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Тип работы: Глава диплома

Предмет: Химия (другое)

-

Состав лекарственного препарата Рабепразол таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой 20 мг:
Действующее вещество: Рабепразол натрия в пересчете на 100% вещество – 20 мг.
Вспомогательные вещества: кальция карбонат, лактозы моногидрат, крахмал кукурузный,
гидроксипропилметилцеллюлоза (гипромеллоза), магния стеарат.
Вспомогательные вещества разделительной прослойки: опадрай белый.
Вспомогательные вещества кишечнорастворимой оболочки: акрилиз желтый, макрогол 6000
(полиэтиленгликоль).
Лекарственная форма препарата Рабепразол 20 мг – таблетки. Описание формы: двояковыпуклые круглые
таблетки кишечнорастворимые, покрыты оболочкой желтого цвета с коричневым оттенком. Допустимо
наличие шероховатости на поверхности таблеток [11].
Лекарственный препарат Рабепразол 20 мг таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой имеет
фармакопейную статью от 30.10.2020 года, которая была введена впервые. Согласно данной статье,
препарат должен соответствовать требованиям Общей фармакопейной статье «Таблетки» и требованиям
данной статьи.
Исходя из данных фармакопейной статьи необходимо отметить, что лекарственный препарат Рабепразол
должен содержать не менее 90% и не более 110% от заявленного количества рабепразола натрия.
Подлинность препарата проводится с помощью высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ).
При определении подлинности испытуемого раствора необходимо убедиться, что время удерживания пика
основного вещества на хроматограмме соответствует времени удерживания пика рабепразола на
хроматограмме стандартного образца рабепразола натрия. Это можно проверить согласно разделу
«Количественное определение» [3,4].
Для определения растворения твёрдых дозированных лекарственных форм проводят соответствующие
испытания в соответствии с общей фармакопейной статьей (ОФС). При испытании родственных примесей
используют метод высокоэффективной жидкостной хроматографии. Измеряют количество вещества
рабепразола натрия, которое перешло в среду растворения. Испытуемые растворы, которые содержат
рабепразол натрия необходимо защитить от действия света и хранить при температуре 5 градусов цельсия
не более 3 часов [3].
Буферный раствор. Растворяют 2,67 г калия дигидрофосфата и 0,524 г дикалия гидрофосфата в 900 мл
воды и доводят рН раствора калия гидроксида раствором 50 % до 8,00±0,05. В мерную колбу, объемом 1
литр необходимо перенести полученный раствор и довести общий объем раствора до метки водой.
Стандартный образец в виде раствора рабепразола натрия. Примерно 25 милиграммов точной навески
стандартного образца рабепразола натрия помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, растворяют в
буферном растворе и доводят объём раствора тем же растворителем до метки. В мерную колбу
вместимостью 50 миллилитров помещают 2,0 миллилитра изготовленного раствора и затем доводят объём
раствора буферным раствором до метки.
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