CHEMICZNE METODY BADANIA

M. Gorczyca i A. Zejc
Badanie czysto$ci substancji leczniczych CWICZENIA Z CHEMII LEKOW
rok wyd. 1996 str. 11/12

Aby zwiazek chemiczny mégt by¢ dopuszczony do lecznictwa, musi odpowiada¢ pod wzgledem
czystoéci Scisle okreslonym normom. Normy te sa zawarte w poszczeg6lnych monografiach Far-
makopei, a dla zwiazkéw pozafarmakopealnych — w odpowiednich normach przemystowych.

Zanieczyszczenia pochodza zwykle z produkcji, a ich Zrédlem moga by¢ surowce i rozpuszczalniki
stosowane w syntezie danego preparatu lub aparatura. Tego typu zanieczyszczenia okreSlane s3 jako
niespecyficzne. Natomiast Zrédiem zanieczyszczefi specyficznych moga by¢ zwiazki uboczne, tworzace
si¢ podczas syntezy, lub produkty rozkladu substancji leczniczej, powstajace w wyniku np. niewla-
&ciwego lub dlugiego okresu przechowywania. Rozklad moze zachodzi¢ pod wptywem $wiatla, wilgoci,
temperatury i jest najczgsciej wynikiem proceséw hydrolizy, utleniania, redukcji itp.

Wskazéwki og6lne dotyczace okre$lania zanieczyszczed niespecyficznych sa zawarte w I-temie FP
VI (rozdzial: Chemiczne metody badania) i obejmuja: okreSlanie suchej pozostaloSci, strat po
suszeniu, zanieczyszczenia substancjami latwo zweglajacymi si¢, okreslanie zawartosci popiol6w,
jon6w chlorkowych, azotanowych, siarczanowych, soli amonowych, jonéw Ba?, Mg?, Ca’*, Fe*,
Fe*, zanieczyszczenia metalami cigzkimi w przeliczeniu na oléw oraz obecnoci arsenu. Natomiast
wskazéwki dotyczace sposobu okreslania zanieczyszczefi specyficznych dla danej substancji sa
zawarte w odpowiednich monografiach.

Oceny wynikéw dokonuje si¢ na podstawie poréwnania z roztworami wzorcowymi lub prébami
kontrolnymi. Roztwory wzorcowe zawicraja dopuszczalng, SciSle okreSlong przez Farmakopeg,
ilo&¢ danego zanieczyszczenia. Zawarto$é zanieczyszczeft w badanym preparacie, nie przekraczajaca
zawartoéci w prébkach wzorcowych pozwala uznaé preparat za .farmakopealnie czysty™.

Préby kontrolne polegaja na réwnoleglym przeprowadzeniu okreSlonych reakcji z prébka badane;j
substancji oraz okreslong ilocig wody (tzw. préba $lepa, w kitdrej stosuje si¢ takie same objetosci
tych samych odczynnikéw). Poréwnanie wynikéw reakcji w probce wlaéciwej i kontrolnej pozwala
stwierdzi¢ obecnos¢ lub brak danego zanieczyszczenia w badanym preparacie.

W niektérych przypadkach wykonanie reakcji potwierdzajacych czysto$é musi by¢é poprzedzone
odpowiednim przygotowaniem prébki, tak aby wlasciwoéci chemiczne badanego preparatu nic
utrudnialy identyfikacji okre§lonego zanieczyszczenia. Przykladem moga by¢ substancje lecznicze
o wiasciwosciach redukujacych. Przeprowadzenie bezpo$rednicej reakeji z azotanem srebra na obe-
cnoé¢ jonéw chlorkowych powodowaloby wytracenic metalicznego srebra. Sposéb postgpowania w
takich przypadkach podaja odpowicdnie monografie farmakopealne.







OKRESLANIE ZANIECZYSZCZEN

OKRESLANIE ZANIECZYSZCZEN
WARUNKI BADAN

dziennym przechodzacym.
Zmetnienia biale nalezy obserwowa¢ na matowym czarnym
tle: zmetnienia barwne lub reakcje barwne na matowym

biatym tle. Probéwki powinny by¢ oddalone od tla od 20 mm
do 50 mm.

FP VI

POPIOL (SUBSTANCJE MINERALNE)

Popiét jest to pozostatosé olrzymana po wyprazeniu substan-
¢ji nieorganicznej lub Po spaleniu i wyprazeniu substancji
organicznej.

Wykonanie oznaczenia

Odwazyé doktadnie ok. | 8 sproszkowanej substancji do
wyprazonego do stalej masy tygla porcelanowego, kwarcowe-
80 lub platynowego i ostroznie ogrzewaé. Po odparowuniu
wody krystalizacyjnej lub spaleniu substancji pozostalos¢ pra-
zy¢ w temp. ok. 600°C i ochtodzi¢. Do popiotu wykazujacego
obecno§¢ wegla (szare zabarwienie) nalezy dodaé 2 ml roz-

Srodkami suszacymi.

Przy oznaczaniu do stalej masy, popi6t miedzy poszczegl-
nymi wazeniamij nalezy prazyé¢ co najmniej 10 min, nastgpnie
chlodzi¢ nad zelem krzemionkowym lub innymi wskazanymi
Srodkami suszacymi.

Réznica wynikéw miedzy dwoma kolejnymi wazeniami nie
moze byé wieksza niz 0,5 mg.

Popi6t obliczaé w przeliczeniu na bezwodna substancje.

POPIOL SIARCZANOWY

Popiét siarczanowy jest to pozostatosé olrzymana po wy-
prazeniu substancji z kwasem siarkowym (1,762 kg/l) OD.

Wykonanie oznaczenia

Odwazyé doktadnie ok. | g substancji do wyprazonego do
stalej masy tygla porcelanowego, kwarcowego lub platynowe-
80, zwilzyé 0d 0,5 ml do 1,0 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l)
OD i ogrzewa¢ ostroznie, az przestang wydzielaé si¢ biate
dymy. Pozostatog¢ wyprazyé w temp. ok. 600"C. Popiét wazy¢
Po ochiodzeniu w eksykatorze nad zelem krzemionkowym lub
innymi wskazanymi $rodkamij suszgcymi.

Przy oznaczaniu stalej masy popiét miedzy poszczeg6lnymi
wazeniami nalezy prazy¢ co najmniej 10 min, a nastgpnie
chlodzi¢ nad zelem krzemionkowym lub innymi wskazanymi
srodkami suszacymi.

Réznica wynikéw migdzy dwoma kolejnymi wazeniami nie
moze byé wieksza niz 10,5 mg.

Popiét siarczanowy obliczaé w przeliczeniu na bezwodng
substancje,

POPIOL NIEROZPUSZCZALNY
W KWASIE SOLNYM

Do popiotu otrzymanego wg przepisu »Popiét (substancje
mineralne)” (str. 39") doda¢ 5 ml kwasu solnego (105 g/l) OD
i utrzymywaé 5 min we wrzeniu w tyglu przykrytym szkiel-
kiem zegarkowym. Doda¢ 5 ml goracej wody i przesgczy¢
przez tygiel saczacy Wwysuszony do stalej masy. Tygiel z popio-
lem przemywa¢ goracg wodg do catkowitego zaniku reakcji na
chlorki (str. 36") i suszyé do stalej masy. Popiél wazyé po
ochiodzeniu w eksykatorze nad zelem krzemionkowym Iub
innymi wskazanymi §rodkami suszacymi.

Przy oznaczaniu stalej masy, popi6t migdzy poszczegblnymi
wazeniami nalezy suszy¢ co najmniej | h, nastepnie chlodzi¢
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nad 7elem krzemionkowym lub innymi wskazanymi §rodkami
SUSZ4Cymi.

Réznica wynikéw migdzy dwoma kolejnymi wazeniami nie
moze byé wigksza niz £0,5 mg.

Popi6! nierozpuszczalny w kwasie solnym nalezy oblicza
w przeliczeniu na bezwodng substancjg.

SUCHA POZOSTALOSC

Odmierzy¢ podana w monografii obj¢to§é cieczy do wysu-
szonego naczynia i odparowa¢ lub oddestylowaé na tazni
wodnej. Pozostalo§¢é wysuszy¢ do stalej masy w temp. od
100°C do 105°C.

Przy oznaczaniu do stalej masy nalezy migdzy poszczeg6l-
nymi wazeniami suszy¢ pozostato$¢ co najmniej 1 h, nast¢pnie
chiodzi¢ w eksykatorze nad zelem krzemionkowym lub innymi
wskazanymi $rodkami suszacymi.

Réznica miedzy dwoma kolejnymi wazeniami nie moze byé
wieksza niz £0,5 mg.

ARSEN

Aparatura

Badanie prowadzi si¢ w aparacie (ryc. 1) sktadajagcym sig
2 kolby stozkowej poj. 200 ml ze znormalizowanym szlifem (1),
zaopatrzonej w reduktor (2) i rurki szklane (3 i 4) réwno
doszlifowane na jednym koiicu. Dolny koniec rurki (3) ma otwér
o érednicy 2 mm i boczny otwér réwniez o $rednicy 2 mm.
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Ryc. 1. Aparat do okre§lania zanieczyszczenia arsenem

W gémej cze$ei rurki (3) luZno umieszcza si¢ walg nasycong
roztworem octanu otowiu(II) OD; od géry i od dolu zabez-
piecza 15 mm warstwg ww. waty. Pomiedzy doszlifowanymi

koficami rurek (3 i 4) umieszcza si¢ papierek bromortgciowy
OD o wymiarach 15 mm x 15 mm, a nast¢pnic umocowuje
uzywajac zaciskacza.

Substancje nieorganiczne bada si¢ na og6l bezposrednio,
substancje organiczne — po zmineralizowaniu, biorac do ozna-
czenia mase okre§lona w monografii szczegélowej. Substancji
i preparatéw, w ktérych skiad wchodzi glicerol lub cukry, nie
mineralizowac.

Mineralizacja substancji organicznych

Okreélona w monografii szczegblowej masg substancji
umieécié w kolbie Kjeldahla, doda¢ 10 ml nadtlenku wodoru
(300 g/) OD, dodawaé matymi porcjami, ciagle mieszajac,
10 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD i pozostawi¢ do
nastepnego dnia. Ogrzewa¢, a po ukazaniu sie bialych dymow
nie przerywa¢ ogrzewania (ok. 10 min) do chwili, gdy roztwér
zabarwi sie na z6tto lub brunatno. Ochlodzié¢, dodac kroplami
nadtlenku wodoru (300 g/1) OD do odbarwienia si¢ cieczy
i ponownie ogrzewa¢, znéw ochtodzi¢, dodaé¢ 20 ml wody
i ogrzewaé do pojawienia si¢ bialych dyméw. Nastepnie
ponownie ochtodzi€, doda¢ 10 ml wody, 15 min utrzymywac
we wrzeniu i ewentualnie uzupetni¢ wodg do 20,0 ml.
UWAGA: przy wykonywaniu oznaczenia nalezy zachowaé
szczegblng ostroznos$é, a takze sprawdzié tozsamo$¢ stgzonego
kwasu siarkowego.

Wykonanie oznaczenia

Okre§lona w monografii szczeg6lowej mase substancji nie-
organicznej po dodaniu 20,0 ml kwasu solnego (105 gn) OD
lub roztwér otrzymany po mineralizacji substancji organicznej
przenie§¢ do kolby aparatu (1), dodaé 20,0 ml kwasu solnego
(105 g/1) OD, ochiodzi¢, doda¢ 5 ml roziworu jodku potasu
(150 g/) OD i, po wymieszaniu, 0,2 ml roztworu chlorku
cyny(Il) OD w kwasie solnym OD. Nastepnie doda¢ 1,0 ml
roztworu chlorku niklu(II) (150 mg/ml) OD, 3,0 g granulowa-
nego cynku wolnego od arsenu OD i szczelnie zamknac¢ aparat.
Po uptywie 1 h poréwnaé zabarwienie papierkéw bromo-
rteciowych prébki badanej i wzorcowe;.

Stwierdza sie, Ze zanieczyszczenie substancji arsenem nie
przekracza podanej w monografii zawartoci, jezeli zabar-
wienie papierka bromortgciowego prébki badanej nie jest
intensywniejsze niz zabarwienie papierka prébki wzorcowej.

Prébka wzorcowa dla substancji nieorgani-
cznej. Odmierzyé do kolby aparatu 10,0 ml roztworu wzor-
cowego, doda¢ 10,0 ml kwasu solnego (105 g/1) OD i dalej
postgpowaé jak podano przy »Wykonanie oznaczenia”.

Pr6bka wzorcowa dla substancji organicz-
nej. Odmierzy¢ do kolby Kjeldahla 10,0 ml roztworu wzorco-
wego i dalej postgpowaé jak podano przy mineralizacji sub-
stancji organicznych. Roztw6r przenies¢ do kolby aparatu
i dalej postgpowaé jak podano przy ,Wykonanie oznaczenia'.

Podstawowy roztwdr wzorcowy. Rozpuscié
0,132 g tlenku arsenu (As;O3) OD w 10,0 ml roztworu
wodorotlenku sodu (110 g/l) OD, zobojgtni¢ kwasem siar-
kowym (178 g/1) OD po dodaniu fenoloftaleiny OD, przenies¢
iloSciowo do kolby miarowej poj. 1000 ml, uzupeinic woda
i zmieszac.

Roztwér wzorcowy. Odmierzyé 1,0 ml podstawowe-
go roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 1000 ml,
uzupetnié¢ woda i zmieszaé.

1.0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,0001 mg jonéw
arsenu (As™).

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywaé bezpo-
§rednio przed uzyciem.
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Papierki bromorteciowe. Rozpuscié 0,25 g bromku
rigei(Il) OD w 5,0 ml etanolu (760 g/M) OD. W roztworze
zanurzy¢ kawatki gladkiej bibuty o wymiarach 15 mm x 15 mm,
nasyca¢ je 30 min i wysuszyé na powietrzu, Papierki bromo-
rigciowe zachowuja trwalo$¢ do 10 dni. Chronié od $wiatla.

Wata nasycona roztworem octanu otowiu(ll)
OD. Wate nasycaé roztworem octanu otowiu(Il) (100 g/1) OD
30 min i wysuszyé w temp. 105°C.

AZOTANY

Zmiesza¢ 3,0 ml przygotowanego wg monografii szczeg6lo-
wej roztworu z 0,5 ml kwasu solnego (41 g/) OD i nawarstwi¢
3,0 ml roztworu difenyloaminy w kwasie siarkowym OD tak,
aby obie warstwy czgciowo sie zmieszaly,

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji azotanami,
jezeli badany roztwér po 5 min nie wykazuje zmian w por6w-
naniu z prébka poréwnawcza, ktéra wykonano analogicznie
jak opisano wyzej, biorac do oznaczenia 3,0 ml wody zamiast
badanego roztworu.

BAR

Metoda I. Do 5,0 ml roztworu przygotowanego wg mono-
grafii szczeg6lowej dodaé 2,0 ml kwasu siarkowego (178 g/l)
OD i zmieszaé.

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji jonami baru,
Jezeli badany roztwér po 5 min nie wykazuje zmian w poréw-
naniu z 5,0 ml wody, do kt6rej dodano taka sama iloé
odczynnika.

Metoda II. Do 5,0 ml roztworu przygotowanego wg mono-
grafii szczegbtowej doda¢ 2,5 ml wody gipsowej OD oraz
0.2 ml kwasu solnego (425 g/l) OD i zmieszaé.

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji jonami baru,
Jezeli badany roztwér po 5 min nie wykazuje zmian w por6w-
naniv z 5,0 ml wody, do ktérej dodano takie same iloSci
odczynnikéw,

CHLORKI

Okreslong w monografii szczegblowej mase substancji roz-
pusci¢ w 8,0 ml wody; roztwér wykazujacy odczyn zasadowy
zobojetni¢ kwasem azotowym (105 g/l) OD, roztwér o od-
czynie kwasowym — wodorotlenkiem amonowym (96 g/1) OD.
Roztwor uzupetni¢ wodg do 10,0 ml, dodaé 0,25 ml kwasu
azotowego (287 g/l) OD, 0,25 ml roztworu azotanu srebra
(20 g/1) OD i zmieszaé.

Stwierdza sig, ze zanieczyszczenie substancji chlorkami nie
przekracza podanej w monografii zawartosci, jezeli badany
roztwér po 5 min nie wykazuje opalizacji intensywniejszej niz
10,0 ml roztworu wzorcowego, do ktérego dodano takie same
iloSci odezynnikéw.,

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji chlorkami,
Jezeli badany roztwér po uptywie 5 min nie wykazuje opaliza-
¢ji intensywniejszej niz 10,0 ml wody, do ktérej dodano takie
same ilo$ci odczynnikéw,

Podstawowy roztwér wzorcowy. W kolbie miaro-
wej poj. 1000 ml rozpuscié 0,165 g wyprazonego chlorku sodu
OD w 100 ml wody, uzupetnié woda i zmieszaé.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢ 1,0 ml podstawowe-
80 roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 100 ml,
uzupelni¢ wodg i zmieszaé.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,001 mg jonéw
chlorkowych (CI).

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywaé bezpo-
$rednio przed uzyciem.

MAGNEZ

Do 5,0 ml roztworu przygotowanego wg monografii szcze-
gélowej dodaé 0,5 ml kwasu siarkowego (178 g/) OD, 0,1 ml
roztworu z6icieni tytanowej (0,5 g/1) OD i 2,0 ml roztworu
wodorotlenku sodu (110 g/1) OD.

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji jonami mag-
nezu, jezeli badany roztwér po S min nie wykazuje zmian
W poréwnaniu z podana prébka poréwnawczg,

Probka poré6wnawcza I. Wykonaé analogicznie jak
opisano wyzej, biorac do oznaczenia zamiast badanego roz-
tworu 4,0 ml wzorcowego roztworu siarczanu magnezu roz-
cieficzonego 1,0 ml wody.

Prébka poré6wnawcza IIL Wykona¢ analogicznie jak
opisano wyzej, biorac do oznaczenia zamiast badanego roz-
tworu 1,0 ml wzorcowego roztworu siarczanu magnezu roz-
cieficzonego 4,0 ml wody.

Podstawowy roztwér wzorcowy. Rozpuscié
0,2533 g siarczanu magnezu OD w 80 ml wody w kolbie
miarowej poj. 100 ml, uzupetnié wodg i zmieszaé.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢ 1,0 ml podstawowe-
80 roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 100 ml,
uzupetnié wodg i zmieszaé.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,0025 mg jonéw
magnezu (Mg*).

POTAS

Zmieszaé 5,0 ml roztworu, przygotowanego wg monografii
szczegblowej, z 5,0 ml etanolu (710 g/1) OD, ochlodzié, dodaé
1,0 ml $wiezo przygotowanego roztworu heksa(nitrito-N)ko-
baltanu(1Il) sodu (100 g/l) OD i wytrzasaé 1 min.

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji jonami pota-
su, jezeli badany roztw6r po 5 min nie wykazuje zmian
W poréwnaniu z 5,0 ml wody, do ktérej dodano takie same
ilodci odczynnikéw.

SIARCZANY

OkreSlong w monografii szczegblowej mase substancji roz-
pusci€¢ w 8,0 ml wody; roztwér wykazujacy odezyn zasadowy
zobojetni¢ kwasem solnym (105 g/1) OD, roztwér o odczynie
kwasowym — wodorotlenkiem amonowym (96 g/l) OD i uzu-
petni¢ woda do 10,0 ml. Do roztworu dodaé 0,5 ml kwasu sol-
nego (105 g/1) OD, 1,0 ml roztworu chlorku baru (50 g/ OD
i zmieszaé.

Stwierdza si¢, ze zanieczyszczenie substancji siarczanami
nie przekracza podanej w monografii zawartoéci, jezeli badany
roztw6r po 15 min nie wykazuje zmetnienia intensywniejszego
niz 10,0 ml roztworu wzorcowego, do kt6rego dodano takie
same ilo$ci odczynnikéw.
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Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji siarczanami,
jezeli badany roztw6r po uplywie 15 min nie wykazuje
zmetnienia intensywniejszego niz 10,0 ml wody, do ktérej
dodano takie same iloSci odczynnikéw.

Podstawowy roztw6ér wzorcowy. Rozpuscic
0,181 g siarczanu potasu OD w 25 ml wody w kolbie miarowej
poj. 100 ml, uzupetni¢ wodg i zmiesza¢.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢ 1,0 ml podstawowe-
go roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 200 ml,
uzupetni¢ woda i zmieszaé.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,005 mg jon6w
siarczanowych (SO.).

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywaé bezpo-
§rednio przed uzyciem.

SOLE AMONOWE

Metoda I. Okreélong w monografii szczegblowej masg
substancji rozpusci¢ w 5 ml wody w kolbie stozkowej poj.
25 ml, dodaé 5,0 ml roztworu wodorotlenku sodu (110 g/1) OD.
Kolbe przykryé dwoma szkietkami zegarkowymi majacymi
otwory o §rednicy od 8 mm do 10 mm. Migdzy szkielkami
umieécié zwilzony wodg czerwony papierek lakmusowy. Kol-
be wstawié¢ do tazni wodnej tak, aby poziom wody w taZni byt
zblizony do poziomu cieczy w kolbie.

Nie stwierdza si¢ zanieczyszczenia substancji solami amo-
nowymi, jezeli po 5 min barwa papierka nie wykazuje zmiany
wiekszej niz papierek z préby poréwnawczej, ktéra wykonano
analogicznie jak opisana wyzej, biorac do oznaczenia 5,0 ml
wody zamiast badanego roztworu, '

Metoda II. Okre§lona w monografii szczegblowej masg
substancji rozpu$ci¢ w 10,0 ml wody, dodaé¢ 0,2 ml prze-
zroczystego odczynnika Nesslera OD i zmiesza¢.

Stwierdza sig, Ze zanieczyszczenie substancji solami amono-
wymi nie przekracza podanej w monografii zawartoci, jezeli
badany roztwér po 5 min nie wykazuje zmian wigkszych niz
10,0 ml roztworu wzorcowego, do ktérego dodano takie same
iloéci odczynnika.

Nie stwierdza sie¢ zanieczyszczenia substancji solami amo-
nowymi, jezeli badany roztwér po 5 min nie wykazuje zmian
w poréwnaniu z 10,0 ml wody, do ktérej dodano taka sama
ilo§¢ odczynnika.

Podstawowy roztwér wzorcowy. Rozpusci¢
0,2965 g §wiezo przesublimowanego chlorku amonowego OD
w 80 ml wody w kolbie miarowej poj. 100 ml, uzupetni¢ woda
i zmieszac.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢é 1,0 ml podstawowe-
go roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 100 ml,
uzupetni¢ wodg i zmiesza¢.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,01 mg jon6w
amonowych (NH,").

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywa¢ bezpo-
érednio przed uzyciem.

WAPN

Do 10,0 ml roztworu przygotowanego wg monografii szcze-
gbtowej dodaé, dokiadnie mieszajac, 1,0 ml wodorotlenku
amonowego (96 g/1) OD i 2,0 ml roztworu szczawianu amono-
wego (40 g/1) OD.

Nie stwierdza sie zanieczyszczenia substancji jonami wap-
nia, jezeli badany roztwér po 10 min nie wykazuje zmian
w poréwnaniu z 10,0 ml wody, do ktérej dodano takie same
iloci odczynnikbéw.

ZELAZO(I1, I1I)

Okreélong w monografii szczegélowej mase substancji roz-
pusci¢ w 8,0 ml wody, dodaé 1,0 ml kwasu solnego (281 g/l)
OD; w przypadku stracenia si¢ osadu przesaczy¢ i uzupelnic
woda do 10,0 ml. Do roztworu dodaé 1,0 ml nadtlenku wodoru
(1 g/) OD, zmiesza¢, po 1 min doda¢ 3 ml roztworu rodanku
amonowego (100 g/1) OD i ponownie zmieszac.

Stwierdza sig, Ze zanieczyszczenie substancji jonami Zelaza
nie przekracza podanej w monografii zawartoSci, jezeli badany
roztwér po 5 min nie wykazuje zabarwienia intensywniejszego
niz 10,0 ml roztworu wzorcowego, do ktérego dodano takie
same iloSci odczynnikéw.

Nie stwierdza sie zanieczyszczenia substancji jonami zelaza,
jezeli badany roztwér po 5 min nie wykazuje zabarwienia
intensywniejszego niz 10,0 ml kwasu solnego (25 g/1) OD, do
ktérego dodano takie same iloSci odczynnikéw.

Podstawowy roztwdr wzorcowy. Rozpuscic
0,7020 g siarczanu zelaza(II)-amonowego OD w mieszaninie
4 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD i 20 ml wody w kolbie
miarowej poj. 100 ml, uzupetni¢ woda i zmieszac.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢ 1,0 ml podstawowe-
go roztworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 200 ml,
uzupetni¢ woda i zmiesza¢.

Odmierzyé 10,0 ml tego roztworu do kolby miarowej poj.
100 ml, uzupelni¢ wodg i zmieszac.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,0005 mg jonéw
zelaza (Fe™).

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywaé bezpo-
§rednio przed uzyciem.

METALE CIEZKIE W PRZELICZENIU NA OLOW

Metoda I. Doprowadzi¢ 10,0 ml przygotowanego wg mono-
grafii szczeg6lowej, przezroczystego i zobojetnionego roz-
tworu kwasem octowym (101 g/l) OD do pH ok. 4. Przez
badany roztwér przepuszcza¢ 1 min strumiefi siarkowodoru
z szybkoscia od 2 do 3 pecherzykéw na sekundg lub dodac
0,2 ml roztworu siarczku sodu OD.

Stwierdza si¢, ze zanieczyszczenie substancji metalami cigz-
kimi nie przekracza podanej w monografii zawartosci, jezeli
badany roztw6r po 5 min nie wykazuje zabarwienia intensyw-
niejszego niz 10,0 ml roztworu wzorcowego, do ktérego
dodano takie same ilo$ci odczynnikéw.

Metoda II. Okre§lona w monografii szczegblowej mase
substancji rozpusci¢ w jak najmniejszej iloSci wody lub roz-
tworu wodorotlenku sodu (175 g/1) OD, doprowadzi¢ kwasem
solnym (105 g/1) OD do pH ok. 4 i przesaczy¢. Saczek
przemyé taka objetoScia wody, aby otrzyma¢ 20,0 ml przesa-
czu. Doprowadzié przesacz ponownie, w miar¢ potrzeby, za
pomoca kwasu octowego (101 g/) OD do pH ok. 4, odmierzy¢
10,0 ml i dalej postepowaé jak podano w metodzie I.

Metoda III. Okre§long w monografii szczegblowej mase
substancji zwegli¢ w tyglu porcelanowym w temp. nie prze-
kraczajacej 600°C. Po ochtodzeniu pozostalo$¢ w tyglu zwil-
zyé 1 ml kwasu azotowego (904 g/1) OD i 0,25 ml kwasu
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siarkowego (1,762 kg/l) OD, ogrzewa¢ powoli do zaniku
dyméw kwasu siarkowego, a nastepnie prazyé w temp. od
500°C do 600°C, az substancja spopieli sie catkowicie.
Ochtodzi¢, dodaé do pozostatosci w tyglu 5 ml kwasu solnego
(3,6 g/l) OD i ogrzewa¢ 5 min na lazni wodnej. Zawarto$é
tygla przesaczy€; tygiel i saczek przepluka¢ 3 ml wody.
Otrzymany przesacz zobojetnié, dodajac kroplami roztworu
wodorotlenku sodu (20 g/1) OD, doprowadzi¢ kwasem oc-
towym (101 g/l) OD do pH ok. 4 i uzupetnié wodg do 10,0 ml.
Dalej postgpowa¢ jak podano w metodzie 1.

Podstawowy roztwér wzorcowy. Rozpucié
0.160 g azotanu ofowiu(Il) OD w mieszaninie 10 ml wody
z 3 ml kwasu azotowego (287 g/l1) OD w kolbie miarowej poj.
100 ml, uzupetni¢ wodg i zmieszaé.

Roztwér wzorcowy. Odmierzy¢ 1,0 ml podstawowe-
£0 roziworu wzorcowego do kolby miarowej poj. 100 ml,
uzupetni¢ wodg i zmieszaé. Nastepnie odmierzy¢ 2,5 ml tego
roztworu do kolby miarowej poj. 25 ml, uzupetnié woda
i zmieszag,

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 0,001 mg jon6w
otowiu (Pb*).

Roztwér wzorcowy jest nietrwaly. Przygotowywa¢ bezpo-
Srednio przed uzyciem.

SUBSTANCJE LATWO ZWEGLAJACE SIE,

Odwazy¢ dokladnie ok. | g substancji, jezeli monografia
szczegblowa nie podaje inaczej, rozpu$ci¢ lub zmieszaé
z 10 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD w bezbarwnej
probéwece o §rednicy 16 mm z doszlifowanym korkiem. Barwe
obserwowa¢ po 5 min i poréwnaé z odpowiednim wzorcem
skali barw podanym w monografii. Probéwka powinna byé
uprzednio wyptukana cieptym kwasem siarkowym (1,762 kg/1)
OD, nastgpnie woda i wysuszona, W monografii szczeg6lowej
mogg by¢ podane dodatkowe warunki, np. ogrzewanie.

Kwas siarkowy uzyty do préby nie powinien zmieniaé
zabarwienia po ogrzewaniu 1 h w probéwce umieszczonej
w fazni wodne;j.

POZOSTALOSC LOTNYCH ROZPUSZCZALNIKOW

Pozostalos¢ rozpuszczalnikéw w surowcach i preparatach
farmaceutycznych jest to pozostalo$¢ lotnych organicznych
zwigzk6éw chemicznych, ktére byly stosowane w trakcie proce-
su produkcji surowca farmaceutycznego, substancji pomoc-
niczej lub preparatu, a ktére nie zostaly usunigte calkowicie.

Pozostalos¢ lotnych rozpuszczalnikéw moze by¢ okre$lana
metoda chromatografii gazowej (technika headspace) wg nizej
podanych warunkéw. Badania ta metoda obejmujg okre$lanie
tozsamoSci oraz zawartoéci rozpuszczalnikéw.

Monografia szczegétowa okresla rozpuszeczalniki lotne, kt6-
re powinny by¢ poszukiwane w danej substancji lub preparacie
oraz dopuszczalne zawartoéci ich pozostatosci,

Badanie metoda chromatografii gazowej (technika head-
space) (str. 69")

Przygotowanie roztworéw

Roztwory prébek badanych

Sposéb przygotowania prébek zalezy od rozpuszczalnoéci
badanej substancji leczniczej, a niekiedy réwniez od rodzaju
rozpuszczalnik6w, ktérych pozostatosé jest badana,

Przygotowanie roztworu prébki 1 dotyczy badania pozo-
stato$ci rozpuszczalnikéw w substancjach rozpuszczalnych
W wodzie; odwazyé dokladnie ok. 0,2 g substancji badane;j,
rozpusci€ w wodzie i uzupelni¢ nig do 20,0 ml (roztwér
prébki 1).

Przygotowanie roztworu prébki 2 dotyczy badania pozo-
stalo$ci rozpuszczalnikéw w substancjach nierozpuszczalnych
w wodzie; odwazyé dokladnie ok. 0,2 g substancji badanej,
rozpusci¢ w N,N-dimetyloformamidzie OD i uzupelnié¢ nim do
20,0 ml (roztwér prébki 2).

Przygotowanie roztworu prébki 3 dotyczy badania pozo-
stalosci N,N-dimetyloacetamidu ; N.N-dimetyloformamidu, gdy
istnieje mozliwo§¢ ich obecnoci w badanej substancji; odwazy¢
dokiadnie ok. 0,2 g substancji badanej, rozpusci¢ w 1,3-dime-
tylo-2-imidazolidynonie OD i uzupetni¢ nim do 20,0 ml.

Monografia szczegétowa moze okre§li¢ inny spos6b przygo-
towania roztworéw substancji badane;j.

Roztwory wzorcowe rozpuszczalnikéw

Roztwér wzorcowy rozpuszczalnikéw A. Przygotowaé
wzorcowa mieszaning rozpuszczalnikéw przez rozcieficzenie
po 1,0 ml kazdego rozpuszczalnika w dimetylosulfotlenku OD
i uzupetnienie nim do 100,0 ml. Uzupetnié 1,0 ml roztworu
wodg do 100,0 ml. Uzupetnié¢ 1,0 ml tego roztworu woda do
50,0 ml.

Rozpuszczalniki wykrywane przy zastosowaniu roztworu
wzorcowego rozpuszczalnikéw A: benzen, czterochlorek weg-
la, 1,1-dichloroetan, 1,2-dichloroetan i 1,1,1-trichloroetan.

Roztwér wzorcowy rozpuszczalnikéw B. Przygotowaé
WZOrcowa mieszaning rozpuszczalnikow przez rozcieficzenie
odpowiedniej, okreSlonej w monografii szczegélowe;j, objeto-
$ci rozpuszczalnikéw dimetylosulfotlenkiem OD i uzupelnie-
nie wodg do 100,0 ml. Nastepnie roztwér rozcieniczy¢ wodg do
uzyskania stezenia 1/20 dopuszczalnej zawartosci pozostatosci
rozpuszczalnika okreSlonej w monografii szczegblowe;.

Rozpuszczalniki wykrywane przy zastosowaniu roztworu
wzorcowego rozpuszczalnikéw B: acetonitryl, chlorobenzen.
chloroform, cykloheksan, 1,2-dichloroetan, dichlorometan,
1,2-dimetoksyetan, N,N-dimetyloacetamid, N,N-dimetylofor-
mamid, 1,4-dioksan, 2-etoksyetanol, glikol etylenowy, for-
mamid, heksan, keton metylobutylowy, ksylen, metanol,
2-metoksyetanol, N-metylopyrolidon, nitrometan, pirydyna,
toluen, 1,1,2-trichloroetan.

Roztwér wzorcowy rozpuszczalnikéw C. Przygotowa¢
Wzorcowa mieszaning rozpuszczalnikéw przez rozpuszczenie
1,0 g rozpuszczalnika lub rozpuszczalnikéw poszukiwanych
W substancji badanej, w okre§lonej w monografii szczeg6lowej
objetosci dimetylosulfotlenku OD lub wodzie, uzupetnié wody
do 100,0 ml. Nastepnie roztwér rozcieficzy¢ woda do uzyska-
nia stezenia 1/20 dopuszczalnej zawartodci pozostalosci roz-
puszczalnika, okreslonej w monografii szczegSlowej.

Rozpuszczalniki wykrywane przy zastosowaniu roztworu
wzorcowego rozpuszczalnikéw C: aceton, anizol, butan-1-ol,
butan-2-ol, dimetylosulfotlenek, etanol, eter etylowy, eter tert-
butylometylowy, heptan, kumen, kwas mréwkowy, kwas oc-
towy, 3-metylobutan-1-ol, metyloetyloketon, metyloizobutylo-
keton, 2-metylopropan-1-ol, mréwczan etylu, octan butylu,
octan izobutylu, octan izopropylu, octan metylu, octan pro-
pylu, pentan, pentan-1-ol, propan-1-ol, propan-2-ol, tetra-
hydrofuran,

Roztwér §lepej préby. Przygotowa¢ w ten sam spos6b jak
roztwér wzorcowy rozpuszczalnikéw C bez dodawania po-
szukiwanego rozpuszczalnika.
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NATRII SULFAS ANHYDRICUS*
SODU SIARCZAN BEZWODNY

Sodium sulphate, anhydrous; Sodium (sulfate de) anhydre
Nazwa chemiczna: Siarczan sodu bezwodny
Na,SO, m.cz. 142,04

Zawarto§¢ siarczanu sodu, w przeliczeniu na wysuszong
substancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wigksza niz
100,5%.

Postaé i wlasciwosci. Bialy, higroskopijny proszek.

Rozpuszczalno$é. Substancja tatwo TOZpuszcza si¢ w wo-
dzie, praktycznie nie rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.

Tozsamosé

I. Substancja wykazuje reakcje na s6d (str. 38".

2. Substancja wykazuje reakcje na siarczany (str. 37").

Czystosé

1. Odwazy¢ 2,2 g substancji, rozpuscié w wodzie i uzupet-
ni¢ do 100,0 ml; roztwér powinien byé przezroczysty (str. 60')
i bezbarwny (metoda II) (str. 61").

2. Odwazyé 022 g substancji, rozpuscié w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla, uzupetni¢é do 10,0 ml, dodaé
0,5 ml roztworu biekitu bromotymolowego OD i miarecz-
kowaé kwasem solnym (0,01 mol/l) RM lub roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,01 mol/l) RM do zmiany zabarwienia; do
zobojetnienia nie powinno zuzy¢ sie wigcej niz 0,5 ml roz-
tworu mianowanego (kwasowo$¢ lub zasadowos$é).

3. Chlorkéw nie wiecej niz 0,045%: do wykonania préby
uzy¢ 0,022 g substancji (str. 41').

4. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
45 pg/g; do wykonania préby metodg I uzy¢ 0,22 g substancji
(str. 42'),

5. Arsenu nie wigcej niz 5 ug/g; do wykonania préby uzy¢
0.2 g substancji (str. 40",

6. Magnezu nie wiecej niz 0,02%; odwazyé 0,22 g substan-
cji, rozpusci¢ w wodzie i uzupetni¢ do 10,0 ml. Doda¢ 1 ml
glicerolu (860 g/l) OD, 0,15 ml roztworu zdlcieni tytanowej
(0,5 ¢g/M1) OD, 0,25 ml roztworu szczawianu amonowego
(40 g/1) OD, 5 ml roztworu wodorotlenku sodu (85 g/) OD
I zmieszac; nie powinno powstaé intensywniejsze zabarwienie
(rézowe) niz zabarwienie mieszaniny 5 ml roztworu porow-
nawczego magnezu z 5 ml wody, do ktérej dodano takie same
objetodci odczynnikow.,

Roztwér poréwnawczy magnezu (10 pg/ml)

Uzupetni¢ 1 ml 1,01% (m/v) roztworu siarczanu magnezu
OD wodg do 100,0 ml.

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.

FP VI

7. Wapnia nie wiecej niz 0,045%.

Odwazy¢ 0,22 g substancji, rozpuscié w wodzie i uzupetnié
nig do 10,0 ml (roztwér A).

Roztwér B. Odwazyé 2,5 & Wysuszonego weglanu wapnia
OD, rozpuscié w 12 ml kwasu octowego (311 g/1) OD i uzu-
petni¢ woda do 1000,0 ml.

Roztwér B, (100 pg/mi). Odmierzyé 1,0 ml roztworu B
i uzupetni¢ etanolem (760 g/1) OD do 10,0 ml. Przygotowa¢
bezposrednio przed uzyciem,

Roztwér B, (10 pg/ml). Odmierzy¢ 1,0 ml roztworu B i uzu-
petni¢ woda do 100,0 ml. Przygotowaé bezpogrednio przed
uzyciem,

Odmierzy¢ 0,2 ml roztworu B,, doda¢ 1 ml roztworu
Sszczawianu amonowego (40 g/) OD. Po I min dodaé miesza-
ning 1 ml kwasu octowego (311 g/) OD z 10 ml roztworu A,
Po L5 min nie powinno powstaé zmgtnienie intensywniejsze
niz roztworu poréwnawczego, przygotowanego w ten sam
$poséb z uzyciem 10,0 ml roztworu B, zamiast 10 ml roztwo-
A,

8. Zelaza nie wigcej niz 90 Hg/g; do wykonania préby uzyé
0,055 g substancji (str. 42M),

9. Strata masy po suszeniu w temp. 130°C nie wieksza niz
5,0% (str. 63",

Zawartoéé

Odwazyé doktadnie ok. 0,1 g substancji, rozpuscié¢ w 250 m|
wody, dodaé 10 ml kwasu solnego (105 g/1) OD, ogrzaé¢ do
wrzenia i mieszajac, doda¢ 25,0 ml goracego roztworu chlorku
baru (10 g/l) OD i ponownie ogrzewac na fazni wodnej ok.
30 min. Osad odsaczyé przez twardy saczek, przemy¢ woda,
Wysuszy€ w suszarce i prazyé w temp. 800°C do stalej masy.

Obliczyé zawartoéé siarczanu sodu (Na,S0,), mnozac mase
otrzymanego osadu przez wsp6lczynnik 0,6086.

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie, Przeczyszezajace.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa

Doustnie 3,0-12,0

Dobowa
30-120




NATRII SULFAS DECAHYDRICUS*
SODU SIARCZAN DZIESIECIOWODNY

Sodium sulphate decahydrate, Sodium (sulfate de) décahydraté
Syn.: S6l glauberska, Natrii sulfas

Nazwa chemiczna: Siarczan(VI) sodu — woda (1/10)
Na,SO,, 10H,0 m.cz. 322,19

Zawarto$¢ dziesieciowodnego siarczanu sodu, w przelicze-
niu na wysuszong substancje, nie powinna byé mniejsza niz
99.0% 1 wieksza niz 100,5%.

Postaé¢ i wtasciwos$ci. Bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne, przezroczyste krysztaly.

Rozpuszczalno$é. Substancja tatwo rozpuszcza si¢ w wo-
dzie, praktycznie nie rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.
Substancja czg¢éciowo rozplywa si¢ w temp. ok. 33°C.

Tozsamosé

I. Substancja wykazuje reakcje na s6d (str. 38").

2. Substancja wykazuje reakcje na siarczany (str. 37").

Czystosé

1. Roztwor 0,5 g substancji w 10 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda II) (str. 61').

2. Rozpuéci¢ 0,5 g substancji w 10 ml wody pozbawionej
dwutlenku wegla, dodaé 0,5 ml roztworu bigkitu bromotymo-
lowego OD i miareczkowaé kwasem solnym (0,01 mol/l) RM
lub roztworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/l) RM do zmiany
zabarwienia; do zobojg¢tnienia nie powinno zuzy¢ si¢ wigcej
niz 0,5 ml kwasu solnego (0,01 mol/l) RM lub roztworu
wodorotlenku sodu (0,01 mol/1) RM (kwasowo$¢ lub zasado-
wosC).

3. Chlorkéw nie wiecej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 0,05 g substancji (str. 41').

4. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oféw, nie wigcej niz
20 pg/g; do wykonania préby metoda I uzy¢ 0,5 g substancji
(str. 42").

5. Arsenu nie wiecej niz 2 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,5 g substancji (str. 40".

6. Magnezu nie wiecej niz 0,01%. Badanie wykonaé wg
monografii Natrii sulfas anhydricus (str. 526', ,Czysto$¢” p.
6), ze zmiang przygotowania roztworu substancji: odwazy¢
0.5 g substanciji, rozpu$cié w wodzie i uzupetni¢ do 10,0 ml.

7. Wapnia nie wigcej niz 0,02%. Badanie wykona¢ wg
monografii Natrii sulfas anhydricus (str. 526", ,,Czysto$¢” p. 7),
ze zmiang przygotowania roztworu A: odwazy¢ 0,5 g substancji,
rozpuéci¢ w wodzie i uzupelni¢ do 10,0 ml (roztwér A).

8. Zelaza nie wigcej niz 40 pg/g; do wykonania préby uzy¢
0,125 g substancji (str. 42").

9. Strata masy po suszeniu w temp. 130°C nie mniejsza niz
52,0% i nie wigksza niz 57,0% (str. 63"),

Zawartos¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,25 g substancji, rozpuscié
w 250 ml wody, doda¢ 10 ml kwasu solnego (105 g/l) OD,
ogrza¢ do wrzenia i dodaé, energicznie mieszajac, 25 ml
gorgcego roztworu chlorku baru (10 g/1) OD. Wytracony osad
ogrzewaé na taZni wodnej ok. 30 min, odsaczyé przez twardy
sgczek, przemy¢ woda, poczatkowo suszyé w suszarce, a na-
stepnie prazy¢ w temp. 800°C do stalej masy.

FP VI

Obliczyé zawarto§¢ bezwodnego siarczanu sodu (Na,SO,),
mnozac mase otrzymanego osadu przez wspétczynnik 0,6086.
Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.
Dzialanie i/lub zastosowanie. Przeczyszczajace.
Dawki zwykle stosowane Jednorazowa
Doustnie 5,0-20,0

Dobowa
5,0-20,0



SALICYLAMIDUM
SALICYLAMID

Nazwa chemiczna: 2-Hydroksybenzamid

0 NH,

OH

C';H‘;NOZ m.cz. 13?.14

Zawarto$¢ salicylamidu, w przeliczeniu na bezwodna sub-
stancje, nie powinna byé mniejsza niz 98,5% i wicksza niz
101,5%.

Postaé i wiasciwosci. Bialy lub jasnozéity, krystaliczny
proszek.

Rozpuszezalnodé. Substancja rozpuszcza sie w etanolu
(760 g/1) OD, do§¢ trudno rozpuszcza si¢ w eterze etylowym
OD, bardzo trudno rozpuszcza sie w wodzie,

Widmo absorpcyjne

Roztwér w etanolu (760 g/l) OD, zawierajacy 1 mg sub-
stancji w 100,0 ml, zbadaé spektrofotometrycznie w zakre-
sie od 220 nm do 330 nm; widmo absorpcyjne roztworu

wykazuje maksimum przy ok. 302 nm (i, wynosi ok. 295)
(str. 92").

Tozsamosé

1. Rozpusci¢ 0,1 g substancji w 5 ml etanolu (760 g/l) OD
i dodaé 0,25 ml roztworu chlorku zelaza(IIl) (100 g/I) OD;
powstaje fioletowe zabarwienie.

2. Zmiesza¢ 0,2 g substancji z 3 ml roztworu wodorotlenku
sodu (318 g/l) OD i utrzymywaé 3 min we wrzeniu; wydziela
si¢ zapach amoniaku.

Czystosé

I. Rozpusci¢ 1 g substancji w etanolu (760 g/l) OD i uzu-
pelni¢ do 10 ml; roztwér powinien byé przezroczysty
(str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno by¢ intensywniejsze
niz zabarwienie roztworu poréwnawczego BZ 5 (metoda 1I)
(str. 61,

2. Rozpusci€ 0,1 g substancji w 3 ml kwasu siarkowego
(1,762 kg/l) OD i ogrzewaé 3 min na lazni wodnej; zabar-
wienie roztworu nie powinno byé intensywniejsze niz zabar-
wienie roztworu poréwnawczego ZZ | (metoda II) (str. 61"
(substancje fatwo zweglajace sie).

3. Chlorkéw nie wigcej niz 0,02%; do wykonania préby
uzy¢ 0,1 g substancji, wytrzasaé 5 min z 20 ml wody, przesg-
czy¢ i wykona¢ badanie z 10 ml przesaczu (str. 41").

4. Siarczan6éw nie wigcej niz 0,05%; do wykonania préby
uzy¢ 0,2 g substancji, wytrzasaé¢ 5 min z 20 ml wody, przesg-
czy¢ i wykona¢ badanie z 10 ml przesaczu (str. 41",

5. Meuali cigzkich, w przeliczeniu na ol6éw, nie wigcej niz
10 ug/g; do wykonania préby metods I1I uzyé 1,0 g substancji
(str. 42",

6. Wody nie wiecej niz 0,5%; do wykonania oznaczenia
odczynnikiem K. Fischera OD uzyé ok. 0,3 g substancji
(str. 47",

i H L PN
7T Panials ciarcrrananrimmen wlia ... -~

amalt i A v s

FP VI

Zawartosé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,1 g substancji, rozpuscié¢ w 30 ml
dimetyloformamidu OD, dodaé 0,2 ml roztworu bigkitu tymo-
lowego OD i miareczkowaé roztworem metanolanu sodu
(0,1 mol/l) RM do zmiany zabarwienia. Wykonaé Slepa prébe.

I ml roztworu metanolanu sodu (0,1 mol/l) RM odpowiada
13,71 mg salicylamidu (C,H,NO,).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chroni¢
od §wiatfa,

Dzialanie i/lub zastosowanie. Przeciwbélowe.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,5-1,0 3,0
Dawki maksymalne
Doustnie 8,0






AMMONII CHLORIDUM
AMONOWY CHLOREK

Ammonium chloride, Ammonium (chlorure d’')
Nazwa chemiczna: Chlorek amonu
NH,Cl m.cz. 53,49

Zawarto$¢ chlorku amonowego, w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,5% i wigksza
niz 101,0%.

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub bialy, krys-
taliczny proszek prawie bez zapachu.

Rozpuszczalnosé, Substancja tatwo rozpuszcza si¢ w wo-
dzie, doéé¢ trudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD.

PH roztworu substancji o stezeniu 50 mg/ml od 4,5 do 6,0
(str. 58"). '

ToZsamosé

I. Ogrzewaé 50 mg substancji z 1 ml roztworu wodorotlen-
ku sodu (175 g/l) OD; wydziela si¢ zapach amoniaku, a ulat-
niajace si¢ pary barwia, zwilzony woda, czerwony papierek
lakmusowy na niebiesko.

2. Substancja wykazuje reakcje na chlorki (str. 36'),

Czystosé

l. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 5 ml wody; roztwér
powinien by¢ przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda II)
(str. 61",

2. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 10 ml wody, dodaé 2 ml
kwasu siarkowego (178 g/l) OD i 0,6 ml roztworu nadman-
ganianu potasu (0,32 g/l) OD; Po 15 min roztwér nie powinien
wykazywaé mniej intensywnego zabarwienia niz roztwér poréw-
nawczy, sporzadzony przez zmieszanie 10 m| wody, 2 ml
kwasu siarkowego (178 g/1) OD i 0,1 ml roztworu nadman-
ganianu potasu (0,32 g/1) OD (zwigzki redukujgce).

3. Rozpuscié 0,25 g substancji w 5 ml wody, dodaé 0,5 ml
kwasu solnego (281 #l) OD i 0,25 ml roztworu chlorku
zelaza(Ill) (100 g/l) OD; nie powinno powstaé czerwone
zabarwienie (rodanki),

4. Rozpuseié 1 g substancji w 10 ml wody, dodaé 0,2 m]
kwasu solnego (105 g/1) OD, 0,1 ml §wiezo przygotowanego
roztworu chloraminy T (20 g/1) OD, po uplywie I min doda¢
2 ml chloroformu OD i energicznie wytrzasnaé; warstwa
chloroformowa powinna pozosta¢ bezbarwna (bromki, Jjodki).

5. Zanieczyszczen nielotnych nie wigcej niz 0,2%: rozpus-
ci¢ 1 g substancji w 4 m] kwasu azotowego (105 g/1) OD
i odparowaé na tazni wodnej; pozostato§é powinna by¢ biata,
a po wyprazeniu nie wigksza niz 2,0 mg.

6. Siarczanéw nie wiecej niz 0,05%; do wykonania préby
uzy¢ 0,1 g substancji (str. 41M),

7. Metali cigikich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g substancji
(str. 4_2").

8. Zelaza nie wigcej niz 50 pg/g; do wykonania préby uzy¢
0.1 g substancji (str. 421,

9. Strata masy po suszeniu 2 h nie wicksza niz 1,0%
(str. 63").
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Zawarto$é

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,1 g substancji, rozpuscié¢ w 25 ml
wody, doda¢ 0,2 ml roztworu chromianu potasu OD i miarecz-
kowaé roztworem azotanu srebra (0,1 mol/) RM.

1 ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM odpowiada
5,35 mg chlorku amonowego (NH,CI).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié¢
od $wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Wykrztuéne, zakwaszajace;
do preparatéw farmaceutycznych.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,3-0,5 1,0-1,5
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0 6,0






MAGNESII SULFAS
HEPTAHYDRICUS

MAGNEZU SIARCZAN
SIEDMIOWODNY

Magnesium sulphate heptahydrate, Magnésium (sulfate de)
heptahydraté
Syn.: Magnesii sulfas, Magnezu siarczan
Nazwa chemiczna: Siarczan(VI) magnezu — woda (7
MgSO,, 7H,0 m.cz. 246,47
Zawarto$é siedmiowodnego siarczanu magnezu w substancji
nie powinna by¢ mniejsza niz 98.5% i wigksza niz 102,0%.
Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub bialy, krys-
taliczny proszek, wietrzejacy w cieplym i suchym powietrzu.
Rozpuszczalnosé. Substancja fatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie, bardzo trudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD.
PH roztworu substancji o stezeniu 50 mg/ml od 5,5 do 7,5
(str. 58"
Toisamosé
1. Rozpusci¢ 0,1 g substancji w 5 ml wody, doda¢ 3 ml
wodorotlenku amonowego (96 g/l) OD; powstaje biaty osad,
rozpuszczajacy si¢ po dodaniu roztworu chlorku amonowego
(100 g/1) OD i ponownie powstajacy po dodaniu 2 ml roztwory
wodorofosforanu sodu (100 g/l) OD.
2. Substancja wykazuje reakcje na siarczany (str, 37"),

Czystosé

I. Roztwér 1,25 g substancji w 5 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda 1) (str. 61Y).

2. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 5 ml wody

a) chlorkéw nie wigcej niz 50 Hg/g: do wykonania préby
uzy¢ 2,0 ml roztworu (str. 41')

b) zelaza nie wigcej niz 50 Hg/g; do wykonania préby uzyé
1.0 ml roztworu (str, 42",

3. Metali ciezkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
5 pg/g: do wykonania préby metodg [ uzy¢ 2,0 g substancji
(str. 42", :

4. Arsenu nie wigcej niz 2 ng/g; do wykonania préby uzyé
0,5 g substancji (str. 40').

5. Substancja nie powinna zawiera¢ wigcej soli amonowych
niz wzorzec; do wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g substan-
cji (str. 424,

Zawarto$é

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,2 g substancji, rozpusci¢ w 40 ml
wody, dodaé 5 ml buforu amonowego o pH 10,0 OD, 0,1 g
mieszaniny czerni eriochromowej T z chlorkiem sodu OD
i miareczkowaé  roztworem  wersenianu disodowego
(0,05 mol1) RM do niebieskiego zabarwienia.

I ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 12,32 mg siedmiowodnego siarczanu magnezu
(MgS0,, TH,0).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach,

Dziatanie i/lub zastosowanie. Przeczyszczajace; *przeciw-
drgawkowe, przeciwarytmiczne,

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 10,0-20,0 10,0-20,0
Domig$niowo *2,0-10,0 *roztwér 20,0%
Dozylnie (we wlewie) *1,0-10,0
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MAGNESII SULFATIS INIECTIO

ROZTWOR SIARCZANU MAGNEZU
DO WSTRZYKIWAN

Preparat jest jalowym roztworem siedmiowodnego siarcza-
Nu magnezu w wodzie do wstrzykiwan. Zawartoéé siedmio-

wodnego siarczanu magnezu (MgSO,, TH,0 - m.cz. 246,47)

W preparacie nie powinna by¢ mniejsza niz 95,0% i wieksza
niz 105,0% deklarowanej ilosci.

Preparat powinien odpowiada¢ wymaganiom monografii
Iniectabilia (str. 173",

Posta¢ i wlasciwosci. Bezbarwny, przezroczysty ptyn.

PH preparatu od 6,0 do 7,5 (str. 58').

Tozsamosé

Objeto$¢ preparatu, odpowiadajaca 0,1 g siedmiowodnego
siarczanu magnezu, rozcieficzy¢ woda do 10 ml i dalej po-
stepowaC wg monografii Magnesii sulfas heptahydricus (str,
475", Tozsamos¢” p. 1, 2).

Czystosé

1. Chlorkéw nie wiecej niz 12,5 ug/ml; do wykonania préby
uzy¢ 1,0 ml preparatu (o stezeniu 20%) lub 0.8 ml preparatu
(o stezeniu 25%) (str. 41Y).

2. Zelaza nie wigeej niz 12,5 pg/ml; do wykonania préby
uzy¢ 0,5 ml preparatu (o stezeniu 20%) lub 0,4 ml preparatu
(o stezeniu 25%) (str. 42").

3. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oféw. nie wigeej niz
1,5 pg/ml; do wykonania préby metoda 1 uzyé 10,0 ml
preparatu (o stezeniu 20%) lub 8,0 ml preparatu (o stgzeniu
25%) (str. 42),

Zawarto§é

Odmierzy¢ dokiadnie objetosé preparatu, odpowiadajacg ok.
0,5 g siedmiowodnego siarczanu magnezu, doda¢ 40 ml wody,
5 ml buforu amonowego o pH 10,0 OD, 0,1 g mieszaniny
czerni eriochromowej T z chlorkiem sodu OD i miareczkowac
roztworem wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM do niebie-
skiego zabarwienia,

I ml wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM odpowiada
12,32 mg  siedmiowodnego siarczanu magnezu (MgSO,,
7H,0).

Obliczyé zawarto§é siedmiowodnego siarczanu magnezu
(MgSO,, TH,0) w preparacie.

Jatowosé

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie jalowosci™ (str.
114Y,

Endotoksyny bakteryjne — pirogeny

Badanie wykonaé testem LAL wg monografii ,Badanie
obecnosci endotoksyn bakteryjnych” (str. 126"): zawartosé
endotoksyn bakteryjnych nie powinna by¢ wigksza niz
0,09 IU/mg siedmiowodnego siarczanu magnezu (str. 1111",
tabela 81).

Badanie mozna réwniez wykonaé wg monografii ,.Badanie
obecnosci substancji gorgczkotwérczych™ (str. 125"). W razie
koniecznosci preparat rozcieficzy¢ woda do wstrzykiwai do
stezenia 1,0% i wstrzykiwaé krélikom w objetosci 10 ml/kg
masy ciata.

Przechowywanie. Chroni¢ od éwiatta.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Przeciwdrgawkowe, przeciw-
arytmiczne.
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MAGNESII SULFAS SICCATUS
MAGNEZU SIARCZAN WYSUSZONY

MgSO, m.cz. 120,36

Zawarto$§¢ bezwodnego siarczanu magnezu w substancji nie
powinna byé mniejsza niz 68,0%.i wieksza niz 74,0%.

Postaé i wlasciwosci. Bialy, lekki, higroskopijny proszek.

Rozpuszczalnoéé. Substancja tatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie, bardzo trudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/) OD.

pH roztworu substancji o stezeniu 35 mg/ml od 5,5 do 7,5
(str. 58",

Tozsamosé

Badanie wykona¢ wg monografii Magnesii sulfas heptahyd-
ricus (str. 475", | Tozsamo§¢").

Czystosé

Badanie wykona¢ wg monografii Magnesii sulfas heptahyd-
ricus (str. 475", , Czystoé€™), po uwzglednieniu réznicy stezen
(mnoznik 0,7).

Zawartosc

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,15 g substancji i postgpowaé wg
monografii Magnesii sulfas heptahydricus (str. 475", | Zawar-
to§¢").

I ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 6,02 mg bezwodnego siarczanu magnezu (MgSO,).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach.

Zastosowanie. Do przygotowania postaci leku.



KALII BROMIDUM
POTASU BROMEK

Potassium bromide, Potassium (bromure de)
Nazwa chemiczna: Bromek potasu

KBr m.cz. 119,00

Zawarto$¢ bromku potasu, w przeliczeniu na wysuszona
substancje, nie powinna byé¢ mniejsza niz 98,5% i wieksza niz
100,5%

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub bialy; krys-
taliczny proszek.

Rozpuszczalnoéé. Substancja tatwo rozpuszcza sig'w’wo-
dzie, trudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1)-OD.

PH roztworu substancji o stezeniu 0,1 g/ml od5,0:do 7,5
(str. 58").

Tozsamosé

I. Substancja wykazuje reakcje na potas (str. 37,

2. Substancja wykazuje reakcje na bromki (str. 36"). -

Czystosé

1. Rozpuéci¢ 4,0 g substancji w wodzie pozbawionej dwu-
tlenku wegla i uzupetni¢ do 40 ml

a) 5 ml roztworu powinno byé przezroczyste (str. 60%)
I bezbarwne (metoda II) (str. 61%)

b) siarczanéw nie wigcej niz 0,01%; do wykonania préby
uzy¢ S ml roztworu (str. 41"

¢) do 5 ml roztworu doda¢ 5 ml wody, | ml kwasu siar-
kowego (178 g/1) OD i wytrzasnaé z 2 ml chloroformu OD; nie
powinno powsta¢ Z6ite zabarwienie warstwy chloroformowej
(bromiany)

d) do 5 ml roztworu dodaé¢ 0,2 ml roztworu chlorku zela-
za(1lI) (100 g/1) OD, ogrzaé do temp. S0°C, ochlodzi¢ i wy-
trzasnac z 2 ml chloroformu OD, nie powinno powstaé fioleto-
we zabarwienie warstwy chloroformowe;j (jodki)

e) metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania proby metoda I uzyé 10 ml roztworu
(str. 42')

f) do 5 ml roztworu dodaé 5 ml wody, 1 ml kwasu siar-
kowego (107 g/l) OD; roztwér powinien 15 min pozostaé
przezroczysty (zwigzki baru)

g) zelaza nie wigcej niz 20 pg/g; do wykonania préby uzyé
2,5 ml roztworu (str. 42").

2. Chlorkéw, w przeliczeniu na chlorek potasu, nie wigcej
niz 1,0%; do roztworu otrzymanego po miareczkowaniu roz-
tworem nadmanganianu potasu (0,02 mol/l) RM (wg ,Zawar-
to$¢"), doda¢ 0,05 ml roztworu szczawianu amonowego
(40 g/l) OD, 5,0 ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM,
1 ml dibutyloftalanu OD i zmieszaé. Dodaé 0,2 ml siarczanu
zelaza(IlI)-amonowego OD i nadmiar azotanu srebra odmiarecz-
kowaé¢ roztworem rodanku amonowego (0,1 mol/l) RM.

I ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM odpowiada
7,46 mg chlorku potasu (KCI).

3. Strata masy po suszeniu 4 h nie wigksza niz 1,0% (str.
63"). :
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Zawartoséé

Odwazy¢ doktadnie ok. 1,2 g substancji, rozpuscié w wodzie
i uzupetnié wodg do 100,0 ml; do 10,0 ml roztworu dodaé
100 ml wody, 10 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD i kilka
peretek szklanych, ogrza¢ do wrzenia i powoli miareczkowaé
roztworem nadmanganianu potasu (0,02 mol/1) RM do rézowe-
80 zabarwienia, utrzymujacego sie 60 s.

I ml roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/l) RM
odpowiada 11,90 mg bromku potasu (KBr).

Przechowywanie, W zamknigtych opakowaniach, chronij¢
od Swiatta,

Dzialanie i/lub zastosowanie. Uspokajajace.

Dawki maksymalne Jednorazowa Dobowa

Doustne 1,0

Zawartosé wg FP 1V

Odwazy¢ dokiadnie okoto 0,15 g substancji, rozpusci¢
w 50 ml wody, dodaé 2 ml 25% kwasu azotowego, 25,0
ml roztworu azotanu srebra (0, 1 mol/l) MR, 0,2 ml roztwo-
ru siarczanu zelazowoy(l IT)-amonowego i nadmiar azotanu
srebra odmiareczkowaé roztworem rodanku amonowego
(0,1 mol/l) RM.

I ml roztworu azotanu srebra (0, 1 mol/l) RM odpowiada
0,01190 g bromku potasowego (KBr).






NATRII SALICYLAS*
SODU SALICYLAN

Sodium salicylate, Sodium (salicylate de)
Nazwa chemiczna: 2-Hydroksybenzoesan sodu

@ CO;NE
OH

Zawarto$§¢ salicylanu sodu, w przeliczeniu na wysuszong
substancje, nie powinna byé mniejsza ni 99,0% i wicksza niz
101,0%.

Postaé i wlasciwosci. Biaty, krystaliczny proszek lub blysz-
czace platki.

Rozpuszczalnosé. Substancja tatwo rozpuszcza sie¢ w wo-
dzie, do§é dobrze rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD,
praktycznie nie rozpuszcza sie w eterze etylowym OD.

Widmo absorpcyjne

Widmo absorpcyjne w podczerwieni wykazuje maksima
tylko przy tych dtugosciach fali, przy ktérych maksima wyka-
zuje widmo poréwnawcze, a wzgledne intensywnosci odpo-
wiednich pasm w obu widmach sa do siebie zblizone. Substan-
cj¢ do badania przygotowaé technika II (str. 93"),

Tozsamosé

1. Rozpusci¢ 1 g substancji w 10,0 ml wody; roztwér wy-
kazuje reakcje na salicylany (str. 37'").

2. Substancja wykazuje reakcje (2) na séd (str. 38h.

Czystoéé

1. Roztwér 5,0 g substancji w 50 ml wody powinien byé
przezroczysty (str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno by¢
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego BZ
6 (metoda II) (str. 61').

2. Do 20 ml roztworu z p. 1 dodaé 0,1 ml roztworu czerwieni
fenolowej OD; roztwér powinien zabarwi¢ si¢ Z6tto. Miareczkowaé
roztworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/l) RM; do zobojgtnienia
nie powinno zuzyé sie wiecej niz 2,0 ml roztworu mianowanego
(kwasowo§é).

3. Chlork6w nie wigcej niz 0,02%: roztwér z p. 1 rozciesi-
czy¢ woda w stosunku 1:10. Do wykonania préby uzyé 5,0 ml
roztworu (str, 41').

4. Siarczan6w nie wigcej niz 0,06%; roztwér z p. 1 rozciefi-
czy¢ wodg w stosunku 1:10. Do wykonania préby uzyé¢ 8,3 ml
roztworu (str. 41,

5. Meuali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wiecej niz
20 pg/g: do wykonania préby metoda I uzyé 0,5 g substancji,
rozpus$ci¢ w 10 ml mieszaniny (1:2) wody z etanolem (760 g/l
OD. Roztwér poréwnawczy przygotowaé uzywajac do roz-
cieficzenia roztworu Wwzorcowego ww. mieszaniny wody z eta-
nolem (str, 42",

6. Strata masy po suszeniu nie wieksza niz 0,5% (str. 63").

Zawarto$é .

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,15 g substancji, rozpusci¢ w 30 ml
kwasu octowego (1,05 kg/1) OD i miareczkowa¢ potencjomet-
rycznie kwasem nadchlorowym (0,1 mol/l) RM (str. 90",

I ml roztworu kwasu nadchlorowego (0,1 mol/l) RM od-
powiada 16,01 mg salicylanu sodu (C;H,;Na0,).

C,H NaO, m.cz. 160,10
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Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chroni¢
od $wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Antyseptyczne. Do przygoto-
wania postaci leku - érodek konserwujacy i solubilizator.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Zewnetrznie 1,0%

Dawki maksymalne
Zewnetrznie 1.0%






METHENAMINUM*
METENAMINA

Methenamine
Syn.: Heksametylenotetramina, Urotropina
Nazwa chemiczna: | »3,5,7-Tetraazatricyklo[3.3.1.1>")dekan

CsHi2Ny m.cz. 140,19

Zawarto$¢ metenaminy, w przeliczeniu na wysuszong sub-
stancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wieksza niz
100,5%.

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub biaty, krys-
taliczny proszek bez zapachu lub o stabym, charakterystycz-
nym zapachu.

Rozpuszczalno$é. Substancja tatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie, rozpuszcza si¢ w etanolu (760 /1) OD i chlorku mety-
lenu OD.

Widmo absorpcyjne

Widmo absorpcyjne w podczerwieni wykazuje maksima
tylko przy tych dlugoéciach fali, przy ktérych maksima wyka-
zuje widmo poréwnawcze, a wzgledne intensywnosci odpo-
wiednich pasm w obu widmach sa do siebie zblizone. Substan-
cj¢ do badania przygotowa¢ technika II (str. a3,

Tozsamosé

I. Do 0,1 g substancji dodaé 2 ml kwasu siarkowego
(178 g/l) OD i ogrza¢; wydziela sie zapach formaldehydu,
Nastepnie dodaé 3 ml roztworu wodorotlenku sodu (175 g/)
OD i ponownie ogrzaé; wydziela sie zapach amoniaku.

2. Rozpusci¢ ok. 0,1 g substancji w 1 ml wody, dodaé 1 ml
kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, doprowadzi¢ do wrzenia
i ochtodzi¢. Do | ml roztworu dodaé 4 ml wody, 5 ml roztworu
acetyloacetonu OD i ogrzewaé 5 min na tazni wodnej; roztwér
zabarwia si¢ z6lto.

Czystosé

l. Roztwér 0,5 g substancji w 5 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda II) (str. 61").

2. Rozpusci¢ ok. 0,5 g substancji w 5 ml wody pozbawionej
dwutlenku wegla, dodaé¢ 0,1 ml fenoloftaleiny OD; roztwér
powinien zmieni¢ zabarwienie po dodaniu nie wigcej niz
0,2 ml kwasu solnego (0,1 mol/l) RM lub roztworu wodoro-
tlenku sodu (0,1 mol/l) RM (kwasowo$é lub zasadowos$€).

3. Wolny formaldehyd. Rozpuscié¢ ok. 08 g substancji
w 8 ml wody, dodaé 2 ml amoniakalnego roztworu azotanu
srebra OD. Po 5 min szare zabarwienie mieszaniny nie powin-
no by¢ intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnaw-
czego wykonanego jednocze$nie w nastepujacy sposéb:

Roztwér wzorcowy (5 pg CH,O/g): uzupelni¢ wodg | ml
roztworu zawierajacego 3 g roztworu formaldehydu (400 g/1)
OD w 1000,0 ml wody do 200,0 ml.

Roztwér poréwnawczy: dodaé do 8 ml roztworu wzorco-
wego (5 pg CH,0/g) 2 ml amonowego roztworu azotanu
srebra OD.

4. Jon6éw amonowych nie wiecej niz 50 ug/g; do wykonania
préby metoda II uzy¢ 0,2 g substanciji (str. 42).
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5. Chlorkéw nie wigcej niz 0,01%: do wykonania préby
uzy€ 0,1 g substancji (str. 41,

,6. Siarczanéw nie wigcej niz 0,01%: do wykonania préby
uzy¢ 0,5 g substancji (str. 41"),

7. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
20 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 0,5 g substancji
(str. 42,

8. Strata masy po suszeniu 4 h nad pigciotlenkiem fosforu
OD, w temp. pokojowej, nie wicksza niz 2,0% (str. 631),

Zawartoéé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,1 g substancji, rozpuéci¢ w 30 ml
metanolu OD i miareczkowaé potencjometrycznie kwasem
nadchlorowym (0,1 mol/l) RM (str. 901).

I ml kwasu nadchlorowego (0,1 mol/1) RM odpowiada
14,02 mg metenaminy (CgH,,N,).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chroni¢
od §wiatla.

Nalezy do wykazu B.

Dziatanie ilub zastosowanie. Przeciwbakteryjne; tylko
w zakazeniach drég moczowych.
Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 03-1,0 1,5-3,0
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0 4,0

Zastosowanie. Doustnie w profilaktyce nawracajacych
zakazen drog moczowych. M iejscowo w nadmiernej pot-
liwosci stép i rak — zmniejsza wydzielanie potu i hamuje

Jego rozkiad przez bakterie.

Preparaty gotowe: Mandelamine (migdalan metena-
miny), Urosal (metenamina i salicylan fenylu), Pedipur

(puder plynny z urotropina).






KALII CHLORIDUM®*
POTASU CHLOREK

Potassium chloride, Potassium (chlorure de)
Nazwa chemiczna: Chlorek potasu
KCl m.cz. 74,55

Zawarto$¢ chlorku potasu, w przeliczeniu na wysuszona
substancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wieksza niz
100,5%.

Posta¢ i wlasciwosci. Biaty, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty.

Rozpuszczalno$é. Substancja tatwo rozpuszcza si¢ w wo-
dzie OD, praktycznie nie rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l)
OD.

Tozsamo$é

I. Substancja wykazuje reakcje na potas (str. 3.

2. Substancja wykazuje reakcje na chlorki (str. 36").

Czystosé

1. Rozpuscié 10,0 g substancji w wodzie i uzupetnié do
100,0 ml; roztwér powinien by¢ przezroczysty (str. 60")
i bezbarwny (metoda II) (str. 61').

2. Do 50 ml roztworu z p. 1 dodaé 0,1 ml roztworu biekitu
bromotymolowego OD. Miareczkowaé kwasem solnym
(0,01 mol/1) RM lub roztworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/l)
RM do zmiany zabarwienia wskaZnika; nie powinno zuzy€ sie
wigeej niz 0,5 ml roztworu mianowanego (kwasowoéé lub
zasadowo$¢).

3. Bromkéw nie wigcej niz 0,1%: uzupetni¢ 1,0 ml roz-
tworu z p. | woda do 50,0 ml. Do 5,0 ml roztworu dodaé 2 ml
roztworu czerwieni fenolowej OD1 i 1,0 ml éwiezo przygoto-
wanego roztworu chloraminy T (10 mg/l) OD. Natychmiast
zmieszac doktadnie i po 2 min dodaé 0,15 ml roztworu tiosiar-
czanu sodu (0,1 mol/l) OD, ponownie zmieszaé i uzupetnié
woda do 10,0 ml. Absorbancja roztworu przy 590 nm wobec
wody nie powinna byé wieksza niz absorbancja 5 ml roz-
tworu  poréwnawczego bromku potasu (3,0 mg/l) przygo-
towanego réwnocze$nie i w ten sam sposéb jak prébka
badana.

4. Zwilzy¢ 5 g substancji, dodajac kroplami §wiezo przygo-
towanej mieszaniny: 0,15 ml roztworu azotynu sodu (100 g/)
OD, 2 ml kwasu siarkowego (0,5 mol/1) OD, 25 ml roztworu
skrobi OD i 25 ml wody; po 5 min substancja nie powinna
zabarwi¢ si¢ niebiesko (jodki).

5. Siarczanéw nie wigcej niz 0,03%: do wykonania préby
uzy¢ 0,17 g substancji (str. 41").

6. Zanieczyszczenia barem; do wykonania préby metoda |
(str. 41" uzyé 5,0 ml roztworu z p. 1; zanieczyszczenie okre§li¢
po 15 min.

7. Glinu nie wigcej niz 1 pg/g. Oznaczenie wykonaé metodg
fluorymetryczng (str. 97") w substancji przeznaczonej do przy-
gotowania plynéw do dializy.

Roztwory

a) rozpusci¢ 4 g substancji w 100 ml wody i dodaé 10 ml
buforu octanowego o pH 6,0 (roztwér A)

b) odmierzyé 2,0 ml roztworu wzorcowego glinu, do-
da¢ 10 ml buforu octanowego o pH 6,0 i 98 ml wody (roz-
twor B)

¢) zmiesza¢ 10 ml buforu octanowego o pH6,00D z 100 ml
wody (roztwér C - §lepa préba).

Przygotowanie roztworu wzorcowego glinu

Roztwér podstawowy. Rozpuéci€ 0.352 ¢ siarczann olinn.
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Roztwér wzorcowy. Uzupetnié 1,0 ml roztworu podstawo-
wego wodg do 100,0 ml.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 2 Hg jondw glinu
(AI*),

Przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

Wykonanie oznaczenia

Roztwory A, B i C wytrzasaé z chloroformowym roztworem
8-hydroksychinoliny (5 g/l) OD porcjami dwukrotnie po 20 ml
i 10 ml. Wyciagi chloroformowe zbiera¢ do kolby miarowe;j
Poj. 50 ml i uzupetni¢ chloroformem OD. Zmierzy¢ intensyw-
nos¢ fluorescencji wyciagéw A i B przy diugoéci fali wzbudze-
nia 392 nm i fali emisji 518 nm.

Fluorescencja roztworu A nie powinna by¢ wigksza niz
fluorescencja roztworu B.

8. Magnezu i metali ziem alkalicznych, w przeliczeniu na
wapi, nie wigcej niz 0,02%: do 200 ml wody dodaé 0,1 g
chlorowodorku hydroksyloaminy OD, 10 ml roztworu buforu
amonowego o pH 10,0 OD, 1,0 ml roztworu siarczanu cynku
(28,8 g/l) OD i ok. 15 mg mieszaniny czerni eriochromowej T
z chlorkiem sodu OD. Ogrzaé do temp. ok. 40°C i miarecz-
kowaé roztworem wersenianu disodowego (0,01 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia z fioletowego na wyraZnie niebieskie. Do
tak przygotowanego roztworu doda¢ 10,0 g substancji
w 100 ml wody. Jezeli zabarwienie roztworu zmieni si¢ na
fioletowe. miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego
(0.01 mol/l) RM do uzyskania ponownie wyraznego niebies-
kiego zabarwienia.

Objetoéé roztworu wersenianu disodowego (0,01 mol/l) RM
zuzyta w drugim miareczkowaniu nie powinna by¢ wigksza niz
5,0 ml.

9. Sodu nie wigcej niz 0,1%. Oznaczenie wykonaé w sub-
stancji przeznaczonej do przygotowania preparatéw do poda-
nia parenteralnego lub plynéw do dializy metoda emisyjnej
spektrometrii atomowej (metoda dodawania wzorca) (str. 97").

Roztwory

a) odwazy¢ 1,0 g substanciji, rozpuscié w wodzie i uzupetnié
do 100,0 ml (roztwér A)

b) odwazy¢ 0,5084 g chlorku sodu OD, uprzednio suszone-
£0 3 h w temp. ok. 105°C, rozpusci¢ w wodzie i uzupelni¢ do
1000,0 ml (roztwér B).

Zmierzy¢ nat¢zenie promieniowania przy 589 nm roztwo-
ru A i 20-krotnie rozcieficzonego roztworu B.

10. Zelaza nie wigcej niz 20 pg/g; do wykonania préby uzy¢é
0,25 g substancji (str. 42").

11. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
10 ug/g; do wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g substancji
(str. 42"),

12. Strata masy po suszeniu 3 h w temp. ok. 105°C nie
wigksza niz 1,0% (str. 63").

Zawartoéé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,15 g substancji, rozpuécié w 50 ml
wody, doda¢ 0,2 ml roztworu chromianu potasu OD i miarecz-
kowa¢ roztworem azotanu srebra (0,1 mol/l) RM do zmiany
zabarwienia.

I g roztworu azotanu srebra (0.1 mol/l) RM odpowiada
7,46 mg chlorku potasu (KCI).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach potasu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0.5-1,0 1,0-4.0
Dozylnie (we wlewie po

rozciefczeniu) 05-8.0

Dawki maksymalne

Doustne 10.0






ACIDUM BORICUM?*
KWAS BOROWY

Boric acid, Acide borique

Syn.: Kwas borny

Nazwa chemiczna: Kwas ortoborowy
H,BO, m.cz. 61,83

Zawarto$¢ kwasu borowego nie powinna byé mniejsza niz
99.0% 1 wigksza niz 100,5%.

Posta¢ i wlasciwosci. Biaty, krystaliczny proszek lub bez-
barwne, tuskowate, tlustawe w dotyku krysztaty.

Rozpuszczalnosé. Substancja latwo rozpuszcza sie we
wrzqgce] wodzie, rozpuszcza si¢ w wodzie i etanolu (760 g/l)
OD.

pH roztworu substancji o stezeniu 33 mg/ml od 3,8 do 4,8
(str. 58).

Toisamos¢

Do 0,1 g substancji doda¢ 3 ml metanolu OD, 0,1 ml kwasu
siarkowego (1,762 kg/l) OD i zapali¢; plomien zabarwia sig
zielono.

Czystosé

I. Rozpusci¢ 1,0 g substancji w 10 ml wrzacego etanolu
(760 g/l) OD; roztwér powinien byé przezroczysty (str. 60')
i bezbarwny (metoda II) (str. 61").

2. Rozpusci¢ 0,15 g substancji w 5 ml wody; roztwér
powinien by¢ przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda I1)
(str. 61",

3. Substancja nie powinna ciemnieé podczas stopniowego
ogrzewania do czerwono§ci.

4. Siarczanéw nie wigcej niz 0,045%; rozpuscié, ogrzewa-
Jac. 0,11 g substancji w 8 ml wody, ochtodzi¢ i uzupetnié woda
do 10,0 ml (str, 41™),

5. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
I5 ng/g; do wykonania préby metoda I uzyé 0,67 g substancji
(str. 42,

Zawarto$¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 1 g substancji, dodaé¢ 15 g mannitolu
OD, 100 ml wody, ogrza¢ do rozpuszczenia, ochtodzié, dodaé

* Monografia 2 FP V poddana procesowi nowelizacji.

Farmakopea Polska wyd. VI (2002)

FP VI

0,05 ml roztworu fenoloftaleiny OD i miareczkowaé roz-
tworem wodorotlenku sodu (1,0 mol/l) RM.
I ml roztworu wodorotlenku sodu (1,0 mol/l) RM od-
powiada 61,83 mg kwasu borowego (H,BO,).
Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach.
Dziatanie i/lub zastosowanie. Slabe przeciwbakteryjne:
tylko do uzytku zewngtrznego. Nie stosowaé do konserwacji
produktéw spozywczych.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa  Dobowa
Zewnetrznie (roztwér) 1,0% -3,0%
(mas¢) 1,0% -3,0%
(ma$é do oczu) 3,0%
(zasypka) 1,0% - 10,0%






NATRII HYDROGENOCARBONAS
SODU WODOROWEGLAN

Sodium hydrogen carbonate, Sodium (bicarbonate de)
Syn.: Natrii hydrocarbonas, Natrium bicarbonicum
Nazwa chemiczna: Wodoroweglan sodu

NaHCO, m.cz. 84,01

Zawarto§é wodoroweglanu sodu w substancji nie powinna
by¢ mniejsza niz 98,0% i wieksza niz 101,0%.

Postaé i wlasciwosci. Bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalno$é, Substancja rozpuszcza si¢ w wodzie,
praktycznie nie rozpuszcza sie w etanolu (760 g/1) OD.

PH $wiezo przygotowanego roztworu substancji o stezeniu
50 mg/ml nie wigksze niz 8,6 (str. 58".

Tozsamosé

I Substancja wykazuje reakcje (1) na séd (str. 38Y).

2. Substancja wykazuje reakcje na weglany (str. 38Y).

Czystosé

l. Roztw# 0,25 g substancji w 5 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda 1I) (str. 61").

2. Rozpusci¢ 0,2 g substancji w 10 ml wody i utrzymywaé
5 min we wrzeniu; roztwér powinien by¢ przezroczysty lub
bardzo stabo opalizujacy (str. 60") (zwiazki wapnia).

3. Rozpuscié 1 g substancji w 10 ml wody, zobojetnic¢
kwasem azotowym (278 g/l) OD (papierek lakmusowy) i uzu-
pelni¢ wodg do 20,0 ml

a) chlorkéw nie wigcej niz 0,02%:; do wykonania pr6by
uzy¢ 1,0 ml roztworu (str. 41"

b) siarczanéw nie wigcej niz 0,02%; do wykonania préby
uzy¢ 8,0 ml roztworu (str. 42™),

4. Substancja nie powinna zawieraé soli amonowych wigcej
niz wzorzec; do wykonania préby metoda I uzyé 0,5 g substan-
cji (str. 42",

5. Metali ciezkich, w przeliczeniu na oléw, nie wiecej niz
10 pg/g: do wykonania préby metoda I uzy¢ 1,0 g substancji,
rozpusci¢ w 5 ml kwasu solnego (105 g/1) OD i uzupetni¢ do
10,0 ml woda (str. 42,

6. Arsenu nie wigcej niz 2 pg/g; do wykonania préby uzy¢
0.5 g substancji (str. 40").
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Zawarto$é

Odwazyé dokiadnie ok. 2 g substancji, rozpusci¢ w 50 ml
wody pozbawionej dwutlenku wegla, dodaé 0,2 ml roztworu
oranzu metylowego OD i miareczkowaé kwasem solnym
(1 mol/1) RM do zmiany zabarwienia,

I ml kwasu solnego (1 mol/l) RM odpowiada 84,01 mg
wodoroweglanu sodu (NaHCO;).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie, Alkalizujace; do wyréwnania
kwasicy. Do przygotowania postaci leku,

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,15-1,5 2,0-50
Dozylnie I mEq/kg masy ciala
Zewngtrznie (roztwor) 1,0% - 4,0%

Dawki maksymalne

Dozylnie 3 mEq/kg masy ciata






GLUCOSUM ANHYDRICUM
GLUKOZA BEZWODNA

Glucose, anhydrous; Glucose anhydre
Syn.: Glucosum, Glukoza
Nazwa chemiczna: (+)-D-Glukopiranoza

HO

o]
OH .
HO OH
OH

i epimer przy C*

CeH,;0, m.cz. 180,16

Postaé i whasciwosci. Bezbarwne krysztaty lub biaty, krys-
taliczny proszek.

Rozpuszezalnosé. Substancja tatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie, trudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 &/1) OD, praktycz-
nie nie rozpuszeza si¢ w eterze etylowym OD.

Skrecalno§é wiasciwa (@)} od +51° do +53° (roztwér
0,1 g/ml w wodzie, w przeliczeniu na Wysuszong substancje),
mierzona po 2 h od dodania 0,05 ml wodorotlenku amonowego
(96 g/1) OD (str. 59"

Tozsamosé

1. Substancja ogrzewana topi sie i brunatnieje, wydzielajac
zapach karmelu,

2. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 10 ml wody, dodaé 10 m]
odczynnika Fehlinga OD i ogrzaé do wrzenia; powstaje czer-
wonopomarariczowy osad.

Czystosé

I. Rozpuscié | g substancji w 5 ml wody; roztw6r powinien
by¢ przezroczysty (str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno
byé intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego
Z 5 (metoda II) (str. 61",

2. Rozpuscié 0,5 g substancji w 10 m] wody pozbawionej
dwutlenku wegla, doda¢ 0,05 ml roztworu fenoloftaleiny OD
i miareczkowaé roztworem wodorotlenky sodu (0,01 mol/l)
RM. Objetos¢ roztwory wodorotlenku sodu, potrzebna do
zobojetnienia, nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 ml (kwaso-
wo5$€).

3. Rozpusci¢, ogrzewajac, 2 g substancji w 3 ml wody, do
I ml roztworu dodaé 4 m] etanolu (760 g/1) OD; roztwér
powinien pozostaé przezroczysty (str. 60") (dekstryny).

4. Chlorkéw nie wigcej niz 0,01%:; do wykonania préby
uzy¢ 0,1 g substanciji (str. 41,

5. Siarczanéw nie wigeej niz 0,02%; do wykonania préby
uzy¢ 2,25 g substancji (str. 41,

6. Metali cigzkich, w przeliczeniu na ol6w, nie wiecej niz
20 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 0,5 g substancji
(str. 42,

7. Rozpuscié 0,5 g substancji w 10 m] wody, dodaé¢ 0,5 ml
kwasu solnego (105 21 OD i 0,5ml kwasu siarkowego
(178 g/1) OD; roztwér powinien pozostaé przezroczysty (zwiaz-
ki baru),

8. Rozpusci¢ 0,5 £ substancji w 10 m] wody, doda¢ 2 ml
roztworu szczawianu amonowego (40 g/l) OD; opalizacja nie
powinna byé intensywniejsza niz roztworu poréwnawczego
(str. 42" (zwigzki wapnia).
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10. Popiotu siarczanowego nie wigcej niz 0,1% (str. 39"),

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, w su-
chym miejscu.

Dzialanie ¥/lub zastosowanie, Plyn infuzyjny; hipoglike-
mia, *do obliteracji naczyi zylnych (iniekcje).

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Dozylnie (roztwory) 5.0%, 10,0%, 20,0%,
40,0%, *66,0%






UREA
MOCZNIK

Urea, Urée
Nazwa chemiczna: Amid kwasu karbaminowego

(o]

EN

HN" “NH,

CH,N,0O m.cz. 60,06

Zawarto$é mocznika w substancji nie powinna by¢ mniejsza
niz 99,0% i wieksza. niz 100,5%.

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub biaty, krys-
taliczny proszek,

Temperatura topnienia od 132°C do 135°C (str. 53h.

Rozpuszezalnogé, Substancja tatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie i etanolu (760 g/1) OD, praktycznie nie rozpuszcza sie
W eterze etylowym OD,

pH roztworu substancji o stezeniu 50 mg/ml od 6,0 do 7,5
(str. 58Y).

Tozsamos¢

l.Do 02¢g substancji dodaé 3 ml kwasy siarkowego
(1,762 kg/l) OD i tagodnie ogrzewac¢; wydzielaja sie pecherzy-
ki gazu,

2. Eagodnie ogrzewaé 0,5 & substancji do zmetnienia przez-
roczystego stopu; wydziela sie zapach amoniaku, Stop ochio-
dzi¢, rozpuscié w 10 ml wody, dodaé 1 ml roztworu wodoro-
tlenku sodu (175 g/) OD i 0,1 ml roztworu siarczanu mie-
dzi(1I) (20 gN) OD; powstaje czerwonofioletowe zabarwienie.

3. Rozpusci¢ 0,1 g substancji w 1 ml wody i dodaé | ml
kwasu azotowego (904 g/l) OD; powstaje bialy, krystaliczny
osad.

Czystosé

l. Roztwér 5 g substancji w 5 ml wody powinien byé
przezroczysty (str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno byé
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego
Z'5 (metoda II) (str. 611),

2. Rozpusci¢ 0,25 g substancji w 5 ml kwasu siarkowego
(1,762 kg/l) OD; roztwér bezposrednio po rozpuszczeniu
powinien byé bezbarwny (metoda IT) (str. 61") (zwiazki tatwo
zweglajace sig).

3. Rozpusci¢ 1 g substancji w 5 ml wody, dodaé 5 ml
etanolu (760 g/1) OD i 1 ml §wiezo przygotowanego roztworu
azotynokobaltanu sodu (100 &/1) OD; przed uptywem S min nie
powinno powstaé zmetnienie (potas, sole amonowe),

4. Karbamylomocznika (biuretu) nie wigcej niz 0,5%: do
wykonania préby uzyé 0,4 g substancji, rozpuscié w 5 m|
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wody, dodaé 2 m] roztworu siarczanu miedzi(Il) (| g/l) OD
i 1 ml roztworu wodorotlenku sody (244 g/1) OD: nie powinno
Powsta¢ intensywniejsze czerwonofioletowe zabarwienie ni;
roztworu poréwnawczego, przygotowanego w nastepujacy spo-
s6b: odwazyé dokladnie 0,1 g biuretu OD, rozpuscié¢ w wodzie
w kolbie miarowe;j Poj. 100 ml i uzupetni¢ wodg; do 2,0 m|
roztworu doda¢ 3 ml wody, 2 ml roztworu siarczanu miedzi(I])
(1 g1) OD i 1 ml roztworu wodorotlenku sodu (244 g/1) OD.

5. Rozpuécié 0,1 g substancji w [ m| wody, doda¢ 0,05 m|
roztworu wodorotlenku sodu (175 g/1l) OD, 0,1 ml roztwory
siarczanu zelaza(ll) (20 g/1) OD, ogrza¢, nastgpnie ochlodzi¢,
dodaé 0,15 ml kwasu solnego (281 g/M1) 0D i 0,05 ml roztworu
chlorku zelaza(III) (10 &/1) OD; nie powinno powstaé niebies-
kie lub zielone zabarwienie ani niebieskj osad (cyjanki).

W temp. 105°C; pozostaloéé nie Powinna byé wicksza niz
0,04%

7. Chlorkéw nie wiecej niz 50 pg/g; do wykonania préby
uzy¢ 0,2 g substancji (str. 41,

8. Siarczanéw nie wigcej niz 50 pg/g; do wykonania préby
uzy¢ 1,0 g substancji (str. 41",

9. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g substancji
(str. 42,

10. Popiolu siarczanowego nie wigcej niz 0,1% (str. 39"),

Zawartos¢

Odwazyé dokladnie ok. 0.2 g substancji do kolby miarowej
Poj. 100 ml, rozpuscié w 60 ml wody, uzupetni¢ woda i zmie-
sza¢, Odmierzy¢ 25,0 m| roztworu do kolby Kjeldahla, doda¢
7,5 g siarczanu potasu OD, 0,5 g siarczanu miedzi(Il) OD
i 10 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD. Ogrzewa¢ poczat-
kowo {agodnie, potem silniej od chwili, gdy ciecz bedzie
przezroczysta i jasnozielona jeszeze co najmniej 30 min,
Ochlodzié, dodaé 150 ml wody, 0,2 g cynku w granulkach OD
i polaczyé kolbe z aparatem do destylacji z parg wodng,
Do kolby odmierzy¢ ok. 40 ml roztworu wodorotlenku sodu
(763 g/l) OD i destylowaé 30 min z parg wodna, zbierajac
destylat do odbieralnika zawierajacego 25 ml roztwory kwasu
borowego (40 g/l) OD. Do destylatu dodaé 0,1 ml roztwory
czerwieni metylowej OD i miareczkowaé kwasem siarkowym
(0,05 mol/) RM. Wykonaé §lepa prébe.

I ml kwasu siarkowego (0,05 mol/l) RM odpowiada 3,00 mg
mocznika (CH,N,0).

Przechowywanie, W zamknigtych opakowaniach.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Zmigkczajace i nawilzajace.

Jednorazowa Dobowa
10,0% - 30,0%

Dawki zwykle stosowane
Zewnetrznie
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