eziduul uscat (substantele extractive) in tincturi se determina astiel. -Se
roduc 5 mkde tinctura intr—un bix de sticla cintarit in prealabil, se evapord
:bala de apd gi se usucd exact ~ ore la temperatura. de 100-105°C. Dupa
£ e bixul se cmtare§te Reziduul se calculeazi la 100 ml de tinctura. :
Metalele grele. 5 ml de tinctur3 se evaporad complet, se adaugd 1 ml de acid.
Jdfuric concentrat, se arde cu precautie i se calcineazd. Scrumul obfinut se
oaz3 la incilzire cu 5 ml de solufie de amoniu acetat saturat3, se filirea-
§ printr—un filtru cantitativ, se spald cu 5 ml de apé §i se adaugd apd pind

wlumul de 100 ml; 10 ml de solutie obtinutd nu trebuie sd contind metale
T rele in cantitate mai mare de 10 ml de solutie-etalon, adica cel mult 0 ,001% )

in care se dizolvd 50 p. m. de ulei de menta §i se aduce cue
1000 p. v.
v  Tinctura amard (Tinctura amara). Componenta: partea aeriana de
60,0 p. m., frunze de trifoi de baltd 60,0 p. m., rizomi de obligean
partea aeriand de pelin 30,0 p. m., coji de mandarin 15,0 p. m.;
pind la 1000 p.v. Specificul preparérii acestei tincturi consti
fiecare produs vegetal este fragmentat separat conform ceringelor T
se obtine un amestec care se extrage prin percolare cu etanol 40%.
Elixir pectoral (Elixir pectoralae) sau de lemn-dulce (Elixirum c
Glycyrrhizae). Componen;a. extract dens de lemn dulce 60,0 p. m,,
- ficatd 180,0 p. m., sol. de amoniac 10%-10,0 p.m.; ulei de anason
etanol 90%-49,0 p. m. .
Extractul dens sau uscat de lemn duice se dizolvd in apd
timp de 48 de ore la care se adaugi uleiul eteric de snason in eta‘:iol"g

5

n preparat.

I(’_‘,ml:_c;enm1'ea tmctunlor. La pé&strare in tincturi pot decurge dlfente procese
ice §i chimice, care de obicei se intensificd sub acfiunea luminii solare,
genului din aer, a temperaturilor inalte §. a. m. d. De aceea tincturile tre-
e conservate in recipiente bine inchise la temperatura camerei intr—un
ferit de lumind. Tincturile ce se modificd sub acfiunea luminii se pds-
z& in recipiente de sticld oranj, iar cele inflamabile — departe de foc. La
ervare tincturile se intunecd, insé aceasta nu influenteaz3 ac;iunea lor
peutici. Tincturile care conjin substante toxice se p#streazi conform re-
or de conservare stabilite pentru preparatele date. -

Precipitatele formate in timpul conservirii se‘separd prin filtrare si dacd
turile, dupd controlul corespunzitor, indeplinesc condifiile stabilite, ele
2 considerd valabile. Calitatea tincturilor trebuie controlat3 periodic, conform
ndicatiilor din monografiile farmacopeice corespunzitoare.

10. 2. STANDARDIZAREA SIMETODELE GENERALE
DE ANALIZA A TINCTURILOR

Problemele de standardizare s—-au pus in prim-plan incepind
In prezent, In majoritatea tincturilor se determind continutul su
active pe cale chimicé (tincturile, ce conjin alcaloizi, substante tan
eterice, acizi organici §i alte substante) sau pe cale biologica (tinct
contin glicozide cardiotonice §i substan{e amare). Cind este ne
rile se aduc la conditiile necesare in ce priveste conjinutul sub
sau pind la actiunea corespunziitoare (numirul de UA), add
curat sau din tincturi cu conjinut de alcaloizi sau UA mérite. Capitolul 11

Dintre metodele generale de analiz# a tincturilor fac parte: % v
prietd{ilor organoleptice gi al concentratiei cantitative a alcoolul
felor extractive, precum §i proba de determinare a mpuﬁti;ilox
metsalelor grele).

Controlul proprietfilor organoleptice. Tincturile trebuie
rente §i sd pastreze mirosul i gustul substantelor, care se afld
vegetal inifial. Precipitatele care se formeazd in tlmpul pastrarii.
§i din nou se controleazd calitatea tincturilor. Dacé dupd 3
corespund ceringelor inaintate, ele se consideri valabile pentru a

Controlul alcoolului se determind dupi una din metodele primi
(vol. 1, p. 26.Determinarea cantitativd a alcoolului in ptepata
tice). :

EXTRACTE

Extractele (din lat. extractum - extract) reprezintd preparate extractive
centrate lichide sau obtinute in urma inldturdrii parfiale sau totale a ex-

gentului.

Conform cantita{ii de extragent rimasa in produsul finit deosebim:

1) extracte lichide (extracta fluida) - cu confinutul de extragent in canti-
A §i concentratia initiala (etanol);

2)dextracte dense (extracta spissa) — cu confinut de extragent nu mai
e 25%;
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3) extracte uscate (extracta sicca) — cu confinut de extrag
nu mai mare de 5%.
In functie de extragentul folosit la extractie deosebim: exti
cu apd (extracta aquosa), cu etanol (extracta spirituosa), cu
aetherea), cu ulei (extracta oleosa). :
Produsul vegetal folosit la prepararea extractelor ngﬁ
om_.S“&on, DTN Anoz?::& standard de principii active, Eonuv
mit grad de fragmentare §i umiditate etc.).
Procesul de extractie este strins legat de selectarea mnmn«.uﬁ
lui, care in mare mésurd determind §i metoda de preparare a
calitate de extragent se folosesc etanolul de -diferitd noano:.
organici, uleiuri vegetale §i minerale.
Exiractele pot fi obfinute prin macerarea nnmnmmoamnm cu difer
percolare, repercolare, extracjia in contfracurent . a. :
Asortimentul extractelor, aga ca i al tincturilor, se schim 1
prezent monografiile farmacopeice reglementeaz3 producerea a
45 de denumiri de extracte fluide, dense gi uscate incluse in Nom
stat,

11.1. EXTRACTELE FLUIDE

Acest grup de extracte se prepard, de obicei, in raportul
1 p. m. de produs vegetal se obtin 1 p. v. extract lichid. Acest ra;
- d& utilizarea lor In practica farmaceutic3 la dozarea fa{d de pri
Consistenta lichid3 a extractelor permite folosiréa lor pe larg la
formelor medicamentoase lichide, deoarece ele ugor pot fi m
temul de biurete sau cu pipetele.

Metodele de producere a extractelor fluide sint B& umBEn
dense §i uscate gi sint accesibile multor intreprinderi, nu este |
sirea de uscidiorii §i de energie suplimentard la inldturarea ex
Excluderea etapei de evaporare la prepararea extractelor fi
péstra principiile active In starea lor nativi, iar mccmﬁwﬁa_o,
complet in extract (uleiuri eterice). .

In acelagi timp extractele fluide nu sint lipsite de unele
Faté de tincturi, ele conjin substanfe balast in cantit{i inse
servare, in condifii de temperaturd joas3, cit §i in ‘urma <o_n.
a etanolului, duc la formarea de precipitate. Din aceastd ca:
lichide trebuie p3strate in limitele de temperaturs 15-20°C si uﬂ
etang. Suma substan{elor extractive in ele poate atinge 25%. :

232

Principiile active, farmacoterapia

Produsul vegetal,

concentratia etanolului

Denumirea extractului

Nr.

dfo

Com

[

1

Coling, acetilcolind, tiraming, saponozide, vitamina
K 5. 8. In atonia uterului §i la hemoragii uterine,

Flavonoide. Ca stimulator §i reglator al functiei

sistemului cardiovascular.

Partea aeriand (Capsella Bursa—pastoris), 10%

Extract de traista-ciobanului

1 Extractum Bursae pastoris
2 Extractum Crataegi
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Fructe (Crateegus sanguinea, C.oxyacantha), 10%

Extract de paducel
3 Extractum Eleutherococci

Saponozide triterpenice,Stimulator al SNC.

Rizomi (Eleutherococcus senticosus), 40%

Extract de eleuterococ
4 Extractum Frangulee

Derivati ai antracenului, Purgativ,

Scoar{X (Frangula alnus), 70%

Extract de crugin

5 Extractum Leuzege
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_ Lignane, Stimulator al SNC §i la supraoboseald,

Réd&cini §i rizomi (Leuzea carthamoides), 70%

Extract de leuzee
6 Extractum Millefolii

Vitamina K. Ulei eteric care conine azulene,

Hemostatic,

Partea aerian® (Achilliea millefolium), 40%

Extract de coada-goarecelui
7 Extractum Passiflorae

Alcaloizi, Remedlu‘sedativ, 1a insomnie,

Partea aeriand (Passiflora incarnata), 70%

Flavonoide, Vitamina K. Hemostatic.

Extmt_ de pasiflord

8 Extractum Polygonii hydropiperis

Partea aerian® (Polygonum hidropiperis), 70%

Heterozide fenclice. Remediu stimulator,

Extract de piper de baltd

9 Extrectum Rhodiolae

Riddeini (Rhodiola rossa), 40%

Extract de rodiol¥
10 Extractum Sanguisorbge

Substante tanante, La tratarea enterocolitelor,

intoxicatiilor. In obstetric.

(Sanguisorba officinalis), 40%

Rizomi gi ridicini

Extract de sorbestrea



Continuare (tab. 7)

11 Extractum Stachydis

Alcaloizi, amine, La hemoragii uterine.

_ Partea seriand (Stachys betonicae florum), 40%

Extract de jale

Flavonoide, Vitaminele K etc. La disfunctii

gastrointestinale, colecistite.

Matase de porumb (Zea mays), 10%

12 Extractum Stigmatum maydis

Extract de m#tase de porumb

Ulei eteric, substante tanante, Expectorant,
ma;gezlc in nevrite §i radiculite,

Partea aeriand(Thymus serpyllium),30%

13 Extractum Thymi Serpylii

Extract de cimbrigor

Partea aerian& (Thymus vulgaris), 20% Analogic ca la extractul de cimbru,

14 Extractum Thymi vulgaris

Extract de cimbru

Viﬁmine (K etc.). Hemostatic. La hemoragii

‘pulmonare, uterine, intestinale,

Vitamine (K etc.). Hemostatic. La hemoragii

uterine,

53
(—3
& w
: 3
Fi
=3
L
LB
% =
£ 2
8 £
2.5
2 8
1<% 2
® =
2w S
E g 23
S35 =»°§
£ o Ew
B o a
82 8%
a8
R
e L

234

‘ .cul de preparare este constituit din urmitoarele etape: pregitirea
pi vegetal §i a extragentului; ob{inerea extractului din produsul vege-
wrificarea extractului, standardizarea §i ambalarea. :

- tractele fluide pot fi preparate prin percolare, repercolare §i dizolvare.
ab. 7 eéte data caracteristica extractelor fluide, produse de intreprinderile
sutice, incluse in Nomenclatorul de stat.

11.2. EXTRACTELE DENSE §I USCATE

2.1, Extractele dense

actele dense reprezintd o grupd specificd de extracte, dobindite in cea
mare parte din plante, care confin substanfe amare (trifoi de balt3 §. a.),
te amare (pelinul, jentiana §.a.) sau saponozide (lemn-—dulce). Dato-
scozitdi{ii mari, ele sint substante aglutinante calitative pentru prepa-
i)ilulelor, in care indeplinesc rolul nu numai de constituens, dar §i de
ns (extractul dens de odolean) §i corrigens. Extractele, de asemenea,
troduse in componenfa unor mixturi in calitate de corigens. Printre
ele dense se intilnesc preparate, care contin substanfe cu actiune pu-
activd (m3triguna). Unele extracte dense (urzica, piperul de balt3)
duc pentru a fi utilizate in calitate de semifabricat la prepararea medica-
r mai compuse. Extractele dense au particularitatea de a se usca la
ansformindu-se intr—o masd durd, iar in aer umed se altereazd §i
diesc. De aceea ele trebuie si fie pistrate in vase bine inchise.
tenta densd a lor cere o iscusin{# speciald la cint#rirea lor, fiind incor-
in medicamente.

1.2.2. Extractele uscate
7

actele uscate sint cele mai rationale. Numrul lor creste mereu, desi
le de producere sint compuse. Totodat3 pentru grupa aceasta insemna-
0€ extracte mai sint intrebdri nerezolvate, ce frineaza folosirea lor mai
In practica farmaceutica. De exemplu, nu e solutionat¥ intrebarea ob-
' Extractelor stabile ce nu rincezesc la aer. Se stie cd unele extracte
> dupd ce au fost deschise recipientele, se umecteazi repede §i se
M& in conglomerate. Pentru a evita acest proces tehnologii trebuie sd
t de urmitoarele: s& determine extragentul necesar, complexul de
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balast care insofeste substantele active, sa fie mai pufin /h ;
stabileascd substanja d¢ umplere preferaté de acel sau alt cotnplex

fe extrase.

ea necesara. Dacé se concentreazd solutiile extractive alcoolice sau
purificate prin intermediul alcoolului, atunci mai intii se separd
, f&rd a se folosi de vid, apoi se unegte linia de vid.

~a. In cazul cind extractele uscate se produc prin intermediul celor
_ uscarea lor se efectueazd in uscdtoare cu vid prin méruntirea ulterioard
uscate in moara cu bile. Dacd uscarea extractului se face direct, se
~seste uscatorul cu cilindri in vid sau uscdtorul prin pulverizare. In primul
- solutia extractivd trebuie sd fie pujin concentratd, iar materialul uscat
re se culege de pe valjuri trebuie s fie micinat in moara cu bile.

11.2.3. Metodele de producere

Prepararea exiractelor dense include urmitoarele trei etapé
1) prepararea solujiei extractive; 2) purificarea extracttﬂui
3) concentrarea (prin evaporare) solufiei extractive. :
Prepararea extractelor uscate in primele doud etape se face A
dense. Apoi extractul purificat de balast se transformi in pulbere 1
carea poate fi efectuatd prin diferite metode. Mult timp etapa extr
dens era necesar3 la prepararea extractelor uscate. Mai tirziu, dup& :
cerea la uzine a tehnologiei moderne, s—a dovedit c& extractele p racte dense. Exiractum Belladonnge spissum - extract de métriguna.
fird a fi concentrate in prealabil. Folosind usc#torul cu val;uri roduce din frunzele dg beladon# cu ajutorul alcoolului de 20% dupi
sub vid sau al celor care lucreazi prin pulvenzare, se poate treoe a tip de producere a extractelor dense (fig. 100).
solutia extractivi la produsul uscat. Solujia extractivd se obtine prin repercolarea sporitd. In lucru se afld (in
Prepararea solufiei extractive. Solupa extractivi din produsu} zifia demonstraté pe schemd) percolatoarele I-V. Percolatorul VI se des-
fi objinutd prin diferite metode: 1) macerarea dubl#; 2) percolarea; . In caz c3 extractia este alcoolic, in aparatul de antrenare cu vapori 5a
larea; 4) circularea; 5) extragerea continud prin miscarea extrages ectueazi recuperarea alcoolului. Deoarece drogul inifial conjine alcaloizi
. produsului in contracurent, cit i prin alte metode (fragmenthte&" ‘cantitdti mhi mari decit 0,3% (minimul cerut de farmacopee), deci §i
in mediul extragentului, turboextractia, extrac{ia ultrasonord §i ractele obfinute confin alcaloizi mai mult de 1,5%. De aceea pentru a
electromagnetice). 2 ndardiza extractul i se adaugd o cantitate corespunzitoare de melasa.
Purificarea solufiei extractive. Solutiile extractive apoase, de o diluare se poate folosi §i extract de beladond cu cantitate scizuti de
o cantitate insemnat# de substanfe balast (pectine, mucilagii, oizi. Cantitatea de alcaloizi In extract recalculatd pe hiosciamind trebuie
care frebuie separate pini la evaporare. In dependenjd de can in limitele 1,4-1,6%. Lista B. 0,05~0,15 g. Remediu colinolitic.
racterul substangelor balast se folosesc diferite procedee de purifici Extractum Glycyrrhizae spissum — extract de lemn—dulce. Se prepard din
solutii extractive se pot limpezi prin fierbere. Albuminele coagulate cini gi rizomi de lemn~dulce (Glycyrrhiza glabra, G. uralensis) prin bisma-
teazd repede. In alte cazuri se adaugd adsorban{i (bentonitd, ca € cu solujie de amoniac de 0,25%. Prima datd macerarea se face cu o
sau se combin3 adsorbantii §i procedeul de fierbere. Se folosegte | intitate de S ori mai mare fajd de produsul vegetal timp de 48 de ore, a doua -
da sedimentrii balastului cu ajutorul alcoolului: solugia extractivd = Cu o cantitate tripld timp de 24 de ore. Amoniacul transferd acidul de
se evaporeaza pind la jumitate In pérgi de volum al drogului folosi ~dulce (putin solubil in ap#) in sarea amoniacald ugor solubild. Extractul
mas3 dens3 i ricitd se adaugh o cantitate dublé de alcool de 95% ut se limpezeste (rafineazd) prin fierbere timp de 3 ore cu adacs de 5% -
tecd minutios §i se las# pe 56 zile la temperatura de 8°C. Lichtdﬂl htonit3.
rent se decanteazi de la precipitatul objinut gi se filtreazs. h industrie extractia se produce in contracurent, intr-o baterie de difu-
Concentrarea. Concentrarea solutiei extractive se efect Cu ap# fierbinte. Extractoarele se incilzesc in parte, vehiculul se
evaporarea sub vid la 50-60°C si presiunea de 80,0-86,6 kN, B§te dupi fiecare difuzor.

1.2.4. Nomenclatura §i particularitdfile
hpologiei

236 237



il .A.Muraviov si Iu.G.Psukov au propus o metodd noud. Radicinile §i
rizomii f_ragmentagi se inmoiae in solufia de amoniac de 1% astfel incit
'~ geasupra drogului se formeazd un strat de extragent de 15-20 mm si se lasd
”sﬁ turgescieze timp de doud zile. Radacinile turgesciate se trec de 5 ori prin

_valthi metalice concave cu distan{a dintre ele micgoratd treptat consecutiy

(15; 8,4; 1,5; si 0,5 mm). In sucul presat,greutatea ciruia este cu 20-25% mai
mare decit drogul inifial, trec pihd la 80% de.substante extﬁ&mmm\ in
drog. O concentrafie afit de Inaltd de substanfe extiractive e greu de objinut
prin alte metode. :

Coagularea albuminelor §i a mucilagiilor se face cu vapori acuti prin bar-
potare. Continutul acidului glicerizinic nu trebuie s fie mai mic de 14%. Se
intrebuinieazd in calitate de substan{a inifial la producerea gliciramului.

Intrd in componenta unor preparate galenice, este un extract clasic pen
pilule §i corrigensin mixturi,

Extractum Polygonii hydropiperis spissum — exiract de piper de balta.
Se prepari din partea aeriana a piperului de baltd (Polygonum hydropiperis)cu
etanol de 70% prin percolare sau prin repercolare. Umiditatea nu mai mare
de 30%. Intrd in componenta supozitoarelor ”Anestezol”.

Extractum Taraxaci spissum - extract- dens din floare de pdpédie
~ (Taraxacum officinalis) se prepar3 prin bismacerare cu ajutorul apei de clo-

2 - rezervor pentru distilat; 3 — rezervor pentru apé; 4 — amestecator;

lector; 7= .fil‘tru; 8 — sedimentator; 9 — colector pentru produsul finit; 10 — pomp#; I-V1 -

/L\ ;
%5’»«3 i

sy A E
d— 2 g roform. Prima macerare se face timp de 48 de ore, a doua — 24 de ore. Purifi-
<E l@' L g carea cu 3-5% de caolin, care se adaugd sub form3 de cagi{d densd. Consti-
BN 0 ] ﬁ § - tuent la pilule.
[ _ 8 Extractum Menyantidis spissum — extract dens din trifoi de balt. Se pre-
) §.8 pari din frunze de trifoi de baltd (Menyantes trifoliata). Glicozida principa-
le I e 13 — meniantidina - in ap3 rece hidrolizeaz3. De aceea cu scopul de a inactiva
< i i o § §- . fermentii extractia se face cu api fierbinte timp de 6 ore (prima digestie) §i
& S8 _ 3 ore (digestia a doua). Purificarea se face cu 2% caolin prin fierbere timp de
B e jHID .'5\ g 30 de minute.
i % E £ Utilizarea — analogic extractului precedent. Dirr 100 p#rti de parte aeriang
e - o Bis se obtin nu mai mult de 25 de pérti de extract. ‘
U ) g ’g ! Extractum Absinthii spissum - extract dens din pelin. Se prepar3 din partea
J < 2 -:-" aeriand de pelin (Artemisia absinthium) prin percolare. Ca extragent se folo-
as - Sejte apa de cloroform. Extractul se concentreazi pind la o cantitate echiva-
é g  lentd produsului inifial §i se purificd cu o cantitate egal de etanol. Limita de
3 § g afflétﬁciune 1:5000. Se intrebuinfeazd ca amiriciune, de asemenea,ca con-
§ g £ Stituent la prepararea pilulelor.
; 5 i : Extractum Valeriane spissum — extract dens din odolean. Se prepard din

rizomi §i rid#cini de odolean (Valeriana officinalis) cu etanol de 40% prin
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percolare. Remediu sedativ §i constituent in pilule. Extractul obtinu
I.A.Muraviov §i Iu.l.Smetanin cu ajutorul carbonului dioxid lichefiat repre
td un lichid uleios de culoare verde—intunecat, cu miros caracteristic de ]
lean. Extractul se dizolva aproape complet in solventi organici. Cu apa nu g
amestecd nici intr—un raport. Acfiunea emulsiilor apoase ale extractului
de 1,5 ori mai activa decit a tincturii, preparata obi§nuit din aceeagi mati
prima vegetald. Astfel extractul de odolean poate fi utilizat ca un pr
initial, pentru objinerea diferitelor pfgparate de odolean.

Extractum Urticae spissum — extract de urzicd. Se prepard din frunze
urzicd (Urtica dioica) cu etanol de 70% prin percolare sau repercolare. Um
tatea extractului nu mai mare de 30%. Se folosegte la producerea aloholult

Extractum Filicis maris aethereum = extract de ferigd. Se prepard
pulberea groscioard de rizomi de ferigd (Dryopteris filix mas). Dupi_vdat
lui L.S.Maiofis, In calitate de extragent pot fi folosifi dicloretanul §i tetraci
rura de carbon, care nu sint inflamabile. Extractul se standardizeaz3 du
continutul de filicin — 25-28%. Extractul care conjine mai mult filicin se
lueazd cu ulei de floarea—soarelui ori de vaselin3 sau cu un extract mai di
at. Remediu antihelmintic. Lista A, doza maxim3 pentru o administ;are's
Extractul intunecat nu se intrebuin{eaza. Inainte de livrare el trebuie ame
tecat, deoarece straturile inferioare se imbogatesc cu filicin.

Extractele uscate. In fig. 101 este demonsirati o schem3 tip de produce
a extractelor uscate. Extractul se prepard prin metoda repercoldrii sporite. .
lucru se afl3 (in pozijia demonstrats pe schem#) percolatoarele I-V. Percola:
torul VI se descarcd. Percolatoarele sint inzestrate cu manta, ce da posibilita
de a antrena extragentul direct din percolator, fard a reinciirca drogul. Extra

tul dens se usucd in uscétoria cu valjuri sub vid. e

Dintre extractele uscate fac parte preparatele (de crugin, revent, rédicir
de lemn—dulce, imorteld), care se prepara f#r4 a adiuga material de umpler
Fiind preparate din drog conditionat, extractele (cu umiditatea pind la 59
conjin permanent cantitatea necesard de substanje active. &

La extractul uscat de mitrigund se adaugi diluanti (zah#r lactic, glucozi
cu scopul ca continutul de alcaloizi 53 se afle inir—o cantitate limitd necesar:
pentru a evita incilcarea dozelor farmacopeice. Farmacopeea limiteazs la drc
numai cantitatea limitd 0,3% de alcaloizi, insd in productie poate fi folosit 3
larg un drog mai bogat in alcaloizi, ca rezultat exiractul trebuie standardiza
deoarece contine substange biologic active.

Extractum Belladonnae siccum — extract uscat de matrigund. Mai ini
solutia extractivd se produce ca in cazul extractului dens. Dupd filtrare, €
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Fig. 101. Schema preparfrii extractelor uscate: 1 — rezervor pentru alcool etilic; 2 — rezervor pentru distilat; 3 —

#; 6, 9 = colectoare; 7 — filtre; 8 — aparat de antrenare sub vid;
11 — pomp# de aer umed; 1-VI -~ percolatoare

rezervor pentru ap#; 4 — amestecétor; S — pomp
10 — uscdtorie cu doi cilindri sub vid §i separator;



tractul se cintdregte §i se determind substaniele extractive (reziduul uscat) si
cantitatea de alcaloizi din el. Dup3 concentrarea solutiei extractive pind
o consisten}3 densd in aparatul cu vid, la ea se adaugi atita dextrina incit con-
finutul de alcaloizi in extractul uscat s& fie in limita 0,7-0,8%. Masa se ameste -
cd pind la consisten{a aluatului, se trece in uscitoria cu vid, unde se usuci
complet. Extractul uscat se macin3, se cerne prin sit¥ fin3 ;i se determini din
nou cantitatea de alcaloizi recalculati la hiosciamini — 0,7-0,8%. Lista B. Ex-
tractul uscat se Intrebuinteazi in cantitate dubli faja de cel dens. Pe etichetd
trebuie s3 fie indicat “Extract de m&trigund uscat 1 ; 2”. 1
Extractum Stryhni siccum — extract de nuci vomicé. Se prepar3 din semin-,
te de nucd vomicd (Strychnos Nux vomica). Extractul preparat dupd schem
generald prin percolare cu alcool de 70% se filtreaz3, alcoolul se antreneazi
§i lichidul se concentreaza in aparatul cu vid pinZ la 20 par{i de reziduu. ._:
reziduul obtinut se adauga 15 pdrti de apd, 20 parti de eter i se agitd timp de o
ord, apoi se las3 timp de 12 ore, dupi ce eterul se separ3. Operatia degresarii
se face de 2 ori. Intr—o0 probd de exiract se determini reziduul uscat si confi=
nutul de alcaloizi dupd ce extractul se standardizeaz3 la 16% de alcaloizi.’
Amestecul se usucd deplin in uscétoria cu vid. Lista B. Intrebuinjarea: remef
diu stimulator al sistemului nervos central §i al musculaturii. Din extract se.
prepari tincturd.
Extractum Frangulae siccum - extract de crugin. Se prepard prin perc*_f
lare pe alcool 70% din scoar{ de crusin. Extracfia lichidd, care contine
15~20% reziduu dur,se concentreaz3 in aparatul cu vid pind la consistena
dens3, apoi se trece in uscltorul cu vid, unde in aceleasi conditii se usucad
deplin, dupd ce se macind in pulbere. Continutul derivatilor antracenul i
trebuie s# fie nu mai putin de 6%. Remediu purgativ. ;
Extractum Rhei siccum — extract de revent. Se prepard prin percolare p
alcool de 30% din rizomi gi ridécini de revent (Rheum palmatum var. tanguti-
cum). Din extractia objinuti se antreneazi alcoolul, iar rimégija apoasi s
congentreaz3 in aparatul sub vid pini la o consisten}# de extract dens, dup ce
se usucd complet in uscdtoria cu vid. Extractul uscat se macind in pulbere
Continut de deriva{i ai antracenei nu mau mare de 3%. Remediu purgativ.
Extractum Glycyrrhizae siccum — extract de rid&cind de lemn-dulce. Se
prepard din extractul dens fiind uscat in uscitoria sub vid la tempetatur‘
50-60°C, dupd ce masa uscatd se transforma in pulbere.” Continutul acidul
glicerizinic nu mai pufin de 17%. Se intrebuinfeaz3 la fel ca §i cel dens. Se
‘prepard sirop §i elixir pectoral. g
Extractum Helichrysi siccum — extract de imorteld. Extractul lichid -f.‘,
imorteld (Helichrysum arenarium) se concentreazi pind la sirop dens, §
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amestecd cu zahdr lactic, magneziu oxid §i se usucd.in uscitorie sub vid. La
fiecare 50 p. de extract lichid se iau 33 p. de zahdr lactic §i 17 p. magneziu
oxid. Capdtdm o pulbere groscioard de culoare galbens. Cantitativ se
determind numai magneziul oxid.

Se intrebuinjeaz in cazul colecistitei i al hepatitei.

11.3. EXTRACTE STANDARDIZATE

Extractele standardizate sint o grup3 deosebitd de extracte, in mod special
destinate pentru a fi folosite la prepararea solutiilor extractive apoase (infuzii
§i decocturi). Datoritd lor operafiile de preparare, care impreund cu ricirea
§i strecurarea ocupd circa 2 ore, se efectueazd cu mult mai repede, deoarece se
reduc la dizolvarea simpl3 a cantit#tilor corespunzitoare de extracte in apa.

La prepararea extractelor standardizate in calitate de extragent se folosesc
solugii hidroetanolice de concentratie mica (20-40%). Faptul se l&muregte
prin necesitatea de a apropia aceste extracte dupd componenga substanjelor
extractive de scluiile extractive apoase folosite in practica farmaceuticd
(infuzii §i decocturi).

Exiracte standardizate fluide (Extracta fluida standartisata 1:2). Extrac-
tele standardizate fluide prezintd extractii hidroalcoolice, care se deosebesc
de cele fluide propriu-zise prin aceea, ci ele se prepard in raportul 1:2.
Aceasta Inseamni cd 2 pirti de extract corespund la o parte de produs vege-
tal. Preparind infuzia sau decoctul din extracte standardizate fluide,in loc
de cantitatea de produs prescris# in refeta se ia o cantitate dubl3 (dup3 volum)
care se dilueazd cu o cantitate corespunzitoare de apé.

Extractele standardizate fluide se prepard prin percolare. In prezent este
tdspinditd pe larg modificarea prevdzut3 pentru intreprinderi galenice medii.
Vom urma procedeul pe exemplul extractului fluid de ruscutd de primavard
1:2 ( Extrgctum Adonidis fluidum standartizatum 1 :2; fig. 102). Produsul
vegetal fragmentat, in cantitate de 50 g, se incarcd egal in trei percolatoare.
Percolatoarele comunic3 intre ele prin tevi. In mésurétor (4), instalat mai sus
de baterie la 1,5 m, se toarn& 2001 de etanol de 25%. Mai infii se umecteaz
Produsul In percolatorul 1 pini se formeazi “oglinda” §i se macereazi timp de
doud ore, Apoi extractul din percolatorul 1 se trece in percolatorul 2. Peste
alte douz ore extraciia din percolatorul 2 se trece in percolatorul 3. Percola-
torul 2 se umple cu solujia exiractivd intermegiard din percolatorul 1, care
tot timpul se alimenteazi cu extragent curat. A doua zi din percolatorul 3 se
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Parte aeriani de

Alcool  Apa L
. ruscuta fragmentat3

Analiza biologic:

[r———————————

Fig, 102, Schema de producere a8 éxtractului standardizat fluid de ruscutd de prim#vard (1 : 2)

obtine prima parte de extract finit, volumul c3ruia este egal cu cantitat‘f”
dubl3 de partea aeriani de ruscufl de prim#vari aflatd in percolatorul 3.
Lichidul din percolatorul 1 se trece complet in percolatorul 2 §i se exclud
din baterie. Lichidul din percolatorul 2 in prealabil a fost scurs §i trec’ut“’;
percolatorul 3. Dup& macerare timp de doud ore din percolatorul 3 obtine
doua porfiune de extract. ' -
Extractul din percolatorul 2 se scurge complet §i se trece in percolatoru
Apoi se scurge a ireia parte de extract. Toate portiunile se culeg in sed
tator (5) si se las# s& sedimenteze timp de 24 ore. Dup# standardizarea bi
logicé (23-24 UAB in 1 ml) extractul se filireazd printr—un strat triplu de t
fon, Intins pe pilnie, direct in recipientul de sticli.. Apa (pinZ la 60 1) trec
consecutiv prin toate percolatoarele se scurge In sedimentator (6). Dup# de
minarea cantiti{ii de etanol se folosegte din nou la prepararea aceluiagi
tract. Industria produce de asemenea §i extractul fluid de odolean cu etan
de 40% (Extractum Valerianae fluidum standartizatum 1 : 2). -
Extracte standardizate uscate (Extracta sicca standartisata 1:1§i1:2).
Extractele standardizate uscate reprezintd extracte hidroalcoolice, care
deosebesc de extractele uscate propriu-zise prin continutul substanfelor a’f,‘
tive: ori sint echivalente lor in produsul vegetal initial (1 : 1), ori ele sint egall
cu jumtate de cantitate (1 : 2). Deci, preparind infuzie sau decoct din ef}.
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' cte uscate,in loc de cantitatea de produs prescrisd in refetd se ia o cantitate
tmhi.,'alenti sau dubld (dupa masd) §i se dizolvd in volum corespunzétor de
eci; Extractele standardizate se produc analogic celor uscate. Extragerea pro-
:fwului se face, de obicei, prin repercolare (in cazul rid#cinilor de nalbd mare
prin macerare), iar uscarea in uscétoria sub vid cu valfuri. Substantele fle
umplere (dextrina, zah#rul lactic sau am:estecul lor) se- adat.xgi cind materia-
jul uscat se macind. Se produc urmitoargle extracte standardizate:

Extractum Thermopsidis siccum stgndartisetum 1: 1. Extractul uscat de
linte lanceolatd 1: 1. Se prepari cu etanol de 25% din partea aeriand de linte
janceolatd. Alcaloizi 1%. Expectorant.

Extractum Adonidis siccum standartisatum 1 : 1. Extract uscat de ruscuta de
primﬁ'vari 1: 1. Etanol de 20%. 46—54 UAB in 1 g. Remediu cardiotonic.

Extractum Digitalis siccum standartisatum 1: 1. Extract uscat de digeel

1: 1. Etanol = 20%. 4456 UAB in 1 g. Remediu cardiotonic.

Extractum Convallarae siccum standartisatum 1:2. Extract uscat de 13-
crimioar 1 : 2. Etanol - 20%. 53-67 UAB in 1 g. Remediu cardiotonic.r

Extractum Althaeae siccum standartisatum 1:1. Extract uscat de nalbd
mare 1: 1. Se macereazd cu o cantitate de 10 ori mai mare de etanol de 25%
timp de 10 ore la temperatura camerei prin amestecare. Extracfia se toarné

“ in sedimentator, dupd sedimentare se trece prin filtru “ciupercd” in aparatul
sub vid §i se concentreazi la temperatura de 50-60°C pind la consistenfa
extractului dens (aproximativ 50% de ap3), care se usuc# in uscitoria sub vid.
Masa uscati se standardizeaz# pina la 24-28% de substante mucilaginoase.

11.3.1. Poliextractele

Poliextractele (extractele polifracionate) au fost propuse pentru prima
dati de G.T.Kogan. Producerea lor se bazeaz3 pe conceptia ci de qbicei pre-
paratele galenice nu pot contine toate substaniele active din produs, deoarece
un singur solvent nu poate exirage substanfe de origine diferitd. Daca
produsul dat va fi extras consecutiv cu duferiti agenti atunci din fiecare fractie,
dup# antrenarea extragentului,se vor obtine substanije solide, care dup# con-
trolul chimic, farmacologic §i clinic se pot amesteca. Astfel se ob{ine un prepa-
rat care contine un complex de substante. Unind diferite fractii sau mérind
cantitativ in amestec fractiile mai active, se pot obtine preparate mai eficiente.

La baza policxtractelor st# ideea, c# substan{e balast nu existd. Sint numai
complexe de substante insotitoare de o compozifie calitativd §i cantitativd
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diferitd, care fiind studiate pot fi utilizate la crearea preparatelor gale
cu actiune prelungita.

11.4. METODELE GENERALE DE ANALIZA. CONSERVAREA
SI STANDARDIZAREA EXTRACTELOR

Indicele calitativ principal al extractelor este cantitatea necesard de s
stanfe active primitd de FS X sau de MF (MFT) ;i determinatd prin metode
chimice (excepfie — extractul fluid de paducel, determinat biologic).

Calitatea unor extracte lichide se stabilegte pind in prezent dupd suma su
stanielor extractive. Ele se determini dupi m#rimea reziduului uscat in urm
antrendrii a 5 ml de extract §i uscarea timp de trei ore la 100-105°C.

In extractele lichide totdeauna se determind confinutul alcoolului.

~ 1n extractele dense si uscate se determini continutul umidititii (proba
1 g, uscarea la masa constant).

Toate extractele sint analizate la continutul metalelor grele: la 1 ml (ce
lichide) sau 1 g de preparat (pentru cele dense ji uscate). Metalele grele nu
‘trebuie s& depdigeascd limita de 0,01%. 4

Pastrind extractele timp indelungat, trebuie de urmdrit ca in extraciel
lichide s3 nu se formeze precipitate, cele dense s& nu se usuce, iar cele
sé.nu se umecteze. Pentru aceasta se recurge la inchiderea etangd a recipie
telor. Extractele higroscopice se ambaleazi in recipiente mici, cu git larg,
volumul de pini la !00 g.

Precipitatele care cu timpul se depun pe fund la extractele lichide se f
treazd §i, dacd extractele dupd analiza cantitativd corespund cerinjelor
bilite de monografiile corespunzéioare, se considerd bune pentru administra

Extractele uscate gi dense se standardizeazd dupd confinutul substanje
active §i continutul de umiditate. Cele ce con{in substante puternic acti
fiind standardizate,se aduc la normd dupd continutul substanielor active sau
unitéfi de acfiune cu aditiv inert solubil (zahir lactic, dexirind), sau cu un
extract corespunziitor ce contine o cantitate insuficient3 de substanie active. _-"

Exempiu: S—au obfinut 120 kg de extract de mitrdgund dens, cu confinu-
tul de 2,20% alcaloizi §i 80% reziduu uscat. De standardizat preparatul astf
incit conginutul de alcaloizi si fie 1,6% i reziduul prin evaporare 75%.

Rezolvare:

1. Citi alcaloizi contin 120 kg de extract dens nmtandardzzat"

100 50505220

x = 2,64.
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‘Teziduului prin evaporare in extractul standard; Z;

2. Cite kg de extract de matréguni dens standard trebuie s& se obtini din

2,64 kg de alcaloizi?

1,6 saeeenece 100 i

2,64 ceceeoens x x=165kg. \

3, Ce cantitate de reziduu prin evaporare contin 120 kg de extract nestan-
dard?
- 100 seeeenes .. 80

120 coceeeeses x x=96kg.

4. Ce cantitate de reziduu prin evaporare trebuie s contind 165 kg de
extract standard?

100 .cusais o 75

165 ceseseenes X % =:123,75 kg:

5. Ce cantitate de umplutur3 anhidra trebuie adiugaté la extractul nestan-
dard?

123,75 — 96 = 27,75 kg.

6. Cantitatea totald de umpluturd 165 — 120 = 45 kg.

7. Cantitatea de apd necesar# de ad&ugat 45 ~ 27,75 = 17,25 kg. Problema
poate fi rezolvati gi astfel. Cantitatea totald de umpluturd (x kg) pentru a ob-
tine extract dens standard poate fi calculatd prin urmatoarea ecuatie:

in care m — masa extractului dens nestandard cu con{inut a% principii active;

B - conjinutul principiilor active (B%) in extractul standard.

oo J207220 . Lany 48 o
1,6
Cantitatea de diluant anhidru (x; kg) pentru obginerea extractului dens
standard poate fi calculat prin ecuatia:

§ Jom (Za=-2Z;b)
: 100-b
in care m — masa extractului dens nestandard; Z, — procentul de mas3 al
- procentul de mas3 al rezi-
duului prin evaporare 1n extractul nestandard; b - procentul de mas3 al sub-
stantelor active in extractul standard; a — procentul de mas# al substanielor

_active in extractul nestandard.
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