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Rezumat. A fost elaborata o metoda spectrofotometrica UV-VIS simpla si sensibild de determinare cantitativa a tropicamidei in formele
farmaceutice: Tropicamida picaturi oftalmice, solutie 0,5% si 1,0%. A fost verificata liniaritatea raspunsului analitic in domeniul de con-
centratii 15-35 pg/mL tropicamida in 9 solutii cu acid sulfuric 0,5 M intr-o regresie patratica. Metoda este liniara, coeficientul de corelatie
determinat fiind de 0,99939. Metoda prezinta o reproductibilitate buna: intr-o serie de cite 5 repetari abaterea standard relativa este
0,7068% pentru tropicamida picaturi oftalmice 0,5% si 0,6732% pentru tropicamida picaturi oftalmice 1%.

Cuvinte cheie: tropicamida, agent midriatic, spectrofotometrie UV-VIS.

Abstract. A simple and sensitive spectrophotometric UV-VIS method was developed for assay of tropicamide in pharmaceutical for-
ms: tropicamide eye drops 0,5% and 1,0%.

The linearity of analytic signal was checked out in 9 tropicamide solutions in 0.5 M sulfuric acid in the 15-35 pg/mL concentration doma-
in. The method exhibit a good reproducibility: in 5-fold repetition the relative standard deviation is 0,7068% for tropicamide eye drops

0,5% and 0,6732% for tropicamide eye drops 1%.
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Introducere

Tropicamida, (N-etil-3hidroxi-2-fenil-N-(piridin-4-
ilmetil)propanamida), face parte din clasa anticolinergi-
celor midriatice si cicloplegice, utilizat in scop diagnostic
pentru inducerea midriazei si cicloplegiei sau terapeutic
pentru tratamentul curativ al sinechiilor deja constituite

(figura 1) [2].
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Figura 1. Formula de structura a tropicamidei

Este utilizat preponderent sub forma de picéturi of-
talmice — solutii de 0,5 si 1%. S-a elaborat formula de
fabricatie pentru produsul tropicamida picaturi oftalmi-
ce, solutie 0,5 si 1,0% cu continut de: tropicamida, clo-
rurd de benzalconiu, clorurd de sodiu, edetat de sodiu,
solutie acid clorhidric 10% si apd purificata.

S-a testat metoda spectrofotometrici UV-VIS de
determinare cantitativd a tropicamidei din seriile pilot
pentru produsul Tropicamidd picaturi oftalmice, solutie
0,5% si 1,0%.

In literatura de specialitate nu existd suficientd

informatie referitoare la determinarea cantitativa a tro-
picamidei in forme farmaceutice. Farmacopeea State-
lor Unite (USP) si Farmacopeea Britanicd (BP) prevad
0 metoda titrimetricd de dozare in mediu anhidru a
tropicamidei-substantd utilizatd ca materie primd si o
metoda spectrofotometrica extractiva a tropicamidei in
forme farmaceutice [1,3]. Ins3, aceste metode sunt foarte
laborioase, necesita mult timp, totodata sunt si costisitoa-
re. Astfel, este destul de actual si oportun elaborarea unei
metode spectrofotometrice UV-VIS mai simple si in plan
de utilizare atit pentru substanta en gross, cit si pentru
forme farmaceutice de tropicamida.

Materiale si metode

In studiu s-a folosit: tropicamidi-substantd de
referintd (s.r.) 99% (producator Sigma Aldrich), Tropi-
camidd picaturi oftalmice, solutie 0,5% si 1,0% serii pilot,
acid sulfuric 0,5 M (producator Sigma Aldrich), spec-
trofotometru UV VIS Agilent model 8453 Germania,
balanta electronica OHAUS DV215 CD, veseld chimicd
de laborator.

Solutiile de tropicamidd utilizate la construirea dreptei
de etalonare s-au preparat prin diluarea solutiei standard
apoase de tropicamida 100 ug/mL cu acid sulfuric 0,5 M
intr-o regresie patraticd. S-au obtinut 9 solutii de calibra-
re de tropicamidd cu concentratiile 15,0; 17,5; 20,0; 22,5;
25,0; 27,0; 30,0; 32,5 si 35,0 pg/mL.
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Solutia standard de tropicamidd s-a pregatit prin di-
zolvarea unei mase exacte de tropicamidd (s.r.) intr-o
cantitate adecvatd de apa purificata. S-a obtinut solutia
standard de tropicamida 25 pg/mL prin dilutii corespun-
zatoare cu acid sulfuric 0,5 M.

Solutiile proba de tropicamidd s-au preparat prin di-
luarea a 1,0 mL solutie oftalmica Tropicamida 0,50%, re-
spectiv 0,5 mL solutie oftalmica 1% Tropicamida cu apa
purificatd. S-a obtinut solutiile probe de tropicamidé 25
pg/mL prin dilutii corespunzatoare cu acid sulfuric 0,5 M.

S-a mdsurat absorbanta celor 9 solutii de calibrare, a
solutiei proba si a solutiei standard de tropicamida fatd de
martor - acid sulfuric 0,5 M, la 254 nm, in cuve de 1 cm.

Cantitatea de Tropicamida (g/100 mL) in solutia of-
talmicd s-a calculat folosind urmatoarea formula:

A
Tropicamidi (%) = ~ = a (1)

in care:

m_= cantitatea de tropicamida (s.r.) luatd in lucru, g
A_= absorbanta Solufiei standard de tropicamida

A = absorbanta Solutiei proba de tropicamidd

a = factor care rezultd din prelucrarea probei, a = 20

Rezultate obtinute si discutii

Spectrele UV-VIS ale solutiilor probe si a solutiei
standard de tropicamida in regiunea 200-600 nm sunt
redate in figura 2 cu un maxim de absorbtie la 254 nm.

Prima etapa in studiul cantitativ prin spectrometrie
UV-VIS a fost determinarea intervalului de concentratie
de liniaritate pentru tropicamida. Pentru stabilirea inter-
valului de concentratii in care se respectd legea absorban-

tei s-a construit dreapta de etalonare pentru tropicamida
(figura 3). S-a demonstrat cd exista o relatie liniara intre
concentratia tropicamidei si absorbanta acesteia, coefi-
cientul de corelatie determinat fiind de 0,99939 si are o
valoare mai mare de 0,999.

1 - Solutia standard de tropicamida
08 2 - Solutia proba de tropicamida 1%

E 3 - Solutia proba de tropicamida 0,5%
254 nm
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Figura 2. Spectrele de absorbtie ale solutiilor: standard si
probe de tropicamida 25 pg/mL
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Figura 3. Dreapta de etalonare a tropicamidei

Tabelul 1. Rezultatele determinarii cantitative a tropicamidei in Tropicamida picaturi oftalmice, solutie 0,5% si 1,0%

Valorile determinate
ificati lui ... Parametrul sta-
Semnificatia parametrului statistic tistic Picaturi oftalmice de tropicami- | Picaturi oftalmice de tropicami-
da 0,5% da 1,0%
Numairul de masurétori n 5 5
Valoareavmedie a con-tinutului de E 0,504 1,004
substantd, g
S 1*10* 5%10*
Abaterea standard
S 0,0036 0,0068
Coeficientul Student, 95% t 2,7764 2,7764
Abaterea medie pétratica 53 0,0016 0,003
Abaterea standard relativd RSD,% 0,7068 0,6732
Intervalul de incredere AY 0,0044 0,0084
Y —AX 0,4997 0,9958
Rezultatul final -
Y4LAY 0,5086 1,0126
Eroarea relativa E% 0,7068 0,8359
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Au fost efectuate cite 5 determinari cantitative spec-
trofotometrice pentru continutul tropicamidei in picaturi
oftalmice 0,5% si cite 5 determindri pentru continutul
tropicamidei in picdturi oftalmice 1,0%. Rezultatele
obtinute au fost supuse statistic si sunt redate in tabelul 1.

Abaterea standard relativa (RSD) pentru Tropicami-
dd picdturi oftalmice, solutie 0,5% este 0,7068, intervalul
de incredere al mediei la un nivel de siguranta de 95%
este 0,4997-0,5086; eroarea relativa (E%) este 0,7068.
Abaterea standard relativa (RSD) pentru Tropicamidd
picdturi oftalmice, solutie 1,0% este 0,6732, intervalul de
incredere al mediei la un nivel de siguranta de 95% este

0,9958-1,0126; eroarea relativa (E%) este 0,8359. Astfel,
metoda spectrofotometrici UV-VIS elaboratd pentru
ambele forme farmaceutice este reproductivd, abaterea
stamdard relativa fiind mai mica de 2%.

Concluzii

A fost testata o metoda spectrofotometricd UV-VIS
de determinare cantitativd a tropicamidei in Tropicami-
dé picaturi oftalmice, solutie 0,5% si 1,0%. Metoda pro-
pusa este mai simpld, mai rapidd si mai accesibild decit
metodele existente in literatura de specialitate. Metoda
este liniara si reproductiva.
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