Задачи к теме 8.6.

1. В контрольно-аналитическую лабораторию поступила на анализ лекарственная форма «Папаверин, таблетки 40 мг». 0,1848 г порошка растёртых таблеток помещают в мерную колбу вместимостью 250 мл, растворяют в 0,1 М растворе хлористоводородной кислоты, доводят объём раствора тем же растворителем до метки и фильтруют, отбрасывая первые порции фильтрата. 10,0 мл полученного фильтрата помещают в мерную колбу вместимостью 50 мл и доводят объём раствора 0,1 М раствором хлористоводородной кислоты до метки. 
47,6 мг стандартного образца папаверина гидрохлорида помещают в мерную колбу вместимостью 250 мл, растворяют в 0,1 М растворе хлористоводородной кислоты и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 5,0 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вместимостью 50 мл и доводят объём раствора 0,1 М раствором хлористоводородной кислоты до метки.
Оптическую плотность испытуемого и стандартного растворов, измеренная на спектрофотометре в максимуме поглощения при 309 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм, составила 0,418 и 0,436, соответственно.
Рассчитайте содержание (% от з.к.) папаверина в лекарственной форме и сделайте вывод о качестве, если по НД содержание папаверина должно быть не менее 90,0% и не более 110,0% от заявленного количества. Средняя масса одной таблетки составляет 351,2 мг. Содержание основного вещества в стандартном образце составляет 99,99%. 
Ответ: 108,4% от з.к.

2. В контрольно-аналитическую лабораторию поступила на анализ лекарственная форма «Папаверин, раствор для инъекций 20 мг/мл». 2 мл препарата помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл и доводят объём раствора 0,1 М раствором хлористоводородной кислоты до метки. 5,0 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл и доводят объём раствора 0,1 М раствором хлористоводородной кислоты до метки.
51,3 мг стандартного образца папаверина гидрохлорида помещают в мерную колбу вместимостью 250 мл, растворяют в 200 мл 0,1 М раствора хлористоводородной кислоты и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. 10,0 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл и доводят объём раствора 0,1 М раствором хлористоводородной кислоты до метки.
Оптическую плотность испытуемого и стандартного растворов, измеренная на спектрофотометре в максимуме поглощения при 309 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм, составила 0,415 и 0,446, соответственно.
Рассчитайте содержание (% от з.к.) папаверина в лекарственной форме и сделайте вывод о качестве, если по НД содержание папаверина должно быть не менее 90,0% и не более 110,0% от заявленного количества. Содержание основного вещества в стандартном образце составляет 99,8%. 
Ответ: 95,3% от з.к.

3. В отдел контроля качества фармацевтического предприятия поступила на анализ субстанция дротаверина. Определите содержание дротаверина (Х, %) в фармацевтической субстанции, если методом спектрофотометрии получены следующие данные для испытуемого раствора: оптическая плотность – 0,414; навеска – 0,0512 г.  Потеря в массе при высушивании составила 0,2%. 
Данные для стандартного раствора: оптическая плотность – 0,415; навеска – 0,0510 г. 
Cделайте вывод о качестве субстанции по показателю «Количественное определение», если по НД содержание дротаверина в пересчете на сухое вещество должно быть не менее 99,0% и не более 100,5%. 
Ответ: 99,6%.

4. Рассчитайте удельное вращение апоморфина гидрохлорида, если для его определения навеску массой 0,75 г растворили в 50 мл 0,02 моль/л раствора хлороводородной кислоты. Угол вращения полученного раствора при длине кюветы 3,0 дм равен -2,26. 
Ответ: -50,2.




5. Рассчитайте содержание морфина гидрохлорида (мг/мл) в растворе для инъекций «Омнопон 2%», если растворы для ВЭЖХ-анализа готовили по следующим схемам:
Испытуемый раствор. 1 мл препарата помещают в мерную колбу вместимостью 10 мл, доводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают.
Раствор стандартного образца морфина гидрохлорида. 0,3000 г морфина гидрохлорида помещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 10 мл подвижной фазы и встряхивают в течение 10 мин. Поводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают. 1 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вместимостью 10 мл, доводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают. После хроматографирования по 10 мкл испытуемого раствора и раствора стандартного образца морфина гидрохлорида получены следующие результаты: площадь пика морфина гидрохлорида на хроматограмме испытуемого раствора — 1218; площадь пика морфина на хроматограмме раствора стандартного образца — 1134. 
Ответ: 12,89 мг/мл.

6. Рассчитайте содержание кодеина (мг/мл) в растворе для инъекций «Омнопон 2%», если растворы для ВЭЖХ-анализа готовили по следующим схемам:
Испытуемый раствор. 1 мл препарата помещают в мерную колбу вместимостью 10 мл,  доводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают.
Раствор стандартного образца кодеина. 0,0360 г кодеина помещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, прибавляют 10 мл подвижной фазы и встряхивают в течение 10 мин. Доводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают. 1 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вместимостью 10 мл, доводят объем раствора подвижной фазой до метки и перемешивают. После хроматографирования по 10 мкл испытуемого раствора и раствора стандартного образца кодеина получены следующие результаты: площадь пика кодеина на хроматограмме испытуемого раствора — 1517; площадь пика кодеина на хроматограмме раствора стандартного образца — 1440. 
Ответ: 1,52 мг/мл.


