесценция в испытуемом растворе не должна превышать опалесценцию контрольного опыта. 

Ацетанилид. 0,1 а препарата кипятят с 10 мл воды и по охлаждении фильтруют. К фильтрату прибавляют по каплям бромную воду, каждый раз взбалтывая, пока раствор не приобретет устойчивого желтого окрашивания. Не должно быть ни осадка, ни мути. 

п-Фенетидин. 0,3 г препарата смешивают с 1 мл спирта н 1 каплей 0,1 н. раствора йода. После прибавления 3 мл воды и нагревания до кипения не должно появляться розовое окрашивание. 

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 0,5%. 

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

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре. 

Высшая разовая доза внутрь 0,5 г. 

Высшая суточная доза внутрь 1,5 г. 

Жаропонижающее, болеутоляющее средство.
523. Phenyli salicylas 

Фенилсалицилат 
Phenylium salicylicum 

Salolum 

Салол 
Фениловый эфир салициловой кислоты
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С13Н10О3                                                                           


 
  М. в. 214,22 Описание. Белый кристаллический порошок или мелкие бесцветные кристаллы со слабым запахом. 

Растворимость. Пракчически нерастворим в воде, растворим в спирте и растворах едких щелочей, легко растворим в хлороформе, очень легко — в эфире. 

Подлинность. 0,02 г препарата растворяют в 2 мл спирта и прибавляют  каплю раствора хлорида окисного железа; появляется фиолетовое окрашивание.                             

К 0,02 г препарата добавляют 3—4 капли концентрированной серной кислоты и 1—2 капли воды; ощущается запах фенола. Затем добавляют 1—2 капли формалина; появляется розовое окрашивание. 

Температура плавления 42—43°. Цветность и реакция раствора. 1 г препарата взбалтывают в течение 5 минут с 50 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды и фильтруют. Фильтрат должен быть бесцветным и иметь нейтральную реакцию 

Хлориды. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,01% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,05% в препарате). 

Салициловая кислота, салицилат натрия, фенол. 10 мл того же фильтрата не должны окрашиваться от прибавления 1 капли раствора хлорида окисного железа. 

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

Количественное определение. Около 1 г препарата (точная навеска) помещают в коническую колбу емкостью 100 мл, прибавляют 25 мл 0,5 н. раствора едкого натра, соединяют колбу с обратным холодильником и, погрузив колбу в кипящую водяную баню, нагревают до исчезновения маслянистых капель (1—l 1/2 часа). Раствор охлаждают и избыток щелочи оттитровывают 0,5 н. раствором соляной кислоты до устойчивой желтой окраски (индикатор—бромкрезоловый пурпуровый). Параллельно проводят контрольный опыт.                   

1 мл 0,5 н. раствора едкого натра соответствует 0,1071 г С13Н10О3, которого в препарате должно быть не менее 99,0%.                          

 Хранение. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. Антисептическое средство, применяется внутрь
517. Phenobarbitalum 

Фенобарбитал 

Luminalum 

Люминал 

5-Этил-5-фенилбарбитуровая кислота
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С12Н12N2О3                                                          


                    М. в. 232,24 Описание. Белый кристаллический порошок без запаха, слабо горького вкуса. 

Растворимость. Очень мало растворим в холодной воде, трудно растворим в кипящей воде и хлороформе, легко растворим в 95% спирте и в растворах щелочей, растворим в эфире. 

Подлинность. Препарат дает первую реакцию подлинности, указанную в статье «Barbitalum».                                                               

0,1 г препарата взбалтывают с 1 мл 1% раствора едкого натра в течение 1—2 минут, прибавляют 0,2 мл раствора гидрокарбоната и карбоната калия и 0,1 мл раствора сульфата меди; мгновенно появляется осадок бледно-сиреневого цвета, не изменяющийся при стоянии. 

Температура плавления 174—178°. 

Прозрачность и цветность раствора. 0,25 г препарата растворяют в 5 мл 10% раствора безводного карбоната натрия. Полученный раствор должен быть прозрачным и бесцветным. 

Хлориды. 0,5 г препарата кипятят в течение 1 минуты с 25 мл воды, охлаждают и фильтруют. 5 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 0,05% в препарате). 

Фенилбарбитуровая кислота. 5 мл того же фильтрата должны окрашиваться в красновато-оранжевый цвет при прибавлении 1 капли раствора метилового красного. 

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

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 0,2 г препарата (точная навеска) растворяют в 10 мл диметилформамида, предварительно нейтрализованного по тимоловому синему в диметилформамиде, и титруют с тем же индикатором из полумикробюретки 0,1 н. раствором едкого натра в смеси метилового спирта и бензола до синего окрашивания.                                 

1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,02322 г С12Н12N2О3, которого в препарате должно быть не менее 99,0% и не более 101,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренных банках оранжевого стекла. 

Высшая разовая доза внутрь 0,2 г. 

Высшая суточная доза внутрь 0,5 г. 

Снотворное, противосудорожное средство.
521. Phenoxymethylpenicillinum 

Феноксиметилпенициллин 
Penicillinum V 

Пенициллин фау(V) 
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                    М. в. 350,40

 Феноксиметилпенициллин представляет собой феноксиметилпенициллиновую кислоту, продуцируемую Penicilimm notatum или родственными организмами, или получаемую другими методами и обладающую антимикробным действием. Содержание суммы пенициллинов в препарате не менее 95% и содержание C16H28N2O5S не менее 90% в пересчете на сухое вещество. 
Примечание. При определении активности биологическим методом общая активность препарата (сумма пенициллинов) не менее 95%. Теоретическая активность феноксиметилпенициллина 1695 ЕД/мг. 0,00059 мг химически чистой феноксиметилпенициллиновой кислоты 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 найденной активности должна быть не менее 1610 ЕД/мг в пересчете на сухое вещество.                                                                
Описание. Белый кристаллический порошок кисловато-горького вкуса, негигроскопичен. Устойчив в слабокислой среде. Легко разрушается при кипячении в растворах щелочей, при действии окислителей и пенициллиназы.
Растворимость. Очень мало растворим в воде, растворим в этиловом и метиловом спиртах, ацетоне, хлороформе, бутилацетате и глицерине. 
Подлинность. Несколько кристаллов препарата помещают на предметное стекло или в фарфоровую чашку, прибавляют одну 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 одну каплю 1 н. раствора уксусной кислоты, тщательно перемешивают, затем прибавляют одну каплю раствора нитрата меди; выпадает осадок зеленого цвета.                                                           
Удельное вращение от +180° до +200° (1% раствор препарата в 95% спирте). 
Оптическая плотность. Около 0,1 г (точная навеска) препарата растворяют в 4 мл 5% раствора гидрокарбоната натрия, разводят водой до 500 мл и определяют оптическую плотность (D) при длине волны 268 нм и при длине волны 274 нм в кювете с толщиной слоя 1 см. Контрольным раствором служат 4 мл 5% раствора гидрокарбоната натрия, разведенные водой до 500 мл.                                                             Отношение D при длине волны 268 нм к D при длине волны 274 нм не менее 1,21 и не более 1,24. Кислотность. рН 2,4—4,0 (0,5% водная суспензия, 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 1,5%. 

Испытание на токсичность. Тест-доза 0,6 мг активного вещества в пересчете на химически чистую феноксиметилпенициллин кислоту в объеме 0,5 мл фосфатного буфера рН 6,8—7,0, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 48 часов. 
Количественное определение. Сумма пенициллинов. Около 0,06 г препарата (точная навеска) растворяют в 20 мл '/15 мол фосфатного буфера рН 7,0 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 препарата феноксиметилпенициллина соответствует 1,0 мг суммы пенициллинов в пересчете на феноксиметилпенициллин кислоту. 
Феноксиметилпенициллин. Около 0,1 г препарата (точная навеска) растворяют в 4 мл 5% раствора гидрокарбоната натрия, разводят водой до 500 мл и определяют оптическую плотность при длине волны 268 нм в кювете с толщиной слоя 1 см.                    
Контрольным раствором служат 4 мл 5% раствора гидрокарбоната натрия, разведенные водой до 500 мл. Е1%1 см для C16H28N2O5S при длине волны 268 нм — 34,8. 

Упаковка. В стеклянные, хорошо укупоренные банки или в полиэтиленовые пакеты, вложенные в двойные пакеты, состоящие из полупергамента или пергамента и бумаги крафт, от 0,5 кг и выше активного вещества в пересчете на химически чистую феноксиметилпенициллин кислоту. Хранение. Список Б. В сухом месте, при комнатной температуре. 
Дозы см. стр. 1029. 

Антибиотик.
519. Phenolphthaleinum

 Фенолфталеин 
а,а-Ди- (4-оксифенил) -фталид
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С20Н14О4          


                            
                                      М. в. 318,33 

Описание. Белый или слабо желтоватый мелкокристаллический порошок без запаха и вкуса. 
Растворимость. Очень мало растворим в воде, растворим в спирте мало растворим в эфире. 
Подлинность. При растворении препарата в разведенных растворах едких и углекислых щелочей образуется раствор фуксино-красного цвета, обесцвечивающийся при прибавлении избытка кислоты. 
Температура плавления 259—263°.                                                                          

Прозрачность и цветность раствора. Раствор препарата в спирте (1 : 50) должен быть прозрачным и бесцветным. 
Флюоран. 0,5 г препарата взбалтывают с 4 мл 1 н. раствора едкого натра, к смеси прибавляют 50 мл воды и хорошо перемешивают. Пре-. парат должен полностью раствориться. 
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). 
Мышьяк. 0,5 г препарата должны выдерживать испытание на мышьяк (не более 0,0001% в препарате). 
Хранение. В хорошо укупоренной таре. 
Слабительное средство.

531. Physostigmini salicylas 

Физостигмина салицилат 

Physostigminum salicylicum 

Eserinum salicylicum
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C15H21N3O2 • С7Н6О3                                      
                                       
    M. в. 413,5 

Описание. Бесцветные блестящие призматические кристаллы. От действия света и воздуха окрашиваются в красный цвет. 

Растворимость. Трудно растворим в воде, растворим в спирте, мало растворим в эфире. 

Подлинность. К 1 мл раствора препарата (1:100) прибавляют 0,5 мл раствора аммиака и смесь выпаривают в фарфоровой чашке на водяной бане досуха, остаток должен быть синего цвета. При растворении остатка в спирте получается раствор синего цвета. При подкислении этого раствора уксусной кислотой появляется красное окрашивание и флюоресценция, усиливающаяся при разведении раствора водой. 1 мл такого же раствора дает характерную реакцию на салицилаты (стр. 746).

Температура плавления 184—187° (метод la). 

Удельное вращение от —91° до —94° (1% водный раствор). 

Кислотность или щелочность. 1 % раствор препарата должен иметь нейтральную реакцию. 

Потеря в весе при высушивании. Около 0,2 г препарата (точная навеска) сушат при 100—105° до постоянного веса. Потеря в весе не должна превышать 1%. 

Остаток после прокаливания. Высушенную навеску переносят во взвешенный тигель, осторожно сжигают и прокаливают. Остаток должен быть невесомым. 

Количественное определение. Около 0,3 г препарата (точная навеска) растворяют в нейтрализованной по фенолфталеину смеси из 10 мл спирта и 5 мл хлороформа и титруют 0,1 н. раствором едкого натра до розового окрашивания (индикатор—фенолфталеин). 1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,04135 г C15H21N3O2 • С7Н6О3, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список. А. В хорошо укупоренных банках оранжевого стекла, в защищенном от света месте. 

Высшая разовая доза под кожу 0,0005 г. 

Высшая суточная доза под кожу 0,001 г. 

Антихолинэстеразное, мистическое средство. Применяют в виде глазных капель и мази. В редких случаях вводят под кожу. 

Стерилизация. Растворы готовят ex tempore асептически, либо подвергают тиндализации.

526. Phthalazolum 

Фталазол 

Phthalylsulfathiazolum * 

2-[п- (о-Карбоксибензамидо) -бензолсульфамидо]-тиазол
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C17H13N3O5S2 






    М. в. 403,4 Описание. Белый или белый со слегка желтоватым оттенком порошок.

Растворимость. Практически нерастворим в воде, эфире и хлороформе, очень мало растворим в спирте, растворим в водном растворе карбоната натрия, легко растворим в водном растворе едкого натра. 

Подлинность. 0,05 г препарата кипятят с 2 мл воды и 3 каплями разведенной соляной кислоты в течение 1—2 минут. Полученный раствор дает характерную реакцию на ароматические первичные амины (стр. 743).                 

К 0,05 г препарата прибавляют 0,05 г резорцина, 1—2 капли концентрированной серной кислоты и сплавляют на пламени горелки в течение1—2 минут. После охлаждения полученную массу растворяют в 2—3 мл раствора едкого натра и выливают в воду; наблюдается ярко-зеленая флюоресценция. 

Прозрачность и цветность раствора. 0,2 г препарата растворяют в смеси из 1 мл 1 н. раствора едкого натра и 4 мл воды. Полученный раствор должен быть прозрачным и окраска его не должна быть интенсивнее эталона № 4а. 

Свободная фталевая кислота. 1 г препарата взбалтывают с 50 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 3 капли раствора фенолфталеина. Розовое окрашивание должно появиться от прибавления не более 0,35 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Хлориды. 1 г препарата взбалтывают с 25 мл воды в течение 1—2 минут и фильтруют. 5 мл фильтрата, разведенные водой до 10 мл, должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,01% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,025% в препарате). 

Норсульфазол. 1 г препарата взбалтывают с 10 мл разведенной соляной кислоты в течение 15 минут и после отстаивания при комнатной температуре фильтруют. К фильтрату прибавляют 40 мл воды, 0,5 г бромида калия, 2 капли раствора тропеолина 00 и 1 каплю раствора метиленового синего и титруют 0,1 мол раствором нитрита натрия по 0,05 мл через одну минуту до зеленого окрашивания. На титрование должно расходоваться не более 0,2 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия.                                                          

1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,02553 г C9H9N3O2S2, которого должно быть не более 0,5%. 

Примечание. При отсутствии норсульфазола от прибавления 1 капли 0,1 мол раствора нитрита натрия появляется голубое окрашивание. 

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 1,6%. 

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 0,1—0.2 г препарата (точная натеска) растворяют в 10—20 мл диметилформамида, нейтрализованного непосредственно перед титрованием по тимоловому синему и титруют 0,1 н. раствором едкого натра в смеси метилового спирта и бензола до появления синего окрашивания (индикатор —тимоловый синий). 1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,02017 г C17H13N3O5S2. Из полученного процентного содержания фталазола вычитают процентное содержание норсульфазола, умноженное на 1,58. Содержание C17H13N3O5S2 в пересчете на сухое вещество 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.
530. Phthorothanum 

Фторотан 

Halothanum * 

1,1,1 -Трифтор-2-хлор-2-бромэтан 

СF3-СНС1Вг 

С2НВгС1F3 





                    М. в. 197,39 

Описание. Прозрачная бесцветная, тяжелая, подвижная, легко летучая жидкость с запахом, напоминающим хлороформ, сладким и жгучим вкусом, не воспламеняется. Содержит 0,01% (вес/вес) тимола, добавляемого в качестве стабилизатора. 

Растворимость. Мало растворим в воде, смешивается с безводным спиртом, эфиром, хлороформом, трихлорэтиленом и с летучими и нелетучими маслами. 

Подлинность. 0,5 мл препарата нагревают с 0,05 г расплавленного металлического натрия, охлаждают, осторожно прибавляют 2 мл воды, раствор фильтруют и к фильтрату прибавляют 0,5 мл ледяной уксусной кислоты. 0,1 мл этого раствора прибавляют к 0,2 мл смеси, состоящей из равных объемов свежеприготовленного раствора ализаринового красного С и 0,1% раствора нитрата циркония в соляной кислоте; красный цвет раствора переходит в светло-желтый. К 5 мл препарата прибавляют 5 мл концентрированной серной кислоты; препарат находится в нижнем слое (отличие от хлороформа и трихлорэтилена).                                                            

Инфракрасные спектры препарата и стандартного образца фторотана должны быть идентичны. 

Плотность 1,865—1,870. 

Показатель преломления 1,3695—1,3705. 

Температура кипения. Полностью перегоняется при 49—51°. При этом должно отгоняться не менее 95% (об/об) в пределах 1°. 

Кислотность или щелочность. 20 мл препарата встряхивают в течение 3 минут с 20 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды. На нейтрализацию водного слоя должно расходоваться не более 0,1 мл 0,01 н. раствора едкого натра или 0,6 мл 0.01 н. раствора соляной кислоты (индикатор — бромкрезоловый пурпуровый). 

Хлориды и бромиды. 10 мл препарата встряхивают с 20 мл воды в течение 3 минут и оставляют до полного разделения слоев жидкостей. К 5 мл водного слоя прибавляют 5 мл воды, одну каплю азотной кислоты и 5 капель раствора ни грата серебра; не должна появляться опалесценция. 

Свободный хлор и бром. К 10 мл этого же водного слоя прибавляют 1 мл бесцветного раствора йодида калия и 0,1 мл раствора крахмала; не должно появляться синее окрашивание. 

Нелетучий остаток. 50 мл препарата помещают во взвешенную стеклянную чашку диаметром около 8 см и медленно выпаривают на водяной бане. Остаток после высушивания при 100—105° в течение 2 часов не должен превышать 0,001 г.

Тимол. Берут 3 сухих цилиндра с притертыми пробками емкостью 25 мл. В один цилиндр помещают 0,5 мл фторотана, во второй цилиндр — 0,5 мл раствора № 1 и в третий — 0,5 мл раствора № 2. В каждый цилиндр добавляют по 5 мл четыреххлористого углерода и 5 мл раствора двуокиси титана, перемешивают в течение 30 секунд и оставляют стоять до разделения слоев. Полученная желто-бурая окраска в цилиндре с испытуемым препаратом должна быть не более таковой с раствором № 1 и не менее — с раствором № 2 (содержание тимола 0,008—0,012 % ). Примечание. Приготовление стандартного раствора тимола. 0,225 г тимола растворяют в мерной колбе емкостью 100 мл в четыреххлористом углероде и доводят четыреххлористым углеродом до метки. а) Приготовление раствора № 1. 10 мл стандартного раствора тимола разбавляют четыреххлористым углеродом до 100 мл. б) Приготовление раствора №2. 10 мл стандартного раствора тимола разбавляют четыреххлористым углеродом до 150 мл. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренных склянках оранжевого стекла, в сухом, прохладном, защищенном от света месте. По истечении каждых 6 месяцев хранения препарат подвергают повторной пооверке.                     

Средство для ингаляционного наркоза.
295. Fliracilinum 

Фурацилин 

Nitrofuralum * 

5-Нитрофурфурола семикарбазон
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               М. в. 198,14 Описание. Желтый или зеленовато-желтый мелкокристаллический порошок без запаха, горького вкуса 

Растворимость. Очень мало растворим в воде, мало растворим в 95% спирте, практически нерастворим в эфире, растворим в щелочах. 

Подлинность. 0,01 г препарата растворяют в смеси 5 мл воды и 5 мл раствора едкого натра; появляется оранжево-красное окрашивание. При нагревании полученного раствора выделяется аммиак, обнаруживаемый по запаху или по посинению влажной красной лакмусовой бумаги, внесенной в пары кипящей жидкости. 

Температура плавления 230—236° (с разложением, метод 1а). 

Хлориды. 2 г препарата взбалтывают с 40 мл воды и фильтруют до получения прозрачного фильтрата. 10 мл полученного фильтрата должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,004% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,02% в препарате). 

Семикарбазид. 10 мл того же фильтрата подогревают и вливают в 2 мл реактива Фелинга, предварительно нагретого до кипения, окраска раствора постепенно из желтой переходит в темно-зеленую; в течение часа не должен выпадать красный осадок закиси меди. 

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). 

Мышьяк. 0,5 г препарата должны выдерживать испытание на мышьяк (не более 0,0001 % в препарате). 

Количественное определение. Около 0,1 г препарата (точная навеска) помещают в мерную колбу емкостью 500 мл, прибавляют 4 г хлорида натрия, 300 мл воды и растворяют при подогревании до 70—80° на водяной бане. Охлажденный раствор доводят водой до метки и перемешивают. К 5 мл 0,01 н. раствора йода, помещенным в колбу емкостью 50 мл, прибавляют 0,1 мл раствора едкого натра и 5 мл испытуемого раствора. Через 1—2 минуты к раствору прибавляют 2 мл разведенной серной кислоты и выделившийся йод титруют из микробюретки 0,01 н. раствором тиосульфата натрия (индикатор—крахмал). Параллельно проводят контрольный опыт.                                           

1 мл 0,01 н. раствора йода соответствует 0,0004954 г C6H6N4О4, которого в препарате должно быть не менее 97,5%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренных банках темного стекла, прохладном, защищенном от света месте. 

Высшая разовая доза внутрь 0,1 г. 

Высшая суточная доза внутрь 0,5 г. 

Антибактериальное средство.
147. Chinini hydrochloridum

Хинина гидрохлорид

Chininum hydrochloricum 

Quinini Hydrochloridum *
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 M. в. 396,92 

Описание. Бесцветные блестящие шелковистые иголочки или белый мелкокристаллический порошок без запаха, очень горького вкуса. Выветривается, под действием света желтеет. 

Растворимость. Растворим в воде. легко растворим в кипящей воде и спирте, растворим в хлороформе с выделением капе​лек воды. Подлинность. 0,02 г препарата растворяют в 20 мл воды. К 5 мл этого раствора прибавляют 2—3 капли бромной воды и 1 мл раствора аммиака; появляется зеленое окрашивание. 

 К 5 мл того же раствора прибавляют 2—3 капли разведенной серной кислоты; наблюдается голубая флюоресценция. Удельное вращение 3% раствора в 0,1 н. растворе соляной кислоты около —245°, в пересчете на сухое вещество. Препарат дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747).

Кислотность или щелочность. 0,2 г препарата растворяют в 10 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды и прибав​ляют 1 каплю раствора метилового красного: не должно быть красного окрашивания. Появившееся желтое окрашивание должно переходить в красное от прибавления не более 0,5 мл 0,02 н. раствора соляной кислоты. 

Сульфаты. Раствор 0,2 г препарата в 10 мл воды, подкисленной 1 мл разведенной соляной кислоты, должен выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,05% в препарате). 

Барий. Раствор 0.5 г препарата в 10 мл воды, подкисленной разведенной соляной кислотой, не должен мутнеть в течение 2 часов после прибавления нескольких капель разведенной серной кислоты. 

Предельное содержание других алкалоидов хинной коры. 1 г препарата растворяют в 30 мл воды при 60° в колбе термо​стойкого стекла емкостью 100 мл, прибавляют при постоянном взбалтывании 0,210 г порошкообразного безводного суль​фата натрия, присоединяют обратный холодильник и кипятят 1—2 минуты до полного растворения. Жидкость быстро ох​лаждают водой до 15° при постоянном перемешивании, заменяют холодильник пробкой и оставляют при этой температуре на 30 минут при частом встряхивании колбы. Фильтруют через фильтр диаметром 8—10 см. К 5 мл фильтрата, взятого при температуре 15°, прибавляют без взбалтывания 6,5 мл раствора аммиака (10—10,2%), температура которого тоже должна быть 15°. При осторожном перемешивании должна получиться прозрачная жидкость. 

Минеральные и органические примеси. 1 г препарата должен полностью растворяться в 7 мл смеси, состоящей из 2 объе​мов хлороформа и 1 объема абсолютного спирта. Раствор должен быть прозрачным. Потеря в весе при высушивании. Около 0,5 г препарата (точная навеска) сушат при 50° в течение 2 часов, а затем при 100—105° до постоянного веса. Потеря в весе должна быть не менее 8,0% и не более 10,0%. 

Сульфатная зола. Высушенную навеску переносят во взвешенный тигель. Сульфатная зола не должна превышать 0,1%. 

Количественное определение. Около 0,5 г препарата (точная навеска) помещают в делительную воронку емкостью 100 мл, растворяют в 20 мл воды, прибавляют 5 мл раствора едкого натра и выделившееся основание извлекают хлороформом 1 раз 20 мл и 3 раза по 10 мл. Хлороформные извлечения переносят в другую делительную воронку, промывают водой 2 раза по 10 мл. Дают жидкости хорошо расслоиться и осторожно сливают хлороформный слой через смоченный хлороформом фильтр с 1,5—2 г безводного сульфата натрия. Фильтр и сульфат натрия промывают 20 мл хлороформа, присоединяя его к основному раствору. Хлороформ отгоняют на водяной бане, к остатку прибавляют 2 мл абсолютного спирта, спирт отго​няют досуха на водяной бане. Остаток сушат при 100—105° до постоянного веса. Вес остатка, умноженный на 1,112 соот​ветствует количеству С20Н24N2O2 • НС1 во взятой навеске. Содержание С20Н24N2O2 • НС1 в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света.

Стерилизация. Растворы хинина гидрохлорида стерилизуют текучим паром при 100° в течение 30 минут. 

Противомалярийное средство. Стимулирует мускулатуру матки.
145. Chinini dihydrochloridlim

Хинина дигидрохлорид

Chinmum dihydrochloricum
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С20Н24N2O2 • 2НС1 M. в. 397,35 

Описание. Бесцветные кристаллы или белый кристаллический порошок без запаха, очень горького вкуса. Под действием света желтеет. 

Растворимость. Очень легко растворим в воде, растворим в спирте, трудно растворим в хлороформе, очень мало растворим в эфире. 

Подлинность. Препарат дает реакции, указанные в статье «Chinini hydrochloridum». Удель​ное вращение 3% раствора в 0,1 н. растворе соляной кислоты около —225° в пересчете на сухое вещество. 

Прозрачность, цветность и кислотность. Рас​твор 0,2 г препарата в 10 мл свежепрокипя​ченной и охлажденной воды должен быть прозрачным, бесцветным, кислым на лакмус, но ней​тральным на конго красный.

 Предельное содержание других алкалоидов хинной коры. 1 г препарата растворяют в 5 мл воды при 60° в колбе термостойкого стекла емкостью 100 мл, прибав​ляют 1 ка​плю раствора метилового красного и, поддерживая темпратуру 60°, осторожно прибавляют 0,1 н. раствор едкого натра до изменения окраски. Разбавляют водой до 30 мл и прибавляют при взбалтыва​нии 0,230 г порошкообразного безводного сульфата натрия. Далее поступают, как указано в статье «Chinini hydrochloridum», начиная со слов «присоединяют обратный холодильник».

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 3%. 

Суль​фатная зола. Высушенную навеску переносят во взвешенный тигель. Сульфатная зола не должна превышать 0,1 %. Количественное определение. Около 0,5 г препарата (точная на​веска) помещают в делительную воронку и далее поступают, как указано в статье «Chinini hydrochloridum». Вес остатка, умноженный на 1,225, соответствует коли​честву С20Н24N2O2 • 2НС1 во взятой навеске. Содержание С20Н24N2O2 • 2НС1 в пересчете на сухое ве​щество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Противомалярийное средство.
149. Chinini sulfas

Хинина сульфат

Chimnum sulfuricum 

Quinini Sulfas *
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    M. в. 783,0 

Описание. Бесцветные, блестящие шелковистые, игольчатые кристаллы или белый мелкокристаллический порошок без запаха, очень горького вкуса. Под действием света желтеет. Растворимость. Мало растворим в воде, растворим в кипящей воде, трудно растворим в спирте, очень мало растворим в хлороформе, растворим в воде, подкисленной минеральной кислотой. Подлинность. Препарат дает .первую и вторую реакции подлинности, указанные в статье «Chinini hydrochloridurn». Удельное вращение 3% раствора в 0,1 н. растворе соляной кислоты около —240°, в пересчете на сухое вещество. Препарат даст характерную реакцию на сульфаты (стр. 746). 

Кислотность или щелочность. 0,1 г препарата взбалтывают в течение 1 минуты с 5 мл свежепрокипячейной и охлажденной воды и фильтруют. 1 мл фильтрата при прибавлении 1 капли раствора метилового красного должен давать желтое, но не красное окрашивание, а при прибавлении к 1 мл такого же раствора 1 капли раствора бромтимолового синего — зеленовато-желтое, но не синее.

 Минеральные примеси. 1 г препарата при нагревании до 50° должен полностью растворяться в 7 мл смеси 2 объемов хлороформа и 1 объёме абсолютного спирта; раствор должен оставаться прозрачным и пос охлаждения. 

Предельное содержание других алкалоидов хинной коры. 1 г препаpaтa. высушенного при 50° в течение 2 часов, помещают в колбу термостойкого стекла емкостью 100 мл, прибавляют 30 мл волы и далее поступают, как указано в статье «Chinini hydrochicridum», начиная со слов «присоединяют обратный холодильник».

Хлориды. 0.2 г препарата растворяют в 10 мл воды, подкисленной несколькими каплями азотной кислоты: полученный раствор должен выдерживать испытание на хлориды (не более 0,01% в препарате). Потеря в весе при высушивании. Около 0.5 г препарата (точная навескa) сушат при .100—105° до постоянного веса. Потеря в весе должна быть не менее 3,0% и не более 5,0%. 

Сульфатная зола. Высушенную навеску переносят во взвешенный тигель. Сульфатная зола не должна превышать 0,1%. 

Количественное определение. Около 0.5 г препарата (точная навеска) помещают в делительную воронку, растворяют в смеси 2 мл разведенной серной кислоты и 20 мл воды, прибавляют 10 мл раствора едкого натра и далее поступают, как указано в статье «Chinini hydrochloridum». Вес остатка, умноженный на 1,151, соответствует количеству С20Н24N2O2·H2SO4·2H2O во взятой навеске. Содержание Н24N2O2·H2SO4·2H2O в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. Противомалярийное средство. Стимулирует мускулатуру матки.
154. Chinosolum 

Хинозол 

8-Оксихинолина сульфат 
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(С9H7NO)2 • H2SO4                                                                                  
                   М. в. 388,40 Описание. Мелкокристаллический порошок лимонно-желтого цвета, своеобразного запаха. 

Растворимость. Легко растворим в воде, мало растворим в спирте, практически нерастворим в эфире и хлороформе. 

Подлинность. 1 г препарата растворяют в 10 мл воды. К 5 мл этого раствора прибавляют 1—2 капли раствора хлорида окисного железа; появляется синевато-зеленое окрашивание.                                         К 1 мл того же раствора прибавляют раствор карбоната натрия; образуется осадок, растворимый в избытке реактива.                                       

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

Температура плавления 175—178° (препарат предварительно сушат при 80° в течение 172—2 часов). 

Кислотность. рН 2,4—3,4 (5% водный раствор). 

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). 

Мышьяк. 0,5 г препарата должны выдерживать испытание на мышьяк (не более 0,0001 % в препарате). 

Количественное определение. Около 0,5 г препарата (точная навеска) растворяют в 50 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды в колбе с притертой пробкой, прибавляют 20 мл хлороформа и титруют при энергичном встряхивании 0,1 н. раствором едкого натра до появления розового окрашивания водного слоя (индикатор—фенолфталеин). 

1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,01942 г (С9H7NO)2 • H2SO4, которого в препарате должно быть не менее 98,0%. 

Хранение. В хорошо укупоренной таре. 

Антисептическое средство.
157. Chloralum hydratum

 Хлоралгидрат 

2,2,2-Т рихлорэтандиол-1,1

[image: image21.png]CCly~CH{

OH

OH




С2Н3СI3О2






               М. в. 165,40 Описание. Бесцветные прозрачные кристаллы или мелкокристаллический порошок с характерным острым запахом и слегка горьковатым своеобразным вкусом. Гигроскопичен при повышенной влажности. На воздухе медленно улетучивается. 

Растворимость. Очень легко растворим в воде, спирте и эфире, легко растворим в хлороформе. 

Подлинность. К 0,2 г препарата прибавляют 1 мл 1 н. раствора едкого натра: образуется мутная жидкость с запахом хлороформа. К такому же раствору препарата прибавляют аммиачный раствор серебра; выпадает осадок черного цвета. 

Температура плавления 49—55°. 

Прозрачность и цветность раствора. 1 г препарата растворяют в 10 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды. Полученный раствор должен быть прозрачным и бесцветным.

Кислотность. К 2 мл этого раствора прибавляют 1 каплю раствора метилового оранжевого; раствор должен окраситься в желтый цвет. 

Хлориды. 4 мл этого раствора разбавляют водой до 10 мл. Полученный раствор должен выдерживать испытание на хлориды (не более 0,005% в препарате). 

Органические примеси. Раствор 0,5 г препарата в 5 мл концентрированной серной кислоты должен быть бесцветным. 

Хлоралалкоголят. 1 г препарата нагревают с 6 мл воды и 0,5 мл раствора едкого натра и фильтруют. К фильтрату прибавляют 0,1 н. раствор йода до желтого окрашивания и оставляют на 1 час; не должен обнаруживаться запах йодоформа и не должен появляться желтый осадок. 

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 0,3 г препарата (точная навеска) растворяют в 35 мл 0,1 н. раствора едкого натра, перемешивают и через 2 минуты избыток 0,1 н. раствора едкого натра оттитровывают 0,1 и. раствором соляной кислоты (индикатор —фенолфталеин).                                     

Параллельно проводят контрольный опыт.                                           

1 мл 0,1 н. раствора соляной кислоты соответствует С2Н3СI3О2, которого в препарате должно быть не менее 99,0% и не более 101,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света, в прохладном месте. 

Высшая разовая доза внутрь и в клизме 2,0 г. 

Высшая суточная доза внутрь и в клизме 6,0 г. 

Снотворное, противосудорожное средство.
155. Chloracizinum 

Хлорацизин 

2-Хлор-10- (3-диэтиламинопропионил) -фенотиазина гидрохлорид
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C19H21CIN2OS • НС1                                         

                           М. в. 397,37 Описание. Белый или белый с желтоватым оттенком мелкокристаллический порошок. На свету краснеет. 

Растворимость. Легко растворим в воде, растворим в 95% спирте, практически нерастворим в эфире и бензоле. 

Подлинность. 0,15 г препарата растворяют в 15 мл воды. К 5 мл этого раствора, разбавленного водой до 10 мл. прибавляют 1 мл бромной воды и нагревают до кипения; получается прозрачный раствор розового цвета.                                                          

К 5 мл того же раствора добавляют 0,5 мл раствора едкого натра; тотчас выпадает осадок белого цвета. Через 5 минут фильтруют через плотный бумажный фильтр; фильтрат дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747).                                                                         

К 5 мл того же раствора прибавляют 1 мл раствора нитропруссида натрия; сразу же выпадает белый маслянистый осадок. 

Температура плавления 171—175°. 

Прозрачность и цветность раствора. 0,25 г препарата растворяют в 5 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды; раствор должен быть прозрачным. Окраска полученного раствора не должна быть интенсивнее эталона № 5а. 

Кислотность. К 5 мл этого раствора прибавляют 1 каплю раствора метилового красного, появляющееся красное окрашивание должно перейти в желтое от прибавления не более 0,1 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

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 25 мл безводной уксусной кислоты, прибавляют 5 мл раствора ацетата окисной ртути и титруют 0,1 н. раствором хлорной кислоты до перехода фиолетовой окраски в голубовато-зеленую (индикатор — кристаллический фиолетовый).                                               

Параллельно проводят контрольный опыт.                                                   

1 мл 0,1 н. раствора хлорной кислоты соответствует 0,03974 г C19H21CIN2OS • НС1, которого в препарате должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Высшая разовая доза внутрь 0,05 г. 

Высшая суточная доза внутрь 0,15 г. 

Спазмолитическое (коронарорасширяющее) средство.
160. Chloroformium 

Хлороформ 

Трихлорметан 

СНС13                                                                                                                    М. в. 119,38 Описание. Бесцветная, прозрачная тяжелая подвижная летучая жидкость с характерным запахом и сладким жгучим вкусом. Пары хлороформа не воспламеняются. Консервируют прибавлением 0,6—1% безводного спирта. 

Растворимость. Мало растворим в воде, смешивается во всех соотношениях с безводным спиртом, эфиром, бензином и многими эфирными и жирными маслами, не смешивается с глицерином. 

Температура кипения 59,5—62° (остаток в перегонной колбе сохраняют для определения нелетучего остатка). 

Плотность 1,474—1,483. 

Посторонний запах. 20 мл препарата выливают на чистую, не имеющую запаха фильтровальную бумагу, сложенную вчетверо и помещенную в чашку Петри, находящуюся на подогретой до 50° водяной бане (в вытяжном шкафу). После испарения хлороформа бумага не должна иметь постороннего запаха. 

Кислотность, хлориды и свободный хлор. 15 мл препарата взбалтывают с 30 мл воды и водный слой отделяют.                                        

10 мл водного слоя после прибавления 4 капель бромфенолового синего должны окрашиваться в сине-фиолетовый цвет.                                 

5 мл водного слоя, разведенные водой до 10 мл, не должны давать реакции на хлориды.                                                                              10 мл водного слоя не должны окрашиваться в синий цвет от прибавления 0,5 мл бесцветного раствора йодида калия и 0,5 мл раствора крахмала.                        

Органические примеси. 15 мл препарата взбалтывают в течение 15—20 секунд с 10 мл концентрированной серной кислоты в склянке с притертой пробкой, предварительно сполоснутой 2 раза испытуемым хлороформом и затем 2 раза концентрированной серной кислотой. После отстаивания в течение 1 часа в темном месте при температуре 15° сернокислотный слой не должен окрашиваться. 

Вода. При охлаждении 10 мл препарата до (-3°)—(-4°) не должно появляться мути. 

Нелетучий остаток. Остаток после определения температуры кипения из перегонной колбы переносят с помощью 10 мл отогнанного хлороформа во взвешенную стеклянную чашку или бюкс. Хлороформ выпаривают на водяной бане. Остаток после высушивания при 100° не должен превышать 0,002%.

Спирт. В склянку с притертой пробкой емкостью 300—500 мл помещают 25 мл 0,1 н. раствора бихромата калия, 25 мл концентрированной азотной кислоты и охлаждают в ледяной воде. К охлажденной смеси прибавляют 1 мл препарата и оставляют на 5 минут, периодически перемешивая. Затем добавляют 100 мл воды, 5 мл раствора йодида калия, оставляют на 5 минут в темном месте и выделившийся йод титруют 0,1 н, раствором тиосульфата натрия (индикатор—крахмал).                        

Параллельно проводят контрольный опыт.                                   

1 мл 0,1 н. раствора бихромата калия соответствует 0,00115 г C2H5OH, содержание которого должно быть 0,6—1% (вес). 

Хранение. Список. Б. В хорошо укупоренных склянках оранжевого стекла, в прохладном месте. 

Высшая разовая доза внутрь 0,5 мл. 

Высшая суточная доза внутрь 1 мл. 

Применяют наружно, иногда внутрь, а также для лабораторных работ и как, консервант; для наркоза непригоден.
161. Chloroformium pro narcosi 

Хлороформ для наркоза 

Chloroforrnium 

Anaesthesicum * 

Трихлорметан 

CHCl3 






        М. в. 119,38 Описание, растворимость, температура кипения, плотность, посторонний запах, кислотность, свободный хлор, вода, нелетучий остаток, спирт. Препарат должен выдерживать испытания, указанные в статье «Chloroformium». 

Хлориды. 10 мл препарата взбалтывают с 25 мл воды и водный слой отделяют. 10 мл водного слоя не должны давать реакции на хлориды. 

Органические примеси. 20 мл препарата взбалтывают в течение 15—20 секунд с 10 мл концентрированной серной кислоты в склянке с притертой пробкой, предварительно сполоснутой 2 раза испытуемым хлороформом и затем 2 раза концентрированной серной кислотой. После отстаивания в течение 1 часа в темном месте при 15°, сернокислотный слой не должен окрашиваться.                                                              

К 2 мл кислотного слоя прибавляют 5 мл воды; жидкость должна оставаться бесцветной и прозрачной и не иметь неприятного запаха. При дальнейшем разбавлении 10 мл воды и добавлении 0,2 мл 0,1 н. раствора нитрата серебра не должно быть опалесценции. 15 мл хлороформного слоя взбалтывают с 30 мл воды в склянке с притертой пробкой в течение 3 минут и жидкостям дают хорошо расслоиться. Отделяют водный слой, добавляют к нему 0,2 мл 0,1 н. раствора нитрата серебра и оставляют в темном месте на 5 минут; не должно быть опалесценции.                                                            

Продукты разложения. 15 мл препарата взбалтывают в течение 15—20 секунд с 10 мл концентрированной серной кислоты и 4 каплями раствора формальдегида в склянке с притертой пробкой, предварительно сполоснутой 2 раза испытуемым хлороформом, а затем 2 раза концентрированной серной кислотой. Склянку оставляют на 3 часа в темном месте при температура 15° и взбалтывают еще раз в течение 5 секунд. После разделения жидкостей сернокислотный слой не должен окрашиваться.

Альдегиды. 5 мл препарата взбалтывают с 5 мл воды и 3 каплями реактива Несслера в пробирке с притертой пробкой, предварительно хорошо сполоснутой испытуемым хлороформом, а затем водой и оставляют на 15 минут в темном месте. Оба слоя должны быть бесцветными и прозрачными; допускается помутнение хлороформного слоя. 

Фосген, соляная кислота. В 10 мл препарата в сухой склянке с притертой пробкой растворяют несколько кристаллов бензидина и оставляют на сутки в темном месте; раствор не должен мутнеть. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренных склянках оранжевого стекла, в прохладном месте. 

По истечении каждых 6 месяцев хранения препарат подвергают повторной проверке. 

Средство для ингаляционного наркоза. Иногда назначают внутрь (при рвоте).
164. Chlortetracyclini hydrochloridum 

Хлортетрациклина гидрохлорид 

Chlortetracyclinum hydrochloricum 

Biomycinum         Биомицин 

7-Хлор-4-диметилами.но-1,4,4a,5,5a,6,11,12а-октагидро-3,6,10,12,12а-пентаокси-6-метил-1,11-дикетонафтацен-2-карбоксамида гидрохлорид
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С22Н23С1N2O8 •HCI                                                                                        М. в. 515,4 Хлортетрациклина гидрохлорид является солью хлортетрациклина основания, продуцируемого Streptomyces aureofaciens или другими родственными организмами или получаемого другими методами в обладающего антимикробным действием. 

Активность. Препарат должен содержать не менее 900 мкг/мг в пересчете на сухое вещество. Теоретическая активность 1000 мкг{мг (ЕД/мг) Один микрограмм химически чистого хлортетрациклина гидрохлорида соответствует специфической активности, равной одной единице действия (ЕД). 

Описание. Желтый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. Устойчив в слабокислой среде, легко разрушается при нагревании в растворах кислот и щелочей. При хранении на свету темнеет. Растворимость. Очень мало растворим в воде, мало растворим в этиловом и метиловом спиртах, практически нерастворим в хлороформе и ацетоне. 

Подлинность. 5—10 мл 0,5°/о раствора препарата подщелачивают раствором едкого натра до рН 7,0—9,0 и нагревают в кипящей водяной бане в течение 1 минуты; появляется голубая флюоресценция, наблюдаемая в ультрафиолетовом свете.                                                                 

К 0,2 г препарата добавляют 7 мл концентрированной серной кислоты, появляется цвет кобальтовой сини, переходящий в зеленый, а затем в оливковый; при добавлении 1 мл воды появляется золотисто-оранжевая окраска.                                                                     

Препарат дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747). 

Удельное вращение от —230° до —245° (0,5% водный раствор препарата). 

Оптическая плотность. 10 мл 0,001% раствора-препарата в 1 н. растворе серной кислоты вносят в пробирку диаметром 25 мм и длиной 200 мм. Пробирку помещают в кипящую водяную баню на 8 минут, затем раствор охлаждают и объем доводят водой до 10 мл. Оптическую плотность (D) определяют при длине волны 274 нм в кювете с толщиной слоя 1 см. Оптическая плотность при длине волны 274 нм не менее 0,74 и не более 0,76 

Кислотность. рН 2,3—3,3 (1% 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 ртутного столба, в течение 3 часов. Потеря в весе не должна превышать 2%. 

Испытание на токсичность. Тест — доза 1 мг активного вещества в пересчете на химически чистый хлортетрациклина гидрохлорид в объеме 0,5 мл воды, внутривенно (стр. 952). Срок наблюдения 48 часов. Количественное определение. Биологическую активность препарата определяют методом диффузии в агар с тест-микробом Bacillus subtilis вариант Л2 (стр. 943).                                                                                           

Точность определения должна быть такова, чтобы доверительные пределы при Р=95°/о отклонялись от среднего значения не более чем на ±5% (стр. 963).                                                                                                          

Средняя величина найденной активности должна быть не менее 900 мкг/мг (ЕД/мг) в пересчете на сухое вещество. 

Упаковка. В стеклянные банки оранжевого стекла с навинчивающимися крышками или в полиэтиленовые пакеты, вложенные в двойные пакеты, состоящие из полупергамента или пергамента и бумаги крафт, от 0,5 кг и выше активного вещества в пересчете на химически чистый хлортетрациклина гидрохлорид. 

Хранение. Список Б. В сухом месте, при комнатной температуре. 

ВРД внутрь 0,5 г.  ВСД внутрь 2,0 г.        



Антибиотик.
40. Aethytii chloridum 

Хлорэтил 

Aethylium chloratum 

Этилхлорид 

Aethylis Chloridum *

C2H5CI                                                              



    M. в. 64,52 Описание. Прозрачная бесцветная, легко летучая жидкость, своеобразного запаха. Горит, окрашивая пламя в зеленый цвет. Растворимость. Трудно растворим в воде (приблизительно в 50 частях). Смешивается во всех соотношениях со спиртом и эфиром. 

Подлинность. 5 мл 0,5 н. спиртового раствора едкого кали помещают в колбу с обратным холодильником, добавляют 2—3 мл препарата, упускают колбу в кипящую водяную баню и кипятят в течение 10 минут; после охлаждения прибавляют 5 мл воды. Раствор дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747). 

Температура кипения 12—13°. 

Примечание. Для определения температуры кипения используют сухой цилиндр емкостью 100 мл, снабженный пробкой с вставленной в нее короткой трубкой; внутренний диаметр трубки должен быть не менее 7—8 мм, чтобы укороченный термометр (от 0° до 50 0) мог свободно перемещаться в ней. Шарик термометра обертывают кусочком марли, освобожденной от жира и клейких веществ, так, чтобы конец ее спускался на 10 мм ниже шарика термометра. В цилиндр, охлаждаемый снаружи ледяной водой, наливают 50 мл препарата, вставляют пробку с трубкой и термометром и регулируют термометр все время таким образом, чтобы конец марли был погружен в жидкость, а шарик термометра находился над поверхностью жидкости. Затем заменяют ледяную воду водой с температурой 24—26° и наблюдают за температурой кипения. Препарат должен испариться в пределах 12—13°. Первые 3 мл отогнавшегося хлорэтила не принимают во внимание.                         

Если атмосферное давление ниже 760 мм, то прибавляют 0,35° на каждые 10 мм рт. ст., если оно выше — вычитают.                                                             

Плотность 0,919—0,923 при 0°. 

Примечание. Для определения плотности препарат выливают в цилиндр, охлаждаемый водой со льдом. Через 15—20 минут проводят измерение предварительно охлажденным ареометром. 

Кислотность. 10 мл препарата встряхивают в делительной воронке с 10 мл ледяной воды. К 5 мл водного слоя прибавляют 1 каплю раствора бромтимолового синего. Окраска раствора должна измениться от прибавления не более 0,05 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Этиловый спирт. К 5 мл этого же водного слоя прибавляют 10 мл 1 н. раствора едкого натра и 10 мл 0,1 н. раствора йода. Смесь нагревают до 50—60°; не должна появляться муть. 

Органические примеси. 10 мл препарата смешивают с 1 мл концентрированной серной кислоты в пробирке, предварительно ополоснутой концентрированной серной кислотой и погруженной в ледяную воду; полученный раствор должен быть бесцветным. 

Остаток при испарении. 10 мл препарата испаряют при комнатной температуре; остаток не должен превышать 0,01% и не должен иметь постороннего запаха. 

Хранение. Список Б. В ампулах или склянках со специальным затвором, в прохладном, защищенном от света месте. 

Средство для ингаляционного (кратковременного) наркоза и местного охлаждения тканей.
192. Cyanocobalaminum 

Цианокобаламин 

Vitaminum B12 Витамин B12
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C63H88CoN14O14P                                                     


          M. в. 1355,4 Описание. Кристаллический порошок темно-красного цвета, без запаха. Гигроскопичен. Растворимость. Трудно растворим в воде, растворим в 95% спирте, практически нерастворим в эфире, хлороформе, ацетоне. 

Подлинность. 0.002% раствор препарата имеет максимумы поглощения при 278 ± 1 нм, 361 ± 1 нм и 548 ± 2 нм. 1 мг препарата сплавляют с 0,05 г бисульфата калия в фарфоровом тигле, охлаждают, прибавляют 3 мл воды и нагревают до растворения плава. Затем нейтрализуют раствором едкого натра по фенолфталеину, прибавляют 0,5 г ацетата натрия, 0,5 мл разведенной уксусной кислоты и 0,5 мл 0,5% раствора нитрозо-Р-соли; появляется красное окрашивание, сохраняющееся после прибавления 0,5 мл соляной кислоты и кипячения в течение 1 минуты. 

Поглощающие примеси. Определяют оптическую плотность (D) раствора, приготовленного для количественного определения в кювете с толщиной слоя 1 см при длинах волн 278 нм, 361 нм и 548 нм. Отношение

 D при 361 нм 


Отношение D при 361 нм
D при 54 нм        должно быть от 3,0 до 3,4.                  D при 278 нм— должно быть от 1,7 до 1,88.

Псевдоцианокобаламин. 1 мг препарата растворяют в 20 мл воды, помещают в делительную воронку, добавляют 5 мл смеси равных объемов свежеперегнанного крезола и четыреххлористого углерода и энергично взбалтывают в течение 1 минуты. Дают отстояться до полного разделения слоев. Сливают нижний слой в другую делительную воронку, приливают 5 мл разведенной серной кислоты, сильно взбалтывают и оставляют стоять до разделения слоев. Более полное разделение может быть достигнуто центрифугированием. Верхний слой должен быть бесцветным или окраска его не должна превышать окраску эталона, состоящего из 0,15 мл 0,1 н. раствора перманганата калия, разведенных водой до 250 мл. 

Потеря в весе при высушивании. Около 0,1 г препарата (точная навеска) сушат в вакууме при 105° и остаточном давлении 5 ям. рт. ст. в течение 2 часов или в вакуум-эксикаторе над пятиокисью фосфора в течение 24 часов. Потеря в весе не должна превышать 12%. 

Количественное определение. Около 0,1 г препарата (точная навеска) растворяют в воде в мерной колбе емкостью 500 мл и доводят объем раствора водой до метки. 25 мл этого раствора переносят в мерную колбу емкостью 250 мл и доводят объем раствора водой до метки. Определяют оптическую плотность полученного раствора на спектрофотометре при длине волны 361 нм в кювете с толщиной слоя 1 см. Содержание цианокобаламина в процентах (X) вычисляют по формуле:                             X=D·500·10

207·a

где D—оптическая плотность испытуемого раствора;207— удельный показатель поглощения Е1%1см чистого цианокобаламина (безводного) при длине волны 361 нм; а— навеска препарата в граммах. Содержание C63H88CoN14O14P в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 95,0%. Хранение. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Витамин B12.
248. Erythromycinum 

Эритромицин
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С37Н67NO13                                                                                                        
                      М. в. 733,9 Эритрoмицин является органическим основанием, продуцируемым Streptomyces erythreus или другими родственными организмами или получаемым другими методами и обладающим антимикробным действием. 

Активность. Препарат должен содержать не менее 900 мкг/мг в пересчете на сухое вещество. Теоретическая активность 1000мкг/мг (ЕД/мг). Один микрограмм химически чистого эритромицина основания соответствует специфической активности, равной одной единице действия (ЕД). 

Описание. Кристаллический порошок белого цвета без запаха, горького вкуса. Гигроскопичен. 

Растворимость. Мало растворим в воде, легко растворим в этиловом и метиловом спиртах и ацетоне, растворим в 30—40 ч. хлороформа. 

Подлинность. К 0,02 г препарата прибавляют 2 мл концентрированной серной кислоты; появляется красновато-коричневое окрашивание.                                                

0,02 г препарата растворяют в 2 мл ацетона и прибавляют 2 мл концентрированной соляной кислоты; появляется оранжевое окрашивание, переходящее в красное, а затем в интенсивно фиолетово-красное. К полученной смеси прибавляют 2 мл хлороформа и взбалтывают; слой хлороформа окрашивается в фиолетовый цвет. 

Удельное вращение не менее —70° в пересчете на сухое вещество (2% раствор препарата в абсолютном спирте). 

Щелочность. рН 8,5—10,5 (насыщенный водный раствор, потенциометрически). 

Вода. Не более 6,5%. Определяют по методу К. Фишера с титром 1—1,2 мг воды на 1 мл в точной навеске препарата около 0,07 г. Конец титрования определяют электрометрически. 

Испытание на токсичность. Тест-доза 24 мг активного вещества в пересчете на химически чистое эритромицин-основание водной суспензии в объеме 1 мл, внутрь (стр. 952). Срок наблюдения 48 часов. 

Количественное определение. Биологическую активность препарата определяют методом диффузии в агар с тест-микробом Bacillus mycoides штамм НВ2 (гладкая 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 900 мкг/мг (ЕД/мг) в пересчете на сухое вещество. 

Упаковка. В стеклянные, хорошо укупоренные банки с навинчивающимися крышками с прокладкой, залитыми парафином или мастикой, или в полиэтиленовые пакеты, вложенные в двойные пакегы, состоящие из полупергамента или пергамента и бумаги крафт. от 0,5 кг и выше активного вещества в пересчете на химически чистое эритромицин-основание. 

Хранение. Список Б. В сухом, защищенном от света месте, при комнатной температуре. Высшая разовая доза внутрь 0,5 г. 

Высшая суточная доза внутрь 2,0 г. 

Антибиотик.
30. Aethazolum 

Этазол 

Sulfaethidolum * 

2- (n-Аминобензолсульфамидо) -5-этил-1,3,4-тиодиазол
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С10Н12N4O2S2                                                                                         
                М. в. 284,36 Описание. Белый или белый со слегка желтоватым оттенком порошок, без запаха. Растворимость. Практически нерастворим в воде, трудно растворим в спирте, очень мало растворим в эфире, легко растворим в растворах щелочей, мало растворим в разведенных кислотах. 

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

0,1 г препарата взбалтывают с 3 мл 0,1 н. раствора едкого натра в течение 1—2 минут и фильтруют; к фильтрату прибавляют 1 мл раствора сульфата меди: образуется осадок травянисто-зеленого цвета, переходящий постепенно в черный (отличие от других сульфамидных препаратов). 

Температура плавления 186—190°. 

Цветность раствора. 0,3 г препарата растворяют в 5 мл 5% раствора едкого натра. Окраска полученного раствора не должна быть интенсивнее эталона № 4а. 

Кислотность. 0,2 г препарата взбалтывают с 20 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды, нагревают до кипения, охлаждают н фильтруют. К 5 мл фильтрата прибавляют 1 каплю раствора метилового красного. Розовое окрашивание должно перейти в желтое от прибавления не более 0,1 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Хлориды. 0,5 г препарата взбалтывают в течение 5 минут с 15 мл воды и фильтруют. 3 мл полученного фильтрата, разведенные водой до 1,0 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 0,03% в препарате). 

Сульфатная зола и тяжелые металлы. Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,15% и должна выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,3 г препарата (точная навеска) растворяют в 10 мл воды и 20 мл разведенной соляной кислоты при слабом нагревании на водяной бане, охлаждают и далее поступают, как указано в статье «Нитритометрия» (стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов используют тропеолин 00. 

1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,02844 г С10Н12N4O2S2, 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.
32. Aethazolum-natrium 

Этазол-натрий 

Aethazolum solubile 

Этазол растворимый 

Sulfaethidolum Natricum * 

2-(п-Аминобензолсульфамидо)-5-этил-1,3,4-тиодиазол-натрий
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C10H11N4NaO2S2                                                  


                М. в. 306,34 Описание. Белый кристаллический порошок. 

Растворимость. Легко растворим в воде, трудно растворим в спирте, практически нерастворим в эфире. 

Подлинность. Препарат дает характерную реакцию на ароматические первичные амины и реакцию Б на натрий (стр. 743; 745).                                           

0,02 г препарата растворяют в 2 мл воды и прибавляют 1 мл раствора сульфата меди; образуется осадок травянисто-зеленого цвета, переходящий постепенно в черный (отличие от других сульфамидных препаратов), 

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 1 г препарата в 5 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Щелочность. 0,2 г препарата растворяют в 10 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды, прибавляют 2 капли раствора фенолфталеина; появившееся розовое окрашивание должно исчезнуть от прибавления не более 0,1 мл 0,05 н. раствора соляной кислоты. 

Хлориды. 0,3 г препарата растворяют в 30 мл воды. К 15 мл полученного раствора прибавляют 1 мл разведенной азотной кислоты и взбалтывают в течение 2—3 минут. Выпавший осадок отфильтровывают. 10 мл фильтрата должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,02% в препарате). 

Сульфаты. К 15 мл того же раствора прибавляют 1 мл разведенной соляной кислоты и взбалтывают в течение 2—3 минут. Выпавший осадок отфильтровывают. 10 мл фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,1% в препарате). 

Вода. Около 0,3 г препарата (точная навеска) титруют реактивом К. Фишера. Содержание воды должно быть не более 11%. Примечание. Содержание воды можно определять высушиванием в шкафу при 150° до постоянного веса из навески 0,5 г (точная навеска). 

Тяжелые металлы. 1 г препарата растворяют в 17,5 мл воды, прибавляют 2,5 мл разведенной уксусной кислоты и взбалтывают. Выпавший осадок отфильтровывают. 10 мл фильтрата должны выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,4 г препарата (точная навеска) растворяют в 10 мл воды и 20 мл разведенной соляной кислоты и далее поступают, как указано в статье «Нитритометрия» (стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов используют тропеолин 00. 

1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,03063 г C10H11N4NaO2S2, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей от действия света. 

Высшая разовая доза внутрь 2,0 г. 

Высшая суточная доза внутрь 7,0 г. 

Антибактериальное средство.
27. Aethacridini lactas 

Этакридина лактат 

Rivanolum 

Риванол 

2-Этокси-6,9-диаминоакридина лактат

[image: image28.png]NH.
CoH OH
AN OC,Hg : 0
« CHy~CH-C?

OH
HQN N/




C15H15N3O·С3Н6О3



                                               М в. 361,40 Описание. Желтый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса.

Растворимость. Мало растворим в воле и 95% спирте, легко в горячей воде, практически нерастворим в эфире. 

Подлинность. 0,25 г препарата растворяют в 25 мл воды. Полученный раствор имеет зеленую флюоресценцию.                                     

К 10 мл этого раствора прибавляют 0,5 мл 1 н. раствора едкого натра. Выделившийся желтый осадок отфильтровывают, к фильтрату прибавляют 2 мл 1 н. раствора серной кислоты, несколько капель 0,1 н. раствора перманганата калия и нагревают; фиолетовая окраска раствора исчезает.                                        

5 мл того же раствора подкисляют разведенной соляной кислотой и прибавляют 1 мл раствора нитрита натрия; появляется вишнево-красное окрашивание.

К 5 мл того же раствора прибавляют 3 капли 0,1 н. раствора йода; образуется сине-зеленый осадок, растворимый в 95% спирте. 

Прозрачность раствора. Раствор 0,2 г препарата в 10 мл воды, нагретой до 50°, должен быть прозрачным. 

Свободная кислота. 0,5 г препарата растворяют в 50 мл воды, прибавляют 3 капли раствора фенолфталеина и титруют 0,1 н. раствором едкого натра. На титрование должно расходоваться не более 0,3 мл. 

Хлориды. 0,25 г препарата растворяют в 25 мл теплой воды, прибавляют 1 мл 1 н. раствора едкого натра и фильтруют. 4 мл фильтрата, разведенные водой до 10 мл, должны выдерживать испытание на хлориды (не более 0,05% в препарате). 

Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,1% в препарате). 

Потеря в весе при высушивании. Около 0,5 г препарата (точная навеска) сушат .при 115—120° до постоянного веса. Потеря в весе не должна превышать 5,5%. 

Сульфатная зола и тяжелые металлы. Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,15% и должна выдерживать испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате). 

Количественное определение. Около 0,2 г препарата (точная навеска) растворяют в 20—25 мл теплой воды в мерной колбе емкостью 200 мл, прибавляют воды до 100 мл, 50 мл 0,1 н. раствора йодмонохлорида и оставляют на 15—20 минут. Затем объем раствора доводят водой до метки, хорошо перемешивают и фильтруют. Первые порции фильтрата отбрасывают, к 100 мл фильтрата прибавляют 1г йодида калия и выделившийся йод титруют 0,1 н. раствором тиосульфата натрия (индикатор— крахмал).                                        

Параллельно проводят контрольный опыт: в мерную колбу емкостью 200 мл помещают-50 мл 0,1 н. раствора йодмонохлорида, доводят водой до метки и фильтруют. Далее поступают, как описано выше, начиная со слов «первые порции фильтрата отбрасывают».                              

1 мл 0,1 н. раствора йодмонохлорида соответствует 0,008585 г C15H15N3O·С3Н6О3, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре. 

Высшая разовая доза внутрь 0,05 г. 

Высшая суточная доза внутрь 0,15 г. 

Антисептическое средство; применяют наружно, иногда — внутрь..
28. Aethaminalum-natrium      

Этаминал-натрий
Nembutalum               

Нембутал

5-Этил-5- (2-амил) -барбитурат натрия
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C11H17N2NaO3                                                

                           
        М. в. 248,26 Описание. Белый мелкокристаллический порошок без запаха, горького вкуса. Гигроскопичен.                            

Растворимость. Растворим в воде, практически нерастворим в эфире. 

Подлинность. 0,05 г препарата растворяют в 2 мл 95% спирта, прибавляют 1 каплю раствора хлорида кальция и 2 капли раствора нитрата кобальта; появляется сине-фиолетовое окрашивание.                        

0,1 г препарата растворяют в 1 мл воды, прибавляют 0,2 мл раствора гидрокарбоната и карбоната калия и 0,1 мл раствора сульфата меди: выпадает осадок голубого цвета.

0,3 г препарата растворяют в 5 мл воды, прибавляют 1 мл разведенной соляной кислоты, перемешивают и оставляют на 3—5 минут. Выпавший осадок отфильтровывают, промывают водой до отсутствия хлоридов и сушат при 100—105° до постоянного веса. Температура плавления выделенной метил-бутил-этилбарбитуровой кислоты 127—133°.

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

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 0,05 г препарата в 15 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Свободная щелочь. К 40 мл 95% спирта прибавляют 10 капель раствора тимолфталеина и подщелачивают 0,05 н. раствором едкого натра до устойчивого голубого окрашивания. Раствор делят на две равные части и помещают в две одинаковые пробирки с притёртыми пробками. В одну из них вносят 0,5 г препарата, энергично встряхивают и титруют 0,05 н. раствором соляной кислоты до окраски контрольного опыта. 1 мл 0,05 н. раствора соляной кислоты соответствует 0,002 г NaOH, которого в препарате должно быть не более 0,5%. 

Хлориды. 1 г препарата растворяют в 15 мл воды, прибавляют 5 мл разведенной уксусной кислоты, взбалтывают в течение 2 минут и фильтруют. 2 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 0,02% в препарате). 

Органические примеси. 0,3 г препарата растворяют (при помешивании палочкой) в 5 мл концентрированной серной кислоты. Окраска полученного раствора не должна быть интенсивнее эталона № 4а. 

Метиловый спирт. 1 г препарата растворяют в 8 мл воды, прибавляют 2 мл разведенной серной кислоты, взбалтывают в течение 2—3 минут и фильтруют. К 5 мл полученного фильтрата прибавляют 2 мл раствора перманганата калия в фосфорной кислоте, перемешивают и оставляют на 10 минут. Затем добавляют по каплям насыщенный раствор бисульфита натрия до обесцвечивания раствора, 1 мл свежеприготовленного 2% раствора динатриевой соли хромотроповой кислоты, 10 мл концентрированной серной кислоты и перемешивают. Окраска испытуемого раствора не должна быть интенсивнее эталона (не более 0,01% в препарате). Примечание. Приготовление эталона. 0,25 мл (0,2 г) метилового спирта помещают в мерную колбу емкостью 200 мл, куда предварительно налито 25 мл воды. Объем раствора доводят водой до метки и перемешивают. 0,05 мл раствора прибавляют к 5 мл воды и добавляют все реактивы в той же последовательности, как в испытуемом растворе. 

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 5%. 

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

Количественное определение. Около 0,5 г препарата (точная навеска) растворяют в 30 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды и титруют 0,1 н. раствором соляной кислоты до появления розового окрашивания (индикатор — метиловый оранжевый).                               

1 мл 0,1 н. раствора соляной кислоты соответствует 0,02483 г C11H17N2NaO3. При наличии в препарате свободной щелочи из найденного процентного содержания этаминал-натрия вычитают процентное содержание свободной щелочи, умноженное на коэффициент 6,21. Содержание C11H17N2NaO3 в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре. 

ВРД внутрь 0,3 г.    ВСД внутрь 0,6 г. 

Снотворное средство.
41. Aethylmorphini hydrochloridum

Этилморфина гидрохлорид
Aethylmorphinum hydrochloricum 

Dioninum                         Дионин
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 M.в. 385,89 

Описание. Белый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. 

Растворимость. Растворим в воде и 95% спирте, мало растворим в хлороформе, очень мало растворим в эфире. 

Подлинность. 0,01 г препарата растворяют в 10 мл концентрированной серной кислоты, прибавляют 1 каплю раствора хлорида окисного железа и осторожно нагревают; появляется зеленое, затем фиолетово-синее окрашивание, переходящее в красное от прибавления од​ной капли разведенной азотной кислоты. 0,1 г препарата дает характерную реакцию на хло​риды. 

Прозрачность и цветность раствора. Раствор 0,2 г препарата в 5 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды должен быть прозрачным и бесцветным. 

Кислотность. К тому же раствору прибавляют 1 каплю раствора метилового красного; появившееся красное окрашивание должно переходить в желтое от прибавления не более 0,05 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Морфин. 0,1 г. препарата растворяют в 5 мл 1% раствора соляной кислоты, прибавляют 2 мл 1% раствора нитрита натрия и через 15 минут— 2 мл раствора аммиака. Появившееся окрашивание не должно быть интенсивнее окраски 5 мл 0,0023% раствора безводного мор​фина гидрохлорида в 1 % растворе соляной кислоты, к которому прибавлены те же реак​тивы. 

Посторонние алкалоиды (наркотин, тебаин, нарцеин). 0,01 г препарата растворяют в 5 мл концентрированной серной кислоты, предварительно охлажденной в ледяной воде. Полученный раствор должен быть бесцветным. 

Потеря в весе при высушивании. 0,5 г препарата (точная навеска) сушат сначала при 55—60° в течение 5 часов, а затем при 110° до постоянного веса. Потеря в весе не должна превышать 9,5%. Примечание. Влагу можно определять титрованием реактивом К. Фишера. 

Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,1%. 

Количественное определение. Около 0,15 г препарата (точная навеска) растворяют в 5 мл предварительно нейтрализованного раствора ацетата окисной ртути, добавляют 10 мл без​водной уксусной кислоты. 2 капли раствора кристаллического фиолетового и титруют 0,1 н. раствором хлорной кислоты до голубого окрашивания. 1 мл 0,1 н. раствора хлорной ки​слоты соответствует 0,03499 г C19H23NO3•НС1, которого в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,5%. 

Хранение. Список А. В хорошо укупоренных банках оранжевого стекла. 

ВРД внутрь 0,03 г.  ВСД внутрь 0,1 г. 

Анальгезирующее (наркотическое) и противокашлевое средство. В глазной практике при​меняют местно в виде капель и мази как противовоспалительное средство.

240. Ephedrini hydrochloridum 

Эфедрина гидрохлорид 

Ephedrinum hydrochloricum 

L-1-Фенил-2-метиламинопропанола-1 гидрохлорид
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  М. в. 201,70

 Описание. Бесцветные игольчатые кристаллы или белый кристаллический порошок без запаха, горького вкуса. 

Растворимость. Легко растворим в воде, растворим в 95% спирте, практически нерастворим в эфире. 

Подлинность. 0,01 г препарата растворяют в 1 мл воды, прибавляют 0,1 мл раствора сульфата меди и 1 мл раствора едкого натра; появляется синее окрашивание. При взбалтывании этого раствора с 1 мл эфира эфирный слой окрашивается в фиолетово-красный цвет, водный слой сохраняет синее окрашивание. 

0,05 г препарата растворяют в 1 мл воды, прибавляют кристаллик феррицианида калия и нагревают до кипения; появляется запах бензальдегида. 

0,01 г препарата дает характерную реакцию на хлориды (стр. 747). 

Температура плавления 216—220°. 

Удельное вращение от —33° до —36° (5% водный раствор). 

Кислотность. 0,2 г препарата растворяют в 5 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды, прибавляют 1 каплю раствора метилового красного: появившееся красное окрашивание должно переходить в желтое от прибавления не более 0,05 мл 0,05 н. раствора едкого натра. 

Соли аммония. 0,3 г препарата помещают в пробирку, приливают 2 мл воды и 1 мл раствора едкого натра. В верхнюю часть пробирки вкладывают тонким слоем небольшое количество ваты. Сверху пробирки помещают смоченную водой красную лакмусовую бумагу. Пробирку помещают на пять минут в водяную баню с температурой около 65°. Не дол жен выделяться аммиак, который определяют по запаху и посинению красной лакмусовой бумаги. 

Сульфаты. Раствор 0,2 г препарата в 10 мл воды должен выдерживать испытание на сульфаты (не более 0,05% в препарате). 

Органические примеси. Раствор 0,15 г препарата в 5 мл концентрированной серной кислоты должен быть бесцветным. 

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 0,5%. 

Сульфатная зола из 0,5 г препарата не должна превышать 0,1 %. 

Количественное определение. Около 0,1 г препарата (точная навеска растворяют при нагревании в 10 мл ледяной уксусной кислоты, после охлаждения добавляют 5 мл предварительно нейтрализованного раствора ацетата окисной ртути и титруют 0,1 н. раствором хлорной кислоты до голубого окрашивания (индикатор — кристаллический фиолетовый).                                                                                 

1 мл 0,1 н. раствора хлорной кислоты соответствует 0,02017 г. Cl0H15NO•НС1, которого в препарате должно быть не менее 99,0%. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре, предохраняющей oт действия света. 

Высшая разовая доза внутрь и под кожу 0,05 г. 

Высшая суточная доза внутрь и под кожу 0,15 г. 

Симпатомиметическое (сосудосуживающее, бронхорасширяющее, средство.
35. Aether pro narcosi

Эфир для наркоза

Aether Anaesthesicus *

C2Н5—о—C2H5
C4H10O                                                                                                        

    М. в. 74,12 

Описание и растворимость. См. статью «Aether medicinalis». Примечание. 1. При проведении анализа эфира поблизости не должно находиться источников огня. 2. При определении температуры кипения и нелетучего остатка эфир следует предварительно проверить на содержание перекисей. При наличии перекисей указанные определения проводить нельзя. 

Температура кипения 34—35°. 

Плотность 0,713—0,714. Препарат должен выдерживать испытания на кислотность, нелетучий остаток и посторонний запах, приведенные в статье «Aether medicinalis». Kpoме того, проводят следующие испытания: 

Перекиси. 20 мл препарата взбалтывают с 2 мл бесцветного раствора йодида калия в цилиндре с притертой пробкой емкостью 25 мл и оставляют в темном месте на 1 час; не должно наблюдаться пожелтения ни эфирного, ни водного слоев. Водный слой сравнивают с исходным раствором йодида калия. 

Альдегиды. 20 мл препарата, доведенные до температуры 20°, взбалтывают с 2 мл реактива Несслера в течение 10 секунд в пробирке с притертой пробкой емкостью 25 мл, диаметром 1,5 см, предварительно промытой реактивом Несслера, и оставляют на одну минуту. Не должно быть ни изменения окраски, ни помутнения реактива Несслера, допускается слабая опалесценция. В случае изменения окраски или помутнения реактива Несслера 50 мл препарата из этой же склянки перегоняют при температуре не выше 35° и повторяют определение. Допускается слабая опалесценция. 

Вода. 20 мл препарата взбалтывают с 0,05 г пикриновой кислоты в сухой пробирке с притертой пробкой. Окраска полученного раствора не должна быть интенсивнее окраски эталонного раствора. Приготовление эталонного раствора. 0,1 г пикриновой кислоты растворяют в 1 литре воды; 5 мл полученного раствора доводят водой до 100 мл. 

Хранение. Список Б. В герметически укупоренных склянках оранжевого стекла емкостью 150 мл, с подложенной под пробкой металлической фольгой, в защищенном от света, прохладном месте, вдали от огня. По истечении каждых 6 месяцев хранения препарат подвергают проверке. 

Средство для ингаляционного наркоза.
34. Aether medicinalis

Эфир медицинский

С2Н5-О-С2Н5
C4H10O                                                                                                                          М. в. 74,12 Описание. Бесцветная прозрачная, весьма подвижная, легко воспламеняющаяся летучая жидкость, своеобразного запаха, жгучего вкуса. Пары эфира с воздухом, кислородом и закисью азота образуют в определенных концентрациях взрывчатую смесь. 

Примечание. 1. При проведении анализа эфира поблизости не. должно находиться источников огня. 2. При определении температуры кипения и нелетучего остатка эфир следует предварительно проверить на содержание перекисей. При наличии перекисей указанные определения проводить нельзя. 

Растворимость. Растворим в 12 частях воды. смешивается во всех соотношениях с 95% спиртом, бензолом, хлороформом, петролейным эфиром, жирными и эфирными маслами. Температура кипения 34—36°. 

Плотность 0,714—0,717. 

Кислотность. 10 мл препарата взбалтывают с 10 мл свежепрокипяченной и охлажденной воды; на нейтрализацию отделенного водного слоя не должно расходоваться более 0,08 мл 0,02 н. раствора едкого натра (индикатор — фенолфталеин) -

Нелетучий остаток. 50 мл препарата помещают во взвешенную стеклянную чашку и испаряют при комнатной температуре. Остаток, высушенный при температуре 100—105°, не должен превышать 0,001 г.

Перекиси. 20 мл препарата взбалтывают с 2 мл бесцветного раствора йодида калия в цилиндре с притертой пробкой емкостью 25 мл и оставляют в темном месте на 1 час: не должно наблюдаться пожелтения ни эфирного, ни водного слоев. 

Альдегиды. При взбалтывании 10 мл препарата с 1 мл реактива Несслера в пробирке с притертой пробкой допускается появление в течение 1 минуты желто-бурой окраски, переходящей в серовато-бурую, а также мути. Не допускается образования осадка. 

Посторонний запах. 10 мл препарата выливают частями на чистую, не имеющую запаха фильтровальную бумагу размером 5х5 см и дают испариться на воздухе. После испарения эфира не должно ощущаться постороннего запаха. 

Хранение. Список Б. В хорошо укупоренных склянках оранжевого стекла, в защищенном от света, прохладном месте, вдали от огня. 

Высшая разовая доза внутрь 0,33 мл (20 капель). 

Высшая суточная доза внутрь 1 мл (60 капель). 

Применяют наружно, а также для изготовления настоек, экстрактов и др.; для наркоза непригоден. Иногда назначают внутрь (при рвоте)
� EMBED PBrush  ���








113

[image: image32.png]


_921752658.bin

_921755080.bin

_921756290.bin

_921759628.bin

_921760772.bin

_922265555

_921760096.bin

_921756657.bin

_921755492.bin

_921754002.bin

_921754561.bin

_921753753.bin

_921751873.bin

_921752559.bin

_921751348.bin

