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Introducere 

Fenobarbitalul este utilizat ca antiepileptic și anticon-
vulsivant, mai frecvent, în  pediatrie. Este un medicament 
de prima linie în prevenirea convulsiilor recidivante hiper-
termice ale sugarilor după administrarea vaccinelor [1, 3]. 
Fenobarbitalul este prescris de către medicii de familie sau 
neonatologi cu 3 zile înainte, și 2 zile după vaccinare, în 
doze de 5 mg/kg/zi. De asemenea, este utilizat ca adjuvant 
în fototerapia icterului neonatal, contribuind la metaboli-
zarea bilirubinei prin inducție enzimatică [7]. Reieșind din 
situaţia că, fenobarbitatlul este fabricat de către producă-
tori doar sub formă de comprimate în doze  neacceptabile 
pentru copii, a fost elaborată formula și tehnologia  capsu-
lelor operculate cu  fenobarbital în doze de 5 mg, destinate 
copiilor [6]. În vederea standardizării formei farmaceutice 
a fost pus scopul de a elabora o metodă sensibilă, exactă și 
adecvată de dozare a fenobarbitalului  [2,4,5].      

Materiale și metode

Au fost cercetate patru serii de capsule operc culate cu 
fenobarbital. Pentru elaborarea metodei spectrofotome-
trice de dozare a fost utilizat spectrofotometrul „FT/IR – 
4100TypeA”. 

Rezultate și discuţii 

Metoda spectrofotometrică.
Spectrofotometria de absorbţie în ultraviolet a fost 

folosită pentru identifi carea și dozarea fenobarbitalului 
din componența capsulelor în doză de 5 mg. Spectrul de 
absorbție a fenobarbitalului în soluție bazică (tampon bo-
rat cu pH-ul ajustat la 10) prezintă 2 maxime de absorbție, 
la λ=205 nm și λ=240 nm. Având în vedere că, în jurul va-
lorii de 200 nm foarte multe substanțe absorb lumina, în 
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calitate de lungime de undă analitică a fost selectată λ=240 
nm. Pentru elaborarea metodei de dozare la început a fost 
stabilit intervalul de concentrații ale fenobarbitalului în 
care se observă respectarea legii fundamentale de absorbție 
a radiației electromagnetice.

Tehnica de preparare: Circa 0,05 g fenobarbital (masă 
exactă) din conținutul capsulelor triturate se trec intr-un 
balon cotat cu capacitatea de 50 ml, se dizolvă în soluție 
bazică și se aduce până la cotă (sol. A).

În cinci baloane cotate cu capacitatea de 25 ml s-au 
luat respectiv câte 0,1; 0,2; 0,3; 0,4; și 0,5 ml sol. A, la care 
apoi s-a adăugat până la cotă soluție bazică. S-a măsurat 
absorbanța soluțiilor obținute, la λ=240 nm, în cuve cu 
grosimea 10 mm. Ca soluție de referință a servit soluția 
bazică.

În baza datelor obținute (tab.1), a fost construit grafi cul 
dependenței absorbanței fenobarbitalului de concentrația 
lui (fi g.1). Rezultatele obținute demonstrează o dependență 
liniară a absorbanței în intervalul concentrațiilor de la 
0,00001 g/ml  până la 0,003 g/ml.   

Tabelul 1. Valorile absorbanței soluțiilor standard de 
fenobarbital în funcție de concentrație

A 0,196 0,412 0,654 0,795 1,125

C, μg/ml 4,1 8,2 12,3 16,4 20,5

În baza datelor obținute a fost elaborată metoda spec-
trofotometrică de dozare a fenobarbitalului în capsule 
operculate.

Tehnica de preparare: Circa 0,25 g (masă exactă) a pul-
berii obținute din conținutul a 20 de capsule cu fenobarbi-
tal se trec cantitativ într-un balon cotat de 100 ml, se adau-
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gă 25 ml soluție bazică, se agită până se obține o suspensie 

omogenă, se completează cu aceeași soluție până la cotă și 

din nou se agită.

Soluţia se fi ltrează, îndepărtând primele porţiuni de 

fi ltrat (soluţia A), 5 ml de soluţie obţinută se trec într-un 

balon cotat de 25 ml, se completează cu același solvent 

până la cotă și se agită (soluţia B). Se citește absorbanţa 

soluţiei examinate la 240 nm la spectrofotometru în cuva 

de 10 mm, folosind ca soluție de comparare soluția bazică. 

Paralel se citește absorbanţa soluţiei standard. Conţinutul 

fenobarbitalului se calculează conform formulei:
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Figura 1. Grafi cul de etalonare a fenobarbitalului

P  – masa medie a conținutului capsulelor, g.  

Conţinutul de fenobarbital într-o capsulă trebuie să se 
afl e în limitele 0,0045 – 0,0055 g. 

Notă 1: Prepararea soluţiei standard de fenobarbital.
0,05 g de fenobarbital (masă exactă) substanță stan-

dard se dizolvă în soluţie bazică într-un balon cotat de 100 
ml (soluţie C). 1 ml soluţie C se diluează cu soluţie bazică 
până la 50 ml într-un balon cotat (soluţie D). Se folosește 
proaspăt pregătită.

Notă 2. Prepararea soluţiei bazice utilizată în calitate de 
solvent. 

2,5 g NaCl, 2,85 g tetraborat de sodiu și 10,5 g acid bo-
ric se dizolvă în 900 ml apă prin încălzire la ≈50°C. După 
răcire se aduce cu apă la 1l, într-un balon cotat. Apoi cu 
soluție NaOH 1mol/l se ajustează pH-ul până la valoarea 
= 10.

Determinările au fost repetate de cinci ori și au fost 
supuse evaluării statistice. Rezultatele determinărilor sunt 
expuse în tabelul 2. Metoda este exactă și reproductivă. 
Eroarea nu depășește ±1,84%.

Tabelul 2. Rezultatele evaluării statistice a dozării fenobarbitalului în capsule operculate

Conţinutul teoretic de fenobar-

bital într-o capsulă

S-a determinat
Caracteristica metrologică

g %

0,005 0,005002 100,04
X=0,0049895

S2=0,332·10-8

Sx=0,576·10-4 Δx=0,916·10-4 

E=1,84

A=0,00499±1,84%

0,005 0,004935 98,7

0,005 0,005065 101,3

0,005 0,004956 99,56
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Metoda  alcalimetrică (titrarea acido-bazică)
Circa 0,25g (masă exactă) a pulberii obținute din 

conținutul a 20 de capsule cu fenobarbital se trec cantita-
tiv într-un balon curat. Peste amestec se trec 30 ml alcool 
etilic de 96% neutralizat în prealabil după timolft aleină. Se 
agită circa 5 minute, după care se fi ltrează prin hârtie de fi l-
tru. Filtrul și sedimentul se mai clătesc cu cantități mici de 
etanol de câteva ori. Filtratul obținut se titrează cu soluție 
NaOH 0,1mol/l până la culoarea albastră, 1ml 0,1 mol/l 
soluție NaOH corespunde la 0,02322g C

12
H
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 N

2
O

3 
.

 Determinările au fost repetate de patru ori și au fost su-
puse evaluării statistice. Rezultatele  sunt expuse în tabelul 
3. Metoda de dozare alcalimetrică a fenobarbitalului din 

componența capsulelor este exactă, specifi că și reproduc-
tivă, dar mai puțin exactă decât determinarea spectrofoto-
metrică. Eroarea relativă constituie ± 4,35%. 

 Concluzii

1. Metoda spectrofotometrică de dozare a fenobar-
bitalului în capsule operculate (5 mg) este o metodă exactă, 
specifi că, reproductibilă avînd o eroare relativă de ±1,84%, 
față de metoda alcalimetrică la care eroarea relativă este 
mai mare și constituie ±4,35%. 

2. Metoda spectrofotometrică se recomandă de a fi  in-
clusă în monografi a farmacopeică temporară la Capsule 
fenobarbital 5 mg, la compartimentul dozare. 

Tabelul 3. Rezultatele evaluării statistice a dozării fenobarbitalului prin metoda alcalimetrică 

Conţinutul teoretic de fenobarbital 

într-o capsulă

S-a determinat
Caracteristica metrologică

g %

0,005 0,005142 102,84
X=0,004947

S2=1,83·10-8

Sx=1,35·10-4 

Δx=2,15·10-4

E=±4,35%

A=0,004947±4,35%

0,005 0,004935 98,7

0,005 0,004865 97,3

0,005 0,004847 96,94
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