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高效液相色谱法测定萘敏维滴眼液中盐酸萘甲唑林含量

"
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!!萘敏维滴眼液是我公司生产的产品#主要用于

缓解眼睛疲劳$结膜充血以及眼睛发痒等症状% 规

格为 %$ &'&盐酸萘甲唑林 $() &*$马来酸氯苯那敏

) &*$维生素+

%)

% &*#其中萘甲唑林为拟肾上腺素

药#具有收缩血管作用#可缓解因过敏及炎症引起的

眼充血症状#因此#控制好盐酸萘甲唑林的含量具有

重要意义%

%!仪器与试药

仪器$日本岛津高效液相色谱仪#紫外检测器%

试药乙睛!色谱纯"#磷酸!分析纯"#庚烷磺酸钠!分

析纯"#盐酸萘甲唑林对照品!中检所提供"%

)!方法及结果

)(%!色谱条件及系统适用性试验!色谱柱&,-柱#

大连依利特公司' 流动相& $($% &.'/0的庚烷磺酸

钠溶液!用磷酸调 12至 "(3"4乙睛!##567"'检测波

长&)3$ 8&'理论板数按盐酸萘甲唑林峰计算应不低

于 ) $$$%

)()!对照品溶液的制备!精密称取盐酸萘甲唑林

对照品 )$ &*#置 %$$ &'容量瓶中#用甲醇稀释至刻

度!标准曲线试验中备用"% 精密量取此溶 6 &'至

6$ &'容量瓶中#甲醇定容#即得对照品溶液%

)("!供试品溶液制备!取萘敏维滴眼液作为供试

品溶液%

)(#!标准曲线绘制!精密吸取对照品溶液制备过

程中的备用液分别配成 $($)$$($#$$($7$$(%$$()

&*/&'的溶液#依次注人色谱仪中#按上述色谱条件

测定峰面积#以峰面积积分值为纵坐标#进样浓度为

横坐标#绘制标准曲线% 计算回归方程为!9"6 :)%

$")";<$ :$"##9$(::: :'结果表明#盐酸萘甲唑林

在 $($) =$() &*/&'范围内#峰其面积与浓度呈线

性关系%

)(6!检测限!盐酸萘甲唑林对照品溶液经流动相

不断稀释#当信噪比! >/-"

#

" 时#最低检出量为

%$(7 8*%

检测限9-?"/> ?,?@9#73 ?"/6"% ?) ?

%$

A<

?$($) 9%($7 ?%$

A3

)(7!干扰试验!取空白样品!无主药盐酸萘甲唑

林的辅料溶液"进针#记录色谱图#在盐酸萘甲唑林

对照品峰的位置上无色谱峰出现#因此其它成分及

溶剂对本品含量测定无干扰%

)(<!回收率试验!以盐酸萘甲唑林为 )$ &*的处

方称取各辅料#再分别加入盐酸萘甲唑林对照品

%7$)$ 和 )# &*#每个浓度各三份#混匀#置 % $$$ &'

量瓶中并按上述测定法取样测定#计算平均回收率

为 ::(:7B#$%&为 $(6"B%

)(3!精密度!精密称取同一批号!$:$)$%"样品#

共 7 份#按上述色谱条件进样#并按外标法以峰面积

计算含量#$%&为 $(#3B#说明本方法精密度好%

)(:!稳定性试验!取对照品溶液#分别在 )$#$7$

3$%)$)# 小时进行测定#按峰面积计算#$%&9

$(6B#说明盐酸萘甲唑林溶液在 )# 小时内稳定%

)(%$!样品测试!取三批样品按上述测定法测定#

结果见表 %% 参照国家食品药品监督管理局标准中

含量测定的限度规定#确定本品含盐酸萘甲唑林应

为标示量的 :$($B =%%$($B#结果均符合规定%

表 %!样品测定结果

批 号 $:$)$% $:$)$) $:$)$"

含量B :<()B :6()6B :#(<B

"!结论

本试验采用高效液相色谱法测定萘敏维滴眼液

中盐酸萘甲唑林的含量#系统适用性较#盐酸萘甲唑

林 $($) =$() &*/&'范围内#峰其面积与浓度呈线

性#回收率良好#精密度好#在 )# 小时内稳定#三批

样品测定结果均在合格#本方法能作为控制本品质

量的一个标准#可制定于质量标准中%
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