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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ СТАНДАРТ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
Натрия гидрокарбонат
ФС 42-

Взамен ст. ГФ X
NaHCO3
М.м. 84,01

Содержит не менее 99,0 % NaHCO3 в пересчете на сухое вещество.
Описание. Белый кристаллический порошок без запаха.
Растворимость. Растворим в воде, практически нерастворим в спирте 96 %.

Подлинность. Субстанция дает характерные реакции на натрий и гидрокарбонаты.
Прозрачность раствора. 0,5 г субстанции растворяют в 10 мл воды. Полученный раствор должен быть прозрачным для субстанции, предназначенной для изготовления стерильных лекарственных форм, или выдерживать сравнение с эталоном II для субстанции, предназначенной для изготовления нестерильных лекарственных форм. 
Цветность раствора. Раствор, полученный в испытании на Прозрачность раствора, должен быть бесцветным.
Карбонаты. 2,5 г субстанции растворяют в 50 мл воды (раствор А). рН полученного раствора должен быть не более 8,6.
Хлориды. 2 мл раствора А разводят до 10 мл водой. Полученный раствор должен выдерживать испытание на хлориды (не более 0,02 %).
Сульфаты. Раствор А, полученный в испытании на «Карбонаты», должен выдерживать испытание на сульфаты (метод 1, не более 0,02 %).
Железо. 0,6 г субстанции растворяют в 10 мл воды. Полученный раствор должен выдерживать испытание на железо (метод 1, не более 0,005 %).

Тяжелые металлы. 1,0 г субстанции растворяют в 10 мл воды. Полученный раствор должен выдерживать испытание на тяжелые металлы (метод 1, не более 0,001 %).

Кальций. 0,6 г субстанции растворяют в 10 мл воды. Полученный раствор должен выдерживать испытание на кальций (метод 1, не более 0,05 %).

Аммоний. 1,0 г субстанции растворяют в 10 мл воды. Полученный раствор должен выдерживать испытание на аммоний (не более 0,002 %).
Мышьяк. 0,25 г субстанции должны выдерживать испытание на мышьяк (метод 1, не более 0,0002 %).

Потеря в массе при высушивании. Около 4 г (точная навеска) субстанции сушат над силикагелем в течение 4 ч. Потеря в массе не должна превышать 0,25 %.

Пирогенность. Субстанция должна быть апирогенной. Тест-доза 
0,25 мг субстанции в 10 мл воды для инъекций на 1 кг массы животного.

Испытание проводят для субстанции, предназначенной для приготовления стерильных лекарственных форм.

Микробиологическая чистота. В соответствии с требованиями ОФС «Микробиологическая чистота».
Количественное определение. Около 0,2 г (точная навеска) субстанции растворяют в 20 мл воды, свободной от углерода диоксида, и титруют 
0,1 М раствором хлористоводородной кислоты (индикатор – 0,1 мл 0,1 % спиртового раствора метилового оранжевого).

1 мл 0,1 М раствора хлористоводородной кислоты соответствует 
8,401 мг NaHCO3.
Хранение. В хорошо укупоренной таре.
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