

МЕТОДЫ ФАРМАКОПЕЙНОГО АНАЛИЗА
2 курс 4 семестр

Тема 2.2. Кислотно-основное титрование в смешанных средах. Формольное титрование. Кислотно-основное титрование в неводных средах. Приготовление титранта. Индикаторы. Применение в фармацевтическом анализе.

ПРАКТИЧЕСКОЕ ЗАНЯТИЕ №4
1) Подобрать способ определения однородности дозирования таблеток ацетилсалициловой кислоты 500 мг согласно ОФС Однородность дозирования. Провести испытание на однородность дозирования анализируемых таблеток выбранным способом.
2) Титрование в смешанных средах. Провести контроль качества лекарственного средства «Салициловая кислота, раствор для наружного применения спиртовой» по показателю «Количественное определение». 

ИСПЫТАНИЕ НА ОДНОРОДНОСТЬ ДОЗИРОВАНИЯ ТАБЛЕТОК АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВОЙ КИСЛОТЫ 500 МГ

АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА
таблетки 500 мг
 
С9Н8O4                                                                                                      М.м. 180,15
Cодержит не менее 90,0 и не более 110,0% от заявленного количества ацетилсалициловой кислоты. 

Однородность дозирования. Определение проводят в соответствии с ОФС Однородность дозирования, способ 2 или методом титриметрии в условиях испытания «Количественное определение», способ 1.

[bookmark: projlink-1133-64][bookmark: projlink-1133-65]Количественное определение. Определение проводят методом титриметрии.
[bookmark: projlink-1133-66]Точную навеску порошка растертых таблеток, содержащую около 0,25 г ацетилсалициловой кислоты, помещают в колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 10 мл нейтрализованного по фенолфталеину спирта 96% и взбалтывают в течение 10 мин. Раствор охлаждают до 10°С и титруют 0,1 М раствором натрия гидроксида до розового окрашивания (индикатор - 0,1 мл 1% раствора фенолфталеина).
[bookmark: projlink-1133-67]1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 18,02 мг ацетилсалициловой кислоты.

В дневнике оформить протокол контроля качества: переписать методику количественного определения, написать уравнение реакции, рассчитать фактор эквивалентности и титр. Сделать вывод по результатам испытаний на однородность дозирования анализируемых таблеток.




КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
САЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА, 
РАСТВОР ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ СПИРТОВОЙ 
ПО ПОКАЗАТЕЛЮ КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ

САЛИЦИЛОВАЯ КИСЛОТА,
раствор для наружного применения спиртовой

С7Н6О3                                                                                                                                        М.м. 138,12

[bookmark: _GoBack]Cодержит не менее 90,0 и не более 110,0% от заявленного количества салициловой кислоты С7Н6О3.

Количественное определение. Определение проводят методом титриметрии.
Точный объем препарата, содержащий около 0,1 г салициловой кислоты, титруют 0,1 М раствором натрия гидроксида до розового окрашивания (индикатор - 1 мл раствора фенолфталеина).
[bookmark: projlink-2085-17]1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 13,81 мг салициловой кислоты.

В дневнике оформить протокол контроля качества: переписать методику количественного определения, написать уравнение реакции, рассчитать фактор эквивалентности и титр в мг/мл, содержание анализируемого вещества в % от заявленного количества. Сделать вывод по результатам контроля качества.

