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УЧЕБНО-УЧЕТНАЯ КАРТА 

Студента ____________________________________ группы __________ 

(ФИО) 

 

№ 

п/п 
Тема лабораторного занятия 

Подпись  

преподавателя 

1 

Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неорганиче-

ской природы: p-элементов: растворы водорода пероксида, йод, пови-

дон-йод, натрия и калия хлориды, натрия и калия бромиды, натрия и 

калия йодиды 

 

2 

Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неорганиче-

ской природы: p-элементов: висмута нитрат основной тяжелый, 

натрия гидрокарбонат, натрия тиосульфат, борная кислота, натрия 

тетраборат, алюминия оксид гидратированный, алюминия фосфат 

гидратированный, алюминия хлорид, сера для наружного применения 

 

3 
Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неорганиче-

ской природы: d-элементов 
 

4 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: алканов, спиртов, эфиров, альдегидов, суль-

фоксидов 

 

5 
Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: углеводов, терпеноидов 
 

6 
Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: карбоновых кислот, аминокислот 
 

8 
Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

ароматической природы: фенолов, ароматических кислот 
 

9 
Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

ароматической природы: фенилалкиламинов, сульфаниловой кислоты 
 

10 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций ге-

тероциклической природы: производных фурана, нитрофурана и нит-

роимидазола 

 

11 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций ге-

тероциклической природы: производных бензопирана, пиразола, бен-

зимидазола, пиридина, пиримидотиазола, коррина 

 

12 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций ге-

тероциклической природы: производных изохинолина, пурина, пте-

ридина, изоаллоксазина,  

 

13 

Фармакопейный контроль качества и фармацевтическая химия произ-

водных терпеноидов, хромона, секопроизводных эргостерина и 

нафтохинона, относящихся к жирорастворимым витаминам и их про-

изводным 

 

14 

Фармакопейный контроль качества и фармацевтическая химия произ-

водных ароматических аминокислот, относящихся к лекарственным 

средствам для местной анестезии 

 

16 

Контроль качества лекарственных препаратов аптечного изготовле-

ния (экстемпоральных лекарственных препаратов). Контроль каче-

ства лекарственных препаратов промышленного производства 
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ АНАЛИЗ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 

СУБСТАНЦИЙ НЕОРГАНИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: P-ЭЛЕМЕНТОВ: 

РАСТВОРЫ ВОДОРОДА ПЕРОКСИДА, ЙОД, ПОВИДОН-ЙОД,  
НАТРИЯ И КАЛИЯ ХЛОРИДЫ, НАТРИЯ И КАЛИЯ БРОМИДЫ,  

НАТРИЯ И КАЛИЯ ЙОДИДЫ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС водо-

рода пероксида 30 % раствора (М = 34,01 г/моль) по показателю «Количе-

ственное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 1,010 г испытуе-

мого образца довели водой Р до объема 100,0 мл. К 10,0 мл полученного рас-

твора прибавили 20 мл кислоты серной разведенной Р и титровали 0,02 М 

раствором калия перманганата (k = 0,9920) до появления розового окраши-

вания. В результате анализа установлено, что массовая доля водорода перок-

сида составляет 30,1 %. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчи-

тайте израсходованный провизором объем титранта. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС натрия 

хлорида (М = 58,44 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 50,0 мг испытуемого образца растворили 

в воде Р, довели до объема 50 мл этим же растворителем и титровали 0,1 М 

раствором серебра нитрата (k = 0,9910) потенциометрически. На титрование 

израсходовано 8,40 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте массовую долю натрия хлорида в испытуемом образце (потеря в 

массе при высушивании составляет 0,70 %) в пересчете на сухое вещество с 

предварительным расчетом титра соответствия.  
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3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС калия 

бромида по показателю «Количественное определение» в соответствии с ме-

тодикой из ЧФС. 100,3 мг испытуемого образца растворили в воде Р, приба-

вили 5 мл раствора кислоты азотной разведенной Р и довели водой Р до объ-

ема 50 мл. Титровали 0,1 М раствором серебра нитрата (k = 0,9985) потен-

циометрически. На титрование израсходовано 8,50 мл титранта. Напишите 

уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю калия бромида 

в испытуемом образце с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора серебра нит-

рата соответствует 11,90 мг КВг, а содержание примесей хлоридов в испыту-

емом образце составляет 0,3 %. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС калия 

йодида (М = 166,0 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 1,500 г испытуемого образца растворили в 

воде Р и довели до объема 100,0 мл этим же растворителем. К 20,0 мл полу-

ченного раствора прибавили 40 мл кислоты хлористоводородной Р и титро-

вали 0,05 М раствором калия йодата (k = 1,0230) до изменения окрашивания 

от красного до желтого. Прибавили 5 мл хлороформа Р и продолжили титро-

вание, интенсивно встряхивая, до обесцвечивания хлороформного слоя. На 

титрование израсходовано 17,5 мл титранта. Напишите уравнение протекаю-

щей реакции. Рассчитайте массовую долю калия йодида в испытуемом об-

разце (потеря в массе при высушивании составляет 0,35 %) в пересчете на су-

хое вещество с предварительным расчетом титра соответствия.  
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5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС натрия 

гидрокарбоната (М = 84,0 г/моль) по показателю «Количественное определе-

ние» в соответствии с методикой из ЧФС. 1,500 г испытуемого образца рас-

творили в 50 мл воды, свободной от углерода диоксида, Р и титровали 1 М 

раствором кислоты хлористоводородной (k = 1,020), используя в качестве 

индикатора 0,2 мл раствора метилового оранжевого Р. На титрование израс-

ходовано 17,4 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. Рас-

считайте массовую долю натрия гидрокарбоната в испытуемом образце с 

предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требованиям ЧФС, 

содержание натрия гидрокарбоната должно составлять не менее 99,0 % и не 

более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца 

требованиям нормативной документации.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ АНАЛИЗ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ 

НЕОРГАНИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: P-ЭЛЕМЕНТОВ: ВИСМУТА НИТРАТ 

ОСНОВНОЙ ТЯЖЕЛЫЙ, НАТРИЯ ГИДРОКАРБОНАТ, НАТРИЯ 

ТИОСУЛЬФАТ, БОРНАЯ КИСЛОТА, НАТРИЯ ТЕТРАБОРАТ, 

АЛЮМИНИЯ ОКСИД ГИДРАТИРОВАННЫЙ, АЛЮМИНИЯ ФОСФАТ 

ГИДРАТИРОВАННЫЙ, АЛЮМИНИЯ ХЛОРИД, СЕРА 
ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС висмута 

нитрата основного, тяжелого (4[BiNO3(OH)2], BiO(OH)) по показателю «Коли-

чественное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 250,0 мг испы-

туемого образца растворили при нагревании в 10 мл смеси из 2 объемов кис-

лоты хлорной и 5 объемов воды. К горячему раствору прибавили 200 мл воды 

Р и 50 мг индикаторной смеси ксиленолового оранжевого Р и титровали 0,1000 

М раствором натрия эдетата до появления желтого окрашивания.  

На титрование израсходовано 8,70 мл титранта. Напишите уравнения протека-

ющих реакций. Рассчитайте массовую долю Bi (М = 209,0 г/моль) в образце в 

пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 

1,50 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требова-

ниям ЧФС, содержание висмута должно составлять не менее 71,0 % и не более 

74,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации.  
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС алюми-

ния гидроксида полигидрата (М = 78,00 г/моль) по показателю «Количествен-

ное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 2,000 г субстанции 

растворили при нагревании в 15 мл хлористоводородной кислоты концентри-

рованной. После охлаждения довели объем раствора водой до 500,0 мл.  

К 20,0 мл полученного раствора прибавили 25,0 мл 0,05000 М раствора 

натрия эдетата и 20,0 мл ацетатного буферного раствора рН 4,5. Нагрели 

до кипения и выдержали в течение 5 мин. После охлаждения прибавили 50 мл 

спирта 95 % и 2 мл 0,05 % раствора дитизона. Оттитровали 0,05000 М рас-

твором цинка сульфата до ярко-розового окрашивания. Параллельно провели 

контрольный опыт. На титрование в опыте с испытуемым образцом израсхо-

довано 6,70 мл титранта, в контрольном опыте — 24,9 мл. Напишите уравне-

ния протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю алюминия гидрок-

сида в образце с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно 

требованиям ЧФС, образец содержит не менее 76,5 % алюминия гидроксида. 

Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требованиям нор-

мативной документации.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС алюми-

ния фосфата гидратированного (М = 122,0 г/моль) по показателю «Количе-

ственное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 400,0 мг испыту-

емого образца растворили в 10 мл кислоты хлористоводородной разведенной 

и довели водой до объема 100,0 мл. К 10,0 мл полученного раствора приба-

вили 10,0 мл 0,1 М раствора натрия эдетата (k = 0,9800), 30 мл смеси  
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из равных объемов раствора аммония ацетата и кислоты уксусной разведен-

ной, прокипятили в течение 3 минут и охладили. К полученному раствору при-

бавили 25 мл 96 % спирта и 1 мл свежеприготовленного раствора 0,25 г/л ди-

тизона в 96 % спирте. Какой объем 0,1 М ZnSO4 (k = 1,0103) потребуется для 

титрования избытка натрия эдетата? Массовая доля алюминия фосфата в ис-

пытуемом образце составляет 99,5 % в пересчете на прокаленное вещество. 

Потеря в массе при прокаливании равна 17,0 %. Напишите уравнения проте-

кающих реакций. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС калия 

перманганата по показателю «Количественное определение» в соответствии с 

методикой из ЧФС. 0,302 г испытуемого образца растворили в воде Р и довели 

до объема 100,0 мл этим же растворителем. К 20,0 мл полученного раствора 

прибавили 20 мл воды Р, 1 г калия йодида Р и 10 мл кислоты хлористоводо-

родной разведенной Р. Выделившийся йод оттитровали 0,1000 М раствором 

натрия тиосульфата, используя в качестве индикатора 1 мл раствора крах-

мала Р. На титрование израсходовано 18,4 мл титранта. Напишите уравнения 

протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю калия перманганата в об-

разце с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора натрия тиосульфата соответ-

ствует 3,160 мг калия перманганата. Согласно требованиям ЧФС, содержание 

калия перманганата должно составлять не менее 99,0 % и не более 100,5 %. 

Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требованиям нор-

мативной документации.  
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5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС борной 

кислоты (M = 61,83 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 1,0000 г испытуемого образца растворили 

при нагревании в 100 мл воды Р, содержащей 15 г маннита Р, и титровали  

1 М раствором натрия гидроксида (k = 1,0210) до появления розового окра-

шивания, используя в качестве индикатора 0,5 мл раствора фенолфталеина Р. 

На титрование израсходовано 15,6 мл титранта. Напишите уравнения проте-

кающих реакций. Рассчитайте массовую долю борной кислоты в образце с 

предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требованиям ЧФС, 

содержание борной кислоты должно составлять не менее 99,0 % и не более 

100,5 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации.  

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ АНАЛИЗ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ 

НЕОРГАНИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: D-ЭЛЕМЕНТОВ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС цинка 

оксида (M = 81,4 г/моль) по показателю «Количественное определение» в со-

ответствии с методикой из ЧФС. 150,0 мг испытуемого образца растворили в 

10 мл кислоты уксусной разведенной. Полученный раствор разбавили водой 

до 200 мл, прибавили 50 мг индикаторной смеси ксиленолового оранжевого 

Р, а затем гексаметилентетрамин Р до появления фиолетово-розового окра-

шивания раствора. После этого дополнительно прибавили 2 г гексаметилен-

тетрамина Р и оттитровали 0,1 М раствором натрия эдетата (k = 1,0150) 

до перехода фиолетово-розового окрашивания в желтое. На титрование израс-

ходовано 17,9 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. Рас-

считайте массовую долю цинка оксида в образце в пересчете на прокаленное 

вещество с предварительным расчетом титра соответствия, если потеря в 

массе при прокаливании для испытуемого образца равна 0,90 %.  
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС цинка 

сульфата гептагидрата (M = 287,5 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 0,300 г испытуемого об-

разца растворили в 5 мл кислоты уксусной разведенной, прибавили 50 мг ин-

дикаторной смеси ксиленолового оранжевого Р, а затем гексаметилентетра-

мина Р до появления фиолетово-розового окрашивания раствора. После этого 

дополнительно прибавили 2 г гексаметилентетрамина Р и оттитровали  

0,1 М раствором натрия эдетата (k = 0,9820) до перехода фиолетово- 

розового окрашивания в желтое. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте объем титранта, израсходованный провизором на титрование, с 

предварительным расчетом титра соответствия, если массовая доля цинка 

сульфата гептагидрата в образце равна 99,8 %.  

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС железа 

сульфата гептагидрата (M = 278,0 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 2,5 г натрия гидрокарбо-

ната Р растворили в смеси из 150 мл воды Р и 10 мл кислоты серной Р. 

По окончании бурного выделения пузырьков к раствору прибавили 500,0 мг 

испытуемого образца и растворили, осторожно перемешивая. К полученному 

раствору прибавили 0,1 мл ферроина и оттитровали 0,1 М раствором аммо-

ния церия нитрата (k = 1,0370) до исчезновения красного окрашивания.  

На титрование израсходовано 17,2 мл титранта. Напишите уравнения проте-

кающих реакций. Рассчитайте массовую долю железа сульфата гептагидрата 

в образце с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требо-

ваниям ЧФС, содержание железа сульфата гептагидрата должно составлять не 

менее 98,0 % и не более 105,0 %. Сделайте заключение о соответствии испы-

туемого образца требованиям нормативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС железа 

хлорида гексагидрата (M = 270,3 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 200,0 мг испытуемого об-

разца поместили в коническую колбу с притертой стеклянной пробкой, рас-

творили в 20 мл воды Р, прибавили 10 мл кислоты хлористоводородной раз-

веденной Р, 2 г калия йодида Р, закрыли пробкой и выдержали в защищенном 

от света месте в течение 1 часа, а затем оттитровали 0,1 М раствором натрия 

тиосульфата (k = 0,9600), используя в качестве индикатора раствор крахмала, 

который прибавили в конце титрования. На титрование израсходовали 7,60 мл 

титранта. Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массовую 

долю железа хлорида гексагидрата в образце с учетом того, что 1 мл 0,1 М 

раствора натрия тиосульфата соответствует 27,03 мг железа хлорида гекса-

гидрата. Согласно требованиям ЧФС, содержание железа хлорида гексагид-

рата должно составлять не менее 98,0 % и не более 102,0 %. Сделайте заклю-

чение о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной доку-

ментации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС меди 

сульфата пентагидрата (249,7 г/моль) по показателю «Количественное опре-

деление» в соответствии с методикой из ЧФС. 200 мг испытуемого образца 

растворили в 50 мл воды Р, прибавили 2 мл кислоты серной Р, 3 г калия йо-

дида Р и оттитровали 0,1 М раствором натрия тиосульфата (k = 1,0470), ис-

пользуя в качестве индикатора раствор крахмала, который прибавили в конце 

титрования. Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте объем 

титранта, израсходованный провизором на титрование, с предварительным 

расчетом титра соответствия, если массовая доля меди сульфата пентагидрата 

в образце равна 99,3 %.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ АЛИФАТИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: 

АЛКАНОВ, СПИРТОВ, ЭФИРОВ, АЛЬДЕГИДОВ, СУЛЬФОКСИДОВ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС глице-

рина 85 % (М = 92,1 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 75,0 мг испытуемого образца тщательно 

перемешали с 45 мл воды Р. К полученному раствору прибавили 25,0 мл 

смеси из 1 объема 0,1 М раствора кислоты серной и 20 объемов 0,1 М раствора 

натрия перйодата. Выдержали в защищенном от света месте в течение  

15 минут. Прибавили 5,0 мл раствора 500 г/л этиленгликоля Р и выдержали в 

защищенном от света месте в течение 20 минут. Полученный раствор оттит-

ровали 0,1 М раствором натрия гидроксида (k = 1,027), используя в качестве 

индикатора 0,5 мл раствора фенолфталеина Р. Параллельно провели кон-

трольный опыт. На титрование в опыте с испытуемым образцом израсходо-

вано 7,00 мл титранта, в контрольном опыте — 0,30 мл. Напишите уравнения 

протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю глицерина в испытуемом 

образце с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требова-

ниям ЧФС, содержание глицерина должно составлять не менее 83,5 % и не 

более 88,5 % (м/м). Сделайте заключение о соответствии испытуемого об-

разца требованиям нормативной документации.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС фор-

мальдегида 35 % раствора (М = 30,03 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 1,000 г испытуемого об-

разца поместили в мерную колбу вместимостью 100,0 мл, содержащую 2,5 мл 

воды Р и 1 мл раствора натрия гидроксида разведенного Р, встряхнули и до-

вели водой до объема 100,0 мл. К 10,0 мл полученного раствора прибавили 

30,0 мл 0,05 М раствора йода (k = 1,0140) перемешали и прибавили 10 мл рас-

твора натрия гидроксида разведенного Р. Выдержали смесь в течение 15 ми-

нут, затем прибавили 25 мл кислоты серной разведенной Р, 2 мл раствора крах-

мала Р и оттитровали 0,1 М раствором натрия тиосульфата (k = 0,9000). 

Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю фор-
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мальдегида в испытуемом образце с предварительным расчетом титра соответ-

ствия, если на титрование израсходовано 6,20 мл титранта. Согласно требова-

ниям ЧФС, содержание формальдегида должно составлять не менее 34,5 % и 

не более 38,0 % (м/м). Сделайте заключение о соответствии испытуемого об-

разца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС хлорал-

гидрата (М = 165,4 г/моль) по показателю «Количественное определение» в со-

ответствии с методикой из ЧФС. 4,000 г испытуемого образца растворили в 

10 мл воды Р и прибавили 40,0 мл 1,000 М раствора натрия гидроксида. Вы-

держали раствор 2 минуты и оттитровали 0,5000 М раствором кислоты серной, 

используя в качестве индикатора 0,1 мл раствора фенолфталеина Р. Нейтрали-

зованный раствор оттитровали 0,1000 М раствором серебра нитрата, исполь-

зуя в качестве индикатора 0,2 мл раствора калия хромата Р. На титрование из-

расходовали 15,9 мл раствора кислоты серной и 1,20 мл раствора серебра нит-

рата. Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массовую 

долю хлоралгидрата в образце с предварительным расчетом титра соответ-

ствия. Согласно требованиям ЧФС, содержание хлоралгидрата должно состав-

лять не менее 98,5 % и не более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии 

испытуемого образца требованиям нормативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС макро-

гола-300 по показателю «Испытания». При определении гидроксильного 

числа 1,500 г испытуемого образца поместили в сухую коническую колбу, 

оснащенную обратным холодильником. Прибавили 25,0 мл раствора фтале-

вого ангидрида Р, перемешали вращательными движениями до растворения и 

прокипятили с обратным холодильником в течение 60 мин на горячей плитке. 

Охладили, ополоснули холодильник сначала 25 мл пиридина Р, затем 25 мл 

воды Р, прибавили 1,5 мл раствора фенолфталеина Р и оттитровали 1 М рас-

твором калия гидроксида до появления бледно-розового окрашивания. Па-

раллельно провели контрольный опыт. Разница объемов титранта в двух тит-

рованиях оказалась равной 9,36 мл. Рассчитайте гидроксильное число для ис-

пытуемого образца. Согласно требованиям ЧФС, гидроксильное число для 

макрогола-300 должно находиться в пределах от 340 до 394. Сделайте заклю-

чение о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной доку-

ментации.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС макро-

гола-1500 по показателю «Испытания». Экспериментальным путем установ-

лено, что значение динамической вязкости раствора составляет 40 мПа*с. Рас-

считайте значение кинематической вязкости макрогола-1500 с учетом плот-

ности 1,080 г/мл. Согласно требованиям ЧФС, кинематическая вязкость для 

макрогола-1500 должно находиться в пределах от 31 до 46. Сделайте заклю-

чение о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной доку-

ментации.  
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ АЛИФАТИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: 

УГЛЕВОДОВ, ТЕРПЕНОИДОВ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС лакту-

лоза по показателю «Испытания». 1,25 г испытуемого образца, содержащего 

2,00 % воды, растворили в воде Р, прибавили 0,2 мл раствора аммиака кон-

центрированного Р и довели водой Р до объема 25,0 мл. Измеренный при 

длине поляриметрической трубки 10,0 см угол оптического вращения ока-

зался равным –2,35°. Рассчитайте величину удельного оптического вращения 

испытуемого образца в пересчете на сухое вещество. Согласно требованиям 

ЧФС, удельное оптическое вращение может находиться в диапазоне от –46,0 

до –50,0. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС саха-

рина натрия (М = 205,2 г/моль) по показателю «Количественное определение» 

в соответствии с методикой из ЧФС. 0,151 г испытуемого образца, содержа-

щего 10,0 % воды, растворили в 50 мл кислоты уксусной безводной Р, слегка 

подогревая, и оттитровали 0,1000 М раствором кислоты хлорной потенцио-

метрически. Параллельно провели контрольный опыт. На титрование в опыте 

с испытуемым образцом израсходовано 6,79 мл титранта, в контрольном 

опыте – 0,20 мл. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте 

массовую долю сахарина натрия в испытуемом образце в пересчете на безвод-

ное вещество с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно тре-

бованиям ЧФС, содержание сахарина натрия должно составлять не менее 

99,0 % и не более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого 

образца требованиям нормативной документации. 
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3. Угол оптического вращения для спиртового раствора левоментола ра-

вен –4,40° при длине поляриметрической трубки 10,0 см. Рассчитайте массу 

левоментола (г) в 50,0 мл такого раствора. Удельное оптическое вращение ле-

воментола равно – 50,0.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС терпен-

тинного масла по показателю «Количественное определение» в соответствии 

с методикой из ЧФС. 102,0 мг испытуемого образца довели 96 % спиртом Р 

до объема 100,0 мл. 1,00 мл полученного раствора довели 96 % спиртом Р до 

объема 50,0 мл. Оптическая плотность полученного раствора при длине 

волны 210 нм и толщине поглощающего слоя 1,00 см оказалась равной 0,431. 

Рассчитайте сумму терпеноидов в пересчете на α-пинен в процентах. Удель-

ный показатель поглощения α-пинена при длине волны 210 нм составляет 

237,5. Согласно требованиям ЧФС, содержание суммы терпеноидов в пере-

счете на α-пинен должно составлять не менее 85 %. Сделайте заключение о 

соответствии испытуемого образца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС глю-

козы безводной по показателю «Подлинность (идентификация)» в соответ-

ствии с методикой из ЧФС. 10,002 г испытуемого образца растворили в 80 мл 

воды Р, прибавили 0,2 мл раствора аммиака разведенного Р1, выдержали в 

течение 30 мин и довели водой Р до объема 100,0 мл. Измеренный при длине 
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поляриметрической трубки 10,0 см угол оптического вращения оказался рав-

ным +5,30°. Рассчитайте величину удельного оптического вращения испыту-

емого образца в пересчете на безводное вещество. Согласно требованиям 

ЧФС, удельное оптическое вращение может находиться в диапазоне от +52,5 

до +53,3. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ АЛИФАТИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: 

КАРБОНОВЫХ КИСЛОТ, АМИНОКИСЛОТ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС мар-

ганца глюконата по показателю «Количественное определение» в соответ-

ствии с методикой из ЧФС. 0,4050 г испытуемого образца растворили в 50 мл 

воды Р, прибавили 10 мг кислоты аскорбиновой Р, 20 мл аммония хлорида 

буферного раствора pH 10,0 Р и 0,2 мл раствора 2 г/л протравного черного 11 

Р в триэтаноламине Р. Оттитровали 0,1000 М раствором натрия эдетата Р 

до перехода окраски раствора от фиолетовой до чисто-голубой. На титрование 

израсходовано 9,19 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте массовую долю марганца глюконата в испытуемом образце в пе-

ресчете на безводное вещество с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора натрия 

эдетата соответствует 44,52 мг марганца глюконата. Согласно требованиям 

ЧФС, содержание марганца глюконата должно составлять не менее 98,0 % и 

не более 102,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца 

требованиям нормативной документации. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС молоч-

ной кислоты (М = 90,1 г/моль) по показателю «Количественное определение» 

в соответствии с методикой из ЧФС. 1,030 г испытуемого образца поместили в 

колбу с притертой пробкой и прибавили 10 мл воды Р и 20,0 мл 1 М раствора 

натрия гидроксида. Колбу закрыли пробкой и выдержали в течение 30 мин. 

Оттитровали 1 М раствором кислоты хлористоводородной до исчезновения 

розового окрашивания, используя в качестве индикатора 0,5 мл раствора фе-

нолфталеина Р. На титрование израсходовано 9,80 мл титранта. Напишите 

уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю молочной кис-

лоты в испытуемом образце с предварительным расчетом титра соответствия. 

Согласно требованиям ЧФС, содержание молочной кислоты должно состав-

лять не менее 88,0 % и не более 92,0 %. Сделайте заключение о соответствии 

испытуемого образца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС глута-

миновой кислоты по показателю «Испытания». При определении удельного 

оптического вращения 5,02 г испытуемого образца растворили в 1 М растворе 

кислоты хлористоводородной при осторожном нагревании и довели до объ-

ема 50,0 мл этим же растворителем. Измеренный при длине поляриметриче-

ской трубки 100,0 мм угол оптического вращения оказался равным +3,07°. 

Рассчитайте величину удельного оптического вращения испытуемого образца 

(потеря в массе при высушивании составляет 0,10 %) в пересчете на сухое ве-

щество. Согласно требованиям ЧФС, удельное оптическое вращение может 

находиться в диапазоне от +30,5 до +32,5. Сделайте заключение о соответ-

ствии испытуемого образца требованиям нормативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС глицина 

по показателю «Количественное определение» в соответствии с методикой из 

ЧФС. 70,0 мг испытуемого образца растворили в 5 мл кислоты муравьиной без-

водной Р, прибавили 50 мл кислоты уксусной безводной Р и немедленно после 

растворения оттитровали 0,1000 М раствором кислоты хлорной потенциометри-

чески. На титрование израсходовано 9,10 мл титранта. Напишите уравнение 

протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю глицина в образце в пере-

счете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 0,20 %)  

с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора кислоты хлорной соответствует 7,51 мг 

глицина. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 98,5 % и не 

более 101,0 % глицина. Сделайте заключение о соответствии испытуемого об-

разца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС DL-

метионина (М = 149,2 г/моль) по показателю «Количественное определение» 

в соответствии с методикой из ЧФС. 140,0 мг испытуемого образца раство-

рили в 3 мл кислоты муравьиной безводной Р и прибавили 30 мл кислоты ук-

сусной безводной Р. После растворения немедленно оттитровали 0,1 М рас-

твором кислоты хлорной (k = 1,0140) потенциометрически. На титрование из-

расходовано 9,10 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте массовую долю метионина в образце в пересчете на сухое веще-

ство (потеря в массе при высушивании составляет 0,15 %) с предварительным 

расчетом титра соответствия. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит 

не менее 99,0 % и не более 101,0 % метионина. Сделайте заключение о соот-

ветствии испытуемого образца требованиям нормативной документации. 
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ АРОМАТИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: 

ФЕНОЛОВ, АРОМАТИЧЕСКИХ КИСЛОТ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС пара-

цетамола (М = 151,2 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 300,0 мг испытуемого образца растворили 

в смеси 10 мл воды Р и 30 мл кислоты серной разведенной Р, кипятили с об-

ратным холодильником в течение 1 часа, затем охладили и довели водой до 

объема 100,0 мл. К 20,0 мл полученного раствора прибавили 40 мл воды, 40 г 

льда, 15 мл кислоты хлористоводородной разведенной Р, 0,1 мл ферроина Р 

и оттитровали 0,1000 М раствором церия сульфата до появления зеленовато-

желтого окрашивания. Параллельно провели контрольный опыт. На титрова-

ние в опыте с испытуемым образцом израсходовано 8,10 мл титранта, в кон-

трольном опыте – 0,20 мл. Напишите уравнения протекающих реакций. Рас-

считайте массовую долю парацетамола в испытуемом образце в пересчете на 

сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 0,30 %) с пред-

варительным расчетом титра соответствия. Согласно требованиям ЧФС, со-

держание парацетамола должно составлять не менее 99,0 % и не более 

101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС фенола 

(М = 94,1 г/моль) по показателю «Количественное определение» в соответ-

ствии с методикой из ЧФС. 2,000 г испытуемого образца растворили в воде Р 

и довели до объема 1000,0 мл этим же растворителем. 25,0 мл полученного 

раствора поместили в колбу с притертой стеклянной пробкой, прибавили 

50,0 мл 0,0167 М раствора бромид-бромата и 5 мл кислоты хлористоводо-

родной Р. Колбу закрыли пробкой, выдержали в течение 30 минут при перио-

дическом перемешивании и еще 15 минут без перемешивания. Прибавили 

5 мл раствора 200 г/л калия йодида Р, встряхнули и оттитровали раствор 

0,1000 М раствором натрия тиосульфата до бледно-желтого окрашивания. 

Прибавили 0,5 мл раствора крахмала Р, 10 мл хлороформа Р и продолжили 

титровать при интенсивном встряхивании. Параллельно провели контроль-

ный опыт. На титрование в опыте с испытуемым образцом израсходовано 

18,2 мл титранта, в контрольном опыте – 49,7 мл. Напишите уравнения про-
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текающих реакций. Рассчитайте массовую долю фенола в испытуемом об-

разце с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требова-

ниям ЧФС, содержание фенола должно составлять не менее 99,0 % и не более 

100,5 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС резор-

цина (М = 110,1 г/моль) по показателю «Количественное определение» в соот-

ветствии с методикой из ЧФС. 500,0 мг испытуемого образца растворили в воде 

Р и довели до объема 250,0 мл этим же растворителем. 25,0 мл полученного 

раствора поместили в колбу со шлифом, прибавили 1,0 г калия бромида Р, 

50,0 мл 0,0167 М раствора калия бромата, 15 мл хлороформа Р, 15,0 мл кис-

лоты хлористоводородной Р1, закрыли пробкой и выдержали в защищенном 

от света месте в течение 15 минут при периодическом встряхивании. Приба-

вили 10 мл раствора 100 г/л калия йодида Р, тщательного встряхнули, выдер-

жали в течение 5 минут, после чего оттитровали 0,1 М раствором натрия тио-

сульфата (k = 0,9840), используя в качестве индикатора 1 мл раствора крах-

мала Р. На титрование израсходовано 23,5 мл титранта. Напишите уравнения 

протекающих реакций. Рассчитайте массовую долю резорцина в испытуемом 

образце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании со-

ставляет 0,90 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно 

требованиям ЧФС, содержание резорцина должно составлять не менее 98,5 % 

и не более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца 

требованиям нормативной документации.  
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС натрия 

бензоата (М = 144,1 г/моль) по показателю «Количественное определение» в 

соответствии с методикой из ЧФС. 250,0 мг испытуемого образца (потеря в 

массе при высушивании составляет 1,30 %) растворили в 20 мл кислоты ук-

сусной безводной Р и оттитровали 0,1000 М раствором кислоты хлорной до 

зеленого окрашивания, используя в качестве индикатора 0,05 мл раствора 

нафтолбензеина Р. В результате анализа установлено, что массовая доля 

натрия бензоата в образце составляет 99,2 %. Напишите уравнение протекаю-

щей реакции. Рассчитайте объем титранта, израсходованный провизором на 

титрование, с предварительным расчетом титра соответствия.  

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС сали-

циловой кислоты (М = 138,1 г/моль) по показателю «Количественное опреде-

ление» в соответствии с методикой из ЧФС. 120,0 мг испытуемого образца 

(потеря в массе при высушивании составляет 0,40 %) растворили 96 % спирте 

Р, прибавили 20 мл воды Р и оттитровали 0,1 М раствором натрия гидрок-

сида (k = 1,0152), используя в качестве индикатора 0,1 мл раствора фенолового 

красного Р. В результате анализа установлено, что массовая доля салициловой 

кислоты составляет 99,7 %. Напишите уравнение протекающей реакции. Рас-

считайте объем титранта, израсходованный провизором на титрование. 
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ АРОМАТИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: 

ФЕНИЛАЛКИЛАМИНОВ, СУЛЬФАНИЛОВОЙ КИСЛОТЫ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС хло-

рамфеникола по показателю «Испытания». 1,51 г испытуемого образца рас-

творили в этаноле Р и довели до объема 25,0 мл этим же растворителем. Из-

меренный при длине поляриметрической трубки 10,0 см угол оптического 

вращения оказался равным +1,26°. Рассчитайте величину удельного оптиче-

ского вращения испытуемого образца в пересчете на сухое вещество (потеря 

в массе при высушивании составляет 0,40 %). Согласно требованиям ЧФС, 

удельное оптическое вращение может находиться в диапазоне от +18,5 до 

+20,5. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС суль-

фаметоксазола по показателю «Количественное определение» в соответствии 

с методикой из ЧФС. 205,0 мг испытуемого образца растворили в 50 мл кис-

лоты хлористоводородной разведенной Р и прибавили 3 г калия бромида Р. 

Охладили в воде со льдом и затем медленно оттитровали при постоянном пе-

ремешивании 0,1 М раствором натрия нитрита (k = 1,011), поддерживая 

температуру раствора около 15 °С, с потенциометрическим обнаружением ко-

нечной точки титрования. На титрование израсходовано 8,00 мл титранта. 

Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массу сульфаметок-

сазола в пробе с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора натрия нитрита соот-

ветствует 25,33 мг сульфаметоксазола. 
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3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС хло-

рамфеникола пальмитата по показателю «Количественное определение» в со-

ответствии с методикой из ЧФС. 90,0 мг испытуемого образца растворили в 

96 % спирте Р и довели до объема 100,0 мл этим же растворителем. 10,0 мл 

полученного раствора довели 96 % спиртом Р до объема 250,0 мл. Оптиче-

ская плотность конечного раствора при длине волны 271 нм и толщине погло-

щающего слоя 1,00 см оказалась равной 0,622. Рассчитайте массовую долю 

хлорамфеникола пальмитата в испытуемой субстанции в пересчете на сухое 

вещество (потеря в массе при высушивании составляет 0,30 %). Удельный по-

казатель поглощения при длине волны 271 нм составляет 178. Согласно тре-

бованиям ЧФС, образец содержит не менее 98,0 % и не более 102,0 % хлорам-

феникола пальмитата. Сделайте заключение о соответствии испытуемого об-

разца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС суль-

фадиазина серебра (М серебра = 107,9 г/моль) по показателю «Количествен-

ное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. При определении со-

держания серебра 251,0 мг испытуемого образца прибавили к 75 мл воды и 

25 мл азотной кислоты концентрированной, перемешали в течение 15 мин и 

оттитровали 0,1000 М раствором аммония тиоцианата потенциометрически. 

Параллельно провели контрольный опыт. На титрование в опыте с испытуе-

мым образцом израсходовано 6,94 мл титранта, в контрольном опыте — 

0,10 мл. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую 

долю серебра в образце с предварительным расчетом титра соответствия. Со-

гласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 29,3 % и не более 30,5 % 

серебра. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 
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5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС суль-

фаниламида (М = 172,2 г/моль) по показателю «Количественное определение» 

в соответствии с методикой из ЧФС. 139,0 мг испытуемого образца раство-

рили в 50 мл кислоты хлористоводородной разведенной Р и прибавили 3 г 

калия бромида Р. Охладили в воде со льдом и затем медленно оттитровали 

при постоянном перемешивании 0,1 М раствором натрия нитрита  

(k = 0,9981), поддерживая температуру раствора около 15 °С, с потенциомет-

рическим обнаружением конечной точки титрования. В результате анализа 

установлено, что массовая доля сульфаниламида составляет 99,5 %, а потеря 

в массе при высушивании – 0,20 %. Напишите уравнение протекающей реак-

ции. Рассчитайте объем титранта, израсходованный провизором на титрова-

ние, с предварительным расчетом титра соответствия. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ ГЕТЕРОЦИКЛИЧЕСКОЙ 

ПРИРОДЫ: ПРОИЗВОДНЫХ ФУРАНА, НИТРОФУРАНА 
И НИТРОИМИДАЗОЛА 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС нифу-

роксазида (М = 275,2 г/моль) по показателю «Количественное определение»  

в соответствии с методикой из ЧФС. 0,200 г испытуемого образца растворили 

при нагревании в 30 мл диметилформамида Р, прибавили 20 мл воды Р и от-

титровали 0,1 М раствором натрия гидроксида (k = 0,9957) потенциометри-

чески. На титрование израсходовано 7,20 мл титранта. Напишите уравнение 

протекающей реакции. Рассчитайте массу нифуроксазида в пробе с предвари-

тельным расчетом титра соответствия. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС орни-

дазола (М = 219,6 г/моль) по показателю «Количественное определение» в со-

ответствии с методикой из ЧФС. Растворили 0,3005 г испытуемого образца в 

50 мл кислоты безводной уксусной и добавили две капли 0,1 % раствора 

нафтолбензеина в качестве индикатора. Полученный раствор оттитровали 0,1 

М раствором хлорной кислоты (k = 0,9966) до перехода окраски раствора в 

зеленый цвет. Параллельно провели контрольный опыт. На титрование израс-

ходовано 13,2 мл титранта, в контрольном опыте – 0,15 мл. Напишите урав-

нение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю орнидазола в об-

разце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании состав-

ляет 0,30 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно 

требованиям ЧФС, образец содержит не менее 98,0 % и не более 101,0 % ор-

нидазола. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требо-

ваниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС метро-

нидазола бензоата (М = 275,3 г/моль) по показателю «Количественное опре-

деление» в соответствии с методикой из ЧФС. 252,3 мг испытуемого образца 

растворили в 50 мл кислоты уксусной безводной Р и оттитровали 0,1 М рас-

твором кислоты хлорной (k = 0,9954) потенциометрически. На титрование из-

расходовано 9,16 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте массовую долю метронидазола бензоата в испытуемом образце в 

пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 

0,50 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требова-

ниям ЧФС, содержание метронидазола бензоата должно составлять не менее 

98,5 % и не более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого 

образца требованиям нормативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС нитро-

фурантоина по показателю «Количественное определение» в соответствии с 

методикой из ЧФС. 403,2 мг испытуемого образца растворили в 20 мл диме-

тилформамида, нейтрализованного непосредственно перед титрованием по 

тимоловому синему, и оттитровали 0,1000 М раствором натрия метилата до 

темно-зеленого окрашивания. Параллельно провели контрольный опыт.  

На титрование израсходовано 16,3 мл титранта, в контрольном опыте — 

0,10 мл. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую 

долю нитрофурантоина в образце в пересчете на сухое вещество (потеря в 

массе при высушивании составляет 5,20 %) с учетом того, что 1 мл 0,1 М рас-

твора натрия метилата соответствует 23,82 мг нитрофурантоина. Согласно 

требованиям ЧФС, образец содержит не менее 98,0 % и не более 102,0 % нит-

рофурантоина. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца 

требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС нитро-

фурала по показателю «Количественное определение» в соответствии с мето-

дикой из ЧФС. 61,4 мг испытуемого образца растворили в 20 мл диметилфор-

мамида Р и довели водой Р до объема 500,0 мл. 5,0 мл полученного раствора 

довели водой Р до объема 100,0 мл. Аналогично приготовили раствор сравне-

ния с использованием 60,0 мг ФСО нитрофурала. Оптическая плотность ко-

нечного раствора испытуемого образца при длине волны 375 нм и толщине 

поглощающего слоя 1,00 см оказалась равной 0,480, а конечного раствора 

ФСО – 0,471. Рассчитайте массовую долю нитрофурала в испытуемой суб-

станции в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании со-

ставляет 0,50 %). Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 

97,0 % и не более 103,0 % нитрофурала. Сделайте заключение о соответствии 

испытуемого образца требованиям нормативной документации. 
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6. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС аскор-

биновой кислоты (М = 176,1 г/моль) по показателю «Подлинность» в соответ-

ствии с методикой из ЧФС. При определении рН раствора 1,000 г испытуе-

мого образца (рКа = 4,17) растворили в воде, свободной от углерода диоксида, 

Р и довели до объема 20,0 мл этим же растворителем. Рассчитайте теоретиче-

скую величину значения рН раствора, которую может получить провизор-ана-

литик.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 

СУБСТАНЦИЙ ГЕТЕРОЦИКЛИЧЕСКОЙ ПРИРОДЫ: ПРОИЗВОДНЫХ 

БЕНЗОПИРАНА, ПИРАЗОЛА, БЕНЗИМИДАЗОЛА, ПИРИДИНА, 

ПИРИМИДОТИАЗОЛА, КОРРИНА 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС ксан-

тинола никотината (М = 434,4 г/моль) по показателю «Количественное опре-

деление» в соответствии с методикой из ЧФС. 100,4 мг испытуемого образца 

растворили в 2 мл кислоты уксусной ледяной, прибавили 18 мл уксусного ан-

гидрида и оттитровали 0,1000 М раствором кислоты хлорной потенциометри-

чески. В результате анализа установлено, что массовая доля ксантинола нико-

тината в образце (потеря в массе при высушивании составляет 0,20 %) состав-

ляет 99,2 %. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте объем 

титранта, израсходованный провизором на титрование, с предварительным 

расчетом титра соответствия. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС троксе-

рутина по показателю «Количественное определение» в соответствии с мето-

дикой из ЧФС. 200,4 мг испытуемого образца растворили в 100,0 мл воды Р. 

10,0 мл полученного раствора довели водой Р до объема 100,0 мл. 10,0 мл по-

лученного раствора довели водой Р до объема 100,0 мл. Оптическая плотность 

конечного раствора при длине волны 350 нм и толщине поглощающего слоя 

1,00 см оказалась равной 0,467. Рассчитайте массовую долю троксерутина в 

испытуемом образце (потеря в массе при высушивании составляет 4,00 %)  

в пересчете на сухое вещество, если удельный показатель поглощения при 

длине волны 350 нм составляет 250. Согласно требованиям ЧФС, образец со-

держит не менее 95,0 % и не более 105,0 % троксерутина. Сделайте заключе-

ние о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной докумен-

тации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС нико-

тинамида по показателю «Количественное определение» в соответствии с ме-

тодикой из ЧФС. 0,100 г испытуемого образца растворили в 50 мл кислоты 

уксусной безводной Р и оттитровали 0,1000 М раствором кислоты хлорной по-

тенциометрически. На титрование израсходовано 8,10 мл титранта. Напишите 

уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю никотинамида 

в испытуемом образце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при вы-

сушивании составляет 0,40 %) с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора кис-

лоты хлорной соответствует 12,21 мг никотинамида. Согласно требованиям 

ЧФС, образец содержит не менее 99,0 % и не более 101,0 % никотинамида. 

Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требованиям нор-

мативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС ру-

тозида тригидрата (М безводного вещества = 610,6 г/моль) по показателю 

«Количественное определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 200,0 мг 

испытуемого образца растворили в 20 мл диметилформамида Р и оттитро-

вали 0,1000 М раствором тетрабутиламмония гидроксида потенциометриче-

ски. На титрование израсходовано 5,80 мл титранта. Предварительно было 

определено содержание воды в 100,0 мг испытуемого образца. В данном ис-

пытании израсходовано 2,20 мл реактива К.Фишера с титром по воде  

4,000 мг/мл. Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массо-

вую долю рутозида в образце в пересчете на безводное вещество. Согласно 

требованиям ЧФС, образец содержит не менее 95,0 % и не более 101,0 % ру-

тозида. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС циано-

кобаламина по показателю «Количественное определение» в соответствии с 

методикой из ЧФС. 103,1 мг испытуемого образца растворили в воде Р и до-

вели до объема 500,0 мл этим же растворителем. 25,0 мл полученного рас-

твора довели водой Р до объема 200,0 мл. Оптическая плотность полученного 

раствора при длине волны 361 нм и толщине поглощающего слоя 1,00 см ока-

залась равной 0,481. Рассчитайте массовую долю цианокобаламина в образце 

в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 

8,00 %). Удельный показатель поглощения цианокобаламина при длине 

волны 361 нм составляет 207. Согласно требованиям ЧФС, содержание циа-

нокобаламина должно составлять не менее 96,0 % и не более 102,0 %. Сде-

лайте заключение о соответствии испытуемого образца требованиям норма-

тивной документации. 
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6. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС кокар-

боксилазы гидрохлорида (М = 460,8 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 202,5 мг испытуемого об-

разца поместили в колбу и растворили в 10,0 мл воды. Полученный раствор 

оттитровали 0,1000 М раствором натрия гидроксида с индика-тором 0,1 % 

раствором тимолфталеина до появления голубого окрашивания. Парал-

лельно провели контрольный опыт. На титрование в опыте с испытуемым об-

разцом израсходовано 13,2 мл титранта, в контрольном опыте — 0,20 мл. 

Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю ко-

карбоксилазы гидрохлорида в образце в пересчете на сухое вещество (потеря 

в массе при высушивании составляет 0,70 %) с предварительным расчетом 

титра соответствия с учетом того, что образец содержит 0,50 % фосфатов, 

а 1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 4,750 мг/мл фосфат-

ионов. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 98,5 % и не 

более 101,0 % кокарбоксилазы гидрохлорида. Сделайте заключение о соот-

ветствии испытуемого образца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС бенда-

зола гидрохлорида (М = 244,7 г/моль) по показателю «Количественное опреде-

ление» в соответствии с методикой из ЧФС. 0,1485 г испытуемого образца рас-

творили в 2 мл кислоты муравьиной безводной Р, прибавили 40 мл уксусного 

ангидрида Р, 0,3 мл раствора кристаллического фиолетового Р и оттитровали 

0,1000 М раствором кислоты хлорной до появления зеленого окрашивания. Па-

раллельно провели контрольный опыт. На титрование в опыте с испытуемым 

образцом израсходовано 6,10 мл титранта, в контрольном опыте – 0,10 мл. Напи-

шите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю бендазола 

гидрохлорида в образце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при вы-

сушивании составляет 1,00 %) с предварительным расчетом титра соответствия. 

Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 99,0 % и не более  

101,0 % бендазола гидрохлорида. Сделайте заключение о соответствии испыту-

емого образца требованиям нормативной документации. 
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ ГЕТЕРОЦИКЛИЧЕСКОЙ 

ПРИРОДЫ: ПРОИЗВОДНЫХ ИЗОХИНОЛИНА, ПУРИНА, ПТЕРИДИНА, 

ИЗОАЛЛОКСАЗИНА 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС тео-

филлина-этилендиамина по показателю «Количественное определение» в со-

ответствии с методикой из ЧФС. При определении содержания этилендиа-

мина (М = 60,1 г/моль) 0,252 г испытуемого образца растворили в 30 мл воды 

Р, прибавили 0,1 мл раствора бромкрезолового зеленого Р и оттитровали 

0,1000 М раствором кислоты хлористоводородной до появления зеленого 

окрашивания. На титрование израсходовано 11,7 мл титранта. При определе-

нии содержания теофиллина (М = 180,2 г/моль) 201,0 мг испытуемого образца 

высушили при температуре 135 °С до постоянной массы. Остаток растворили 

при нагревании в 100 мл воды Р, охладили, прибавили 20 мл 0,1 М раствора 

серебра нитрата, встряхнули, прибавили 1 мл раствора бромтимолового си-

него Р1 и оттитровали 0,1 М раствором натрия гидроксида. На титрование 

израсходовано 9,39 мл титранта. Напишите уравнения протекающих реакций. 

Рассчитайте массовую долю теофиллина и этилендиамина в образце, содер-

жащем 1,00 % воды, в пересчете на безводное вещество с предварительным 

расчетом титров соответствия. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит 

не менее 84,0 % и не более 87,4 % теофиллина, а также не менее 13,5 % и не 

более 15,0 % этилендиамина. Сделайте заключение о соответствии испытуе-

мого образца требованиям нормативной документации. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС пентокси-

филлина по показателю «Количественное определение» в соответствии с мето-

дикой из ЧФС. 205,0 мг испытуемого образца растворили в 5 мл кислоты уксус-

ной безводной Р, прибавили 20 мл уксусного ангидрида Р и оттитровали 0,1000 

М раствором кислоты хлорной потенциометрически. На титрование израсходо-

вано 7,20 мл титранта. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте 

массовую долю пентоксифилина в образце в пересчете на сухое вещество (по-

теря в массе при высушивании составляет 0,30 %) с учетом того, что 1 мл 0,1 М 

раствора кислоты хлорной соответствует 27,83 мг пентоксифилина. Согласно 

требованиям ЧФС, содержание пентоксифилина должно составлять не менее 

99,0 % и не более 101,0 %. Сделайте заключение о соответствии испытуемого 

образца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС рибо-

флавина по показателю «Испытания» в соответствии с методикой из ЧФС. 

49,3 мг испытуемого образца растворили в 0,05 М растворе натрия гидрок-

сида, свободном от карбонатов, и довели до объема 10,0 мл этим же раство-

рителем. Измеренный при длине поляриметрической трубки 10,0 см угол оп-

тического вращения оказался равным –0,59°. Рассчитайте величину удельного 

оптического вращения испытуемого образца в пересчете на сухое вещество 

(потеря в массе при высушивании составляет 1,00 %). Согласно требованиям 

ЧФС, удельное оптическое вращение рибофлавина должно находиться в пре-

делах от –115 до –135. Сделайте заключение о соответствии испытуемого об-

разца требованиям нормативной документации. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС папа-

верина гидрохлорида (М = 375,9 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 0,3005 г испытуемого об-

разца растворили в смеси из 5,0 мл 0,01 М раствора хлористоводородной кис-

лоты и 50 мл 96% спирта Р и оттитровали 0,1000 М раствором натрия гидрок-

сида потенциометрически. Объём титранта между двумя точками перегиба на 

кривой титрования оказался равным 7,80 мл. Напишите уравнение протекаю-

щей реакции. Рассчитайте массовую долю папаверина гидрохлорида в об-

разце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при высушивании состав-

ляет 0,30 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно тре-

бованиям ЧФС, образец содержит не менее 99,0 % и не более 101,0 % 

папаверина гидрохлорида. Сделайте заключение о соответствии испытуемого 

образца требованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС фолие-

вой кислоты по показателю «Подлинность» в соответствии с методикой из 

ЧФС. 25,2 мг испытуемого образца растворили в 0,1 М растворе натрия гид-

роксида и довели до объема 25,0 мл этим же растворителем. Измеренный при 

длине поляриметрической трубки 10,0 см угол оптического вращения ока-

зался равным +0,19°. Рассчитайте величину удельного оптического вращения 

испытуемого образца в пересчете на безводное вещество (содержание воды 

составляет 6,00 %). Согласно требованиям ЧФС, удельное оптическое враще-

ние фолиевой кислоты должно находиться в пределах от +18 до +22. Сделайте 

заключение о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной 

документации. 
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ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ХИМИЯ ПРОИЗВОДНЫХ ТЕРПЕНОИДОВ, 

ХРОМОНА, СЕКОПРОИЗВОДНЫХ ЭРГОСТЕРИНА И НАФТОХИНОНА, 

ОТНОСЯЩИХСЯ К ЖИРОРАСТВОРИМЫМ ВИТАМИНАМ 
И ИХ ПРОИЗВОДНЫМ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества масляного 

концентрата синтетического ретинола по показателю «Количественное опре-

деление». 25,0 мг испытуемого образца растворили в 5 мл пентана, получен-

ный раствор разбавили до 1000,0 мл 2-пропанолом. Оптическая плотность 

раствора при длине волны 326 нм и толщине поглощающего слоя 1,00 см ока-

залась равной 0,699. Рассчитайте содержание витамина А в 1 г испытуемого 

образца в МЕ. Фактор пересчета удельного показателя поглощения сложных 

эфиров ретинола в МЕ/г равен 1900.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС эрго-

кальциферола по показателю «Количественное определение» в соответствии 

с методикой из ЧФС. 10,1 мг испытуемого образца растворили без нагревания 

в 10 мл толуола Р и довели подвижной фазой до объема 100 мл. Аналогичным 

образом приготовили раствор из 10,0 мг ФСО эргокальциферола. Отношение 

площадей пиков эргокальциферола на хроматограммах испытуемого и стан-

дартного растворов оказалось равным 0,990. Рассчитайте массовую долю эр-

гокальциферола в образце, а также его содержание в МЕ. 1 мг эргокальцифе-

рола соответствует 40 000 МЕ. 
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3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС мена-

диона натрия бисульфита по показателю «Испытания» в соответствии с мето-

дикой из ЧФС. При определении содержания примеси натрия гидросульфита 

(М = 104,06 г/моль) в образце 1,000 г пробы растворили в 30 мл воды Р, при-

бавили 20 мл 0,1 М раствора кислоты серной и 30,0 мл 0,1 М раствора йода 

(k = 0,9658). Избыток йода оттитровали 0,1 М раствором натрия тиосуль-

фата (k = 0,9859), используя в качестве индикатора 1 мл раствора крахмала 

Р. На титрование израсходовано 26,8 мл титранта. Напишите уравнения про-

текающих реакций. Рассчитайте массовую долю натрия гидросульфита в об-

разце в пересчете на безводное вещество (содержание воды составляет 

12,0 %) с предварительным расчетом титра соответствия. Согласно требова-

ниям ЧФС, образец содержит не более 2,00 % натрия гидросульфита. Сде-

лайте заключение о соответствии испытуемого образца требованиям норма-

тивной документации.  

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС изотре-

тиноин по показателю «Количественное определение» в соответствии с мето-

дикой из ЧФС. 200,3 мг испытуемого образца растворили в 70 мл ацетона и 

оттитровали 0,1000 М раствором тетрабутиламмония гидроксида в 2-пропа-

ноле потенциометрически. Параллельно провели контрольный опыт. На тит-

рование израсходовано 6,80 мл титранта, в контрольном опыте — 0,20 мл. 

Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массовую долю 

изотретиноина в образце в пересчете на сухое вещество (потеря в массе при 

высушивании составляет 0,400 %) с учетом того, что 1 мл 0,1 М раствора 

тетрабутиламмония гидроксида в 2-пропаноле соответствует 30,04 мг 

изотретиноина. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не менее 

98,0 % и не более 102,0 % изотретиноина. Сделайте заключение о соответ-

ствии испытуемого образца требованиям нормативной документации.  
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5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС эрго-

кальциферола по показателю «Испытания» в соответствии с методикой из 

ЧФС. 201,2 мг испытуемого образца быстро растворили в 96 % спирте, сво-

бодном от альдегидов, Р и доели до объема 25,0 мл этим же растворителем. 

Измеренный при длине поляриметрической трубки 10,0 см угол оптического 

вращения оказался равным +0,85°. Рассчитайте величину удельного оптиче-

ского вращения испытуемого образца. Согласно требованиям ЧФС, удельное 

оптическое вращение эргокальциферола должно находиться в пределах от 

+103 до +107. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца тре-

бованиям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ФАРМАКОПЕЙНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 

ХИМИЯ ПРОИЗВОДНЫХ АРОМАТИЧЕСКИХ АМИНОКИСЛОТ, 

ОТНОСЯЩИХСЯ К ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ  
ДЛЯ МЕСТНОЙ АНЕСТЕЗИИ 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС артика-

ина гидрохлорида по показателю «Количественное определение» в соответ-

ствии с методикой из ЧФС. 250,0 мг испытуемого образца растворили в смеси 

из 5,0 мл 0,01 М раствора кислоты хлористоводородной и 50 мл 96 % спирта 

Р и оттитровали 0,1 М раствором натрия гидроксида (k = 0,9910) потенцио-

метрически. Объем титранта между двумя точками перегиба на кривой титро-

вания оказался равен 7,77 мл. Напишите уравнение протекающей реакции. 

Рассчитайте массовую долю артикаина гидрохлорида в образце в пересчете 

на сухое вещество (потеря в массе при высушивании составляет 0,20 %) с уче-

том того, что 1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида соответствует 32,08 мг 

артикаина гидрохлорида. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не 

менее 98,5 % и не более 101,0 % артикаина гидрохлорида. Сделайте заключе-

ние о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной докумен-

тации. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС про-

каина гидрохлорида (М = 272,8 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 400,0 мг испытуемого 

образца растворили в 50 мл кислоты хлористоводородной разведенной Р и 

прибавили 3 г калия бромида Р. Охладили в воде со льдом, добавили инди-

катор раствор тропеолина 00 Р в смеси с метиленовым синим Р, а затем 

медленно оттитровали при постоянном перемешивании 0,1 М раствором 

натрия нитрита (k = 0,9833), поддерживая температуру раствора около 

15 °С, до перехода окраски от красно-фиолетовой до голубой. На титрова-

ние израсходовано 14,8 мл титранта. Напишите уравнение протекающей ре-

акции. Рассчитайте массовую долю прокаина гидрохлорида в пробе  (потеря 

в массе при высушивании составляет 0,40 %) с предварительным расчетом 

титра соответствия. Согласно требованиям ЧФС, образец содержит не ме-

нее 99,0 % и не более 101,0 % прокаина гидрохлорида. Сделайте заключе-

ние о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной доку-

ментации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС окси-

бупрокаина гидрохлорида (М = 344,9 г/моль) по показателю «Количественное 

определение» в соответствии с методикой из ЧФС. 301,6 мг испытуемого об-

разца поместили в коническую колбу вместимостью 100 мл, растворили в 

смеси 20,0 мл кислоты уксусной безводной и 20 мл уксусного ангидрида. По-

лученный раствор оттитровали 0,1 М раствором хлорной кислоты  
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(k = 0,9965) потенциометрически. На титрование израсходовано 8,75 мл тит-

ранта. Напишите уравнение протекающей реакции. Рассчитайте массу окси-

бупрокаина гидрохлорида в испытуемом образце с предварительным расче-

том титра соответствия.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС лидо-

каина гидрохлорида по показателю «Испытания» в соответствии с методикой 

из ЧФС. При определении содержания воды методом Карла Фишера исполь-

зовалась проба массой 250,0 мг. На титрование израсходовано 3,33 мл реак-

тива Карла Фишера (иодсернистого реактива), титр которого по воде равен 

4,500 мг/мл. Напишите уравнения протекающих реакций. Рассчитайте массо-

вую долю воды в испытуемом образце. Согласно требованиям ЧФС, содержа-

ние воды должно составлять не менее 5,5 % и не более 7,0 %. Сделайте заклю-

чение о соответствии испытуемого образца требованиям нормативной доку-

ментации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества ФС тетра-

каина гидрохлорида (М = 300,8 г/моль) по показателю «Количественное опре-

деление» в соответствии с методикой из ЧФС. 250,3 мг испытуемого образца 

растворили в 50 мл 96 % спирта Р, прибавили 5,0 мл 0,01 М раствора кислоты 

хлористоводородной и оттитровали 0,1 М раствором натрия гидроксида 
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(k = 1,0125) потенциометрически. В результате анализа установлено, что мас-

совая доля тетракаина гидрохлорида в образце (потеря в массе при высуши-

вании составляет 0,90 %) равна 99,5 %. Рассчитайте объем титранта между 

двумя точками перегиба на кривой титрования. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ АПТЕЧНОГО 

ИЗГОТОВЛЕНИЯ (ЭКСТЕМПОРАЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ). КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ ПРОМЫШЛЕННОГО ПРОИЗВОДСТВА 

1. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества аскорбино-

вой кислоты порошка аптечного изготовления по показателю «Количествен-

ное определение». В прописи содержание аскорбиновой кислоты составляет 

0,05 г, а глюкозы моногидрата – 0,1 г. Средняя масса одного порошка равна 

0,15 г. При определении содержания аскорбиновой кислоты 50,2 мг испытуе-

мого образца растворили в 5 мл воды Р, прибавили 2 капли раствора фенол-

фталеина Р1 и оттитровали 0,1 М раствором натрия гидроксида (k = 0,9856) 

до появления розового окрашивания. 1 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида 

соответствует 17,61 мг аскорбиновой кислоты. На титрование израсходовано 

1,00 мл титранта. Рассчитайте отклонение в массе аскорбиновой кислоты в 

анализируемом порошке. Сделайте заключение о том, удовлетворительно ли 

приготовлена лекарственная форма, если допустимое отклонение в массе ас-

корбиновой кислоты в данной лекарственной форме составляет ± 15 %. 
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2. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества капсул тол-

перизона гидрохлорида по показателю «Количественное определение».  

95,03 мг содержимого капсул поместили в мерную колбу вместимостью 

100,0 мл, прибавили 70 мл воды, после встряхивания в течение 30 мин довели 

объем раствора водой до метки и профильтровали. В мерную колбу вмести-

мостью 50,0 мл поместили 1,0 мл полученного фильтрата и довели объем рас-

твора водой до метки. Затем 10,05 мг стандартного образца толперизона гид-

рохлорида поместили в мерную колбу вместимостью 100,0 мл, растворили в 

воде и довели объем раствора водой до метки. В мерную колбу вместимостью 

50,0 мл поместили 5,00 мл полученного раствора и довели объем раствора во-

дой до метки. Отношение оптических плотностей испытуемого и стандарт-

ного растворов, измеренных на спектрофотометре в максимуме поглощения 

при длине волны 260 нм в кювете с толщиной слоя 1,000 см, оказалось равным 

1,01. Рассчитайте содержание толперизона гидрохлорида в лекарственном 

препарате в процентах от заявленного количества (150 мг) с учетом того, что 

средняя масса содержимого одной капсулы равна 285,0 мг. Согласно требова-

ниям нормативной документации, содержание толперизона гидрохлорида 

должно составлять не менее 92,5 % и не более 107,5 % от заявленного коли-

чества. Сделайте заключение о соответствии испытуемого образца требова-

ниям нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества дибазола 

порошка аптечного изготовления по показателю «Количественное определе-

ние». В прописи содержание дибазола составляет 0,005 г, а сахарозы — 0,2 г. 

Средняя масса одного порошка равна 0,205 г. 203,0 мг испытуемого образца 

растворили в 2 мл воды Р, прибавили 3 капли раствора бромфенолового синего 

Р, по каплям кислоту уксусную разведенную Р до появления зеленовато-жел-

того окрашивания и оттитровали 0,02 М раствором серебра нитрата  

(k = 0,9568) до появления фиолетового окрашивания. На титрование израсхо-

довано 1,04 мл титранта. Рассчитайте отклонение в массе бендазола гидрохло-

рида в анализируемом порошке. 1 мл 0,02 М раствора серебра нитрата со-

ответствует 4,89 мг бендазола гидрохлорида. Сделайте заключение о том, удо-

влетворительно ли приготовлена лекарственная форма, если допустимое 

отклонение в массе бендазола гидрохлорида в данной лекарственной форме 

составляет ± 20 %. 
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4. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества глюкозы 

10 % раствора с калия хлоридом аптечного изготовления по показателю «Ко-

личественное определение». Содержание калия хлорида определяли аргенто-

метрическим титрованием. 1,0 мл раствора оттитровали 0,1 М раствором се-

ребра нитрата (k = 0,9955) до появления желтовато-коричневогo окрашива-

ния, используя в качестве индикатора раствор калия xpoмата Р. 

На титрование израсходовано 1,62 мл титранта. 1 мл 0,1 М раствора серебра 

нитрата соответствует 7,456 мг калия хлорида. Содержание глюкозы опре-

деляли рефрактометрически. Показатель преломления испытуемого образца 

равен 1,3487. Рассчитайте отклонение в массе глюкозы в 100 мл испытуемого 

раствора. Величина прироста показателя преломления при увеличении кон-

центрации калия хлорида на 1 % равна 0,00127. Величина прироста показа-

теля преломления при увеличении концентрации глюкозы безводной на 1 % 

равна 0,00142. Сделайте заключение о том, удовлетворительно ли приготов-

лена лекарственная форма, если допустимое отклонение в массе глюкозы в 

данной лекарственной форме составляет ± 3 %.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Провизором-аналитиком был проведен контроль качества глутамино-

вой кислоты 1 % раствора для инъекций аптечного изготовления по показа-

телю «Количественное определение». 2,0 мл испытуемого образца оттитро-

вали 0,1 М раствором натрия гидроксида (k = 0,9999) до изменения окраски 

раствора от желтой до голубовато-зеленой, используя в качестве индикатора 

раствор бромтимолового синего Р1. На титрование израсходовано 1,35 мл 

титранта. Рассчитайте отклонение в массе глутаминовой кислоты  

(М = 147,1 г/моль) в 1000 мл испытуемого раствора. 1 мл 0,1 М раствора 

натрия гидроксида соответствует 14,71 мг глутаминовой кислоты. Сделайте 
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заключение о том, удовлетворительно ли приготовлена лекарственная форма, 

если допустимое отклонение в массе глутаминовой кислоты в данной лекар-

ственной форме составляет ± 6 %. 
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ОТВЕТЫ НА ЗАДАЧИ 

Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неоргани-

ческой природы: p-элементов: растворы водорода пероксида, йод, пови-

дон-йод, натрия и калия хлориды, натрия и калия бромиды, натрия и ка-

лия йодиды: 

1. 18,0 мл.  3. 99,7 %.  5. 99,4 %. 

2. 98,0 %.  4. 99,4 %. 

Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неоргани-

ческой природы: p-элементов: висмута нитрат основной тяжелый, 

натрия гидрокарбонат, натрия тиосульфат, борная кислота, натрия тет-

раборат, алюминия оксид гидратированный, алюминия фосфат гидрати-

рованный, алюминия хлорид, сера для наружного применения: 

1. 73,8 %.   3. 7,02 мл.   5. 98,5 %. 

2. 88,7 %.   4. 96,5 %. 

Фармакопейный анализ фармацевтических субстанций неоргани-

ческой природы: d-элементов: 

1. 99,5 %.   3. 99,2 %.   5. 7,60 мл. 

2. 10,6 мл.   4. 98,6 %. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: алканов, спиртов, эфиров, альдегидов, суль-

фоксидов: 

1. 84,5 %.   3. 99,0 %.   5. 37 мм2/с. 

2. 37,3 %.   4. 350. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: углеводов, терпеноидов: 

1. –48,0.   3. 4,40 г.   5. +53,0. 

2. 99,5 %.   4. 89,0 %. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

алифатической природы: карбоновых кислот, аминокислот: 

1. 101,0 %.   3. +30,6.   5. 98,5 %. 

2. 89,2 %.   4. 97,8 %. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

ароматической природы: фенолов, ароматических кислот: 

1. 99,8 %.   3. 99,9 %.   5. 8,50 мл. 

2. 98,8 %.   4. 17,0 %. 
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Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

ароматической природы: фенилалкиламинов, сульфаниловой кислоты: 

1. +20,9.   3. 97,4 %.   5. 8,03 мл. 

2. 204,9 мг.   4. 29,4 %. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

гетероциклической природы: производных фурана, нитрофурана и нит-

роимидазола: 

1. 197,3 мг.   3. 100,0 %.   5. 100,1 %. 

2. 95,3 %.   4. 101,0 %.   6. 2,32 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

гетероциклической природы: производных бензопирана, пиразола, бен-

зимидазола, пиридина, пиримидотиазола, коррина: 

1. 6,86 мл.    3. 99,3 %.   5. 98,0 %. 

2. 97,1 %.    4. 97,1 %.   6. 97,7 %. 

7. 99,9%. 

Фармакопейный контроль качества фармацевтических субстанций 

гетероциклической природы: производных изохинолина, пурина, птери-

дина, изоаллоксазина: 

1. 85,0 %; 14,1 %.   3. –121.   5. +20,1 

2. 98,0 %.    4. 97,9%. 

Фармакопейный контроль качества и фармацевтическая химия 

производных ароматических аминокислот, относящихся к лекарствен-

ным средствам для местной анестезии: 

1. 99,0 %.    3. 300,7 мг.    5. 8,10 мл. 

2. 99,6 %.    4. 5,99 %. 

Фармакопейный контроль качества и фармацевтическая химия 

производных терпеноидов, хромона, секопроизводных эргостерина и 

нафтохинона, относящихся к жирорастворимым витаминам и их произ-

водным: 

1. 5,31 · 105 МЕ.   3. 1,51 %.   5. +106. 

2. 98,0 %, 396000 МЕ.  4. 99,4 %. 

Контроль качества лекарственных препаратов аптечного изготов-

ления (экстемпоральных лекарственных препаратов). Контроль каче-

ства лекарственных препаратов промышленного производства: 

1. 4,0 %.   3. –2,0 %.   

2. 101,5 %.   4. –0,20 %. 

5.–0,70 %.  
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