LAY

ALUMINII KALII SULFAS
GLINOWO-POTASOWY SIARCZAN

Alum, Alun

Syn.: Alumen, Atun

Nazwa chemiczna: Siarczan(VI) glinu potasu — woda (1/12)
KAI(SO,),, 12H,0 m.cz. 474,38

Zawarto$¢é dwunastowodnego siarczanu glinowo-potasowe-
go w substancji nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wigksza
niz 102,0%.

Postaé¢ i whasciwosci. Bezbarwne, przezroczyste krysztaly
lub biaty proszek.

Rozpuszczalno$é, Substancja bardzo latwo rozpuszcza sie
we wrzacej wodzie, tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie, praktycz-
nie nie rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.

pH roztworu substancji o stezeniu 0,1 g/ml od 2,5 do 4,5
(str. 58Y.

Tozsamosé

1. Rozpuéci€ 0,5 g substancji w 5 ml wody i doda¢ 1 ml
roztworu wodorotlenku sodu (175 g/1) OD; powstaje bialy,
galaretowaty osad, rozpuszczalny w nadmiarze odczynnika
i ponownie powstajacy po dodaniu nadmiaru roztworu chlorku
amonowego (100 g/1) OD.

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

3. Substancja wykazuje reakcje na potas (str. 37%).

Czystosé '

1. Rozpuscié 0,5 g substancji w wodzie i uzupetni¢ do
10,0 ml; roztwér powinien by¢ przezroczysty (str. 60") i bez-
barwny (metoda II) (str. 61").

2. Rozpuscié S g substancji w 10 ml wrzacej wody, doda¢
4 ml roztworu wodorotlenku sodu (175 g/1) OD i ogrzaé do
wrzenia; nie powinien wydzielaé si¢ zapach amoniaku (sole
amonowe).

3. Chlorkéw nie wiecej niz 0,01%; do wykonania préby
uzyé 0,1 g substancji (str. 41".

4. Zelaza nie wigcej niz 50 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,1 g substancji (str. 42").

5. Metali ciezkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda IT uzyé 1,0 g substancji
(str. 42").

Zawartosc¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,3 g substancji, rozpuéci¢ w 20 ml
wody, dodaé¢ 25,0 ml roztworu wersenianu disodowego
(0,05 mol/1) RM, 10 ml roztworu buforu octanowego o pH
450D i utrzymywaé 10 min we wrzeniu, ochiodzié, po
10 min dodaé 2 g jodku potasu OD i odmiareczkowaé nadmiar
wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM roztworem azotanu
bizmutu(III) (0,05 mol/1) RM do z6ltego zabarwienia.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 23,72 mg dwunastowodnego siarczanu glinowo-
potasowego (KAI(SO,),, 12H,0).

Przechowywanie. W zamknigtych naczyniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Sciagajace.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Zewnetrznie (na §luzdwke) 0,25% - 1,0%
(na skoére) 1,0% - 10,0%
(krople do oczu) 1,09%-2,0%

FP VI

ALUMINII SULFAS
GLINU SIARCZAN

Aluminium sulphate, Aluminium (sulfate d’)
Nazwa chemiczna: Siarczan(VI) glinu — woda (1/18)

AL(SO,),, 18H,0 m.cz. 666,41

Zawarto$é osiemnastowodnego siarczanu glinu w substancji
nie powinna byé mniejsza niz 98,0% i wigcksza niz 106,0%.

Postaé i wtasciwosci. Biale lub prawie biale, krystaliczne
kawatki.

Rozpuszczalnoéé. Substancja latwo rozpuszcza sie W wo-
dzie, praktycznie nie rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.

pH roztworu substancji o stgzeniu 50 mg/ml od 29do 3,5
(str. 58").

Tozsamos¢

1. Rozpuécié 0,25 g substancji w 5 ml wody; roztwor
wykazuje reakcje na glin (str. 36™).

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

Czystosé

1. Rozpuéci¢ 0,5 g substancji w wodzie i uzupeini¢ do
10 ml; zmetnienie roztworu nie powinno by¢ intensywniejsze
niz zmetnienie roztworu poréwnawczego I1I (str. 60"); roztwér
powinien by¢ bezbarwny (metoda II) (str. 61").

2. Rozpuscié 1,0 g substancji w 3 ml wody, doda¢ 4 ml
roztworu wodorotlenku sodu (244 g/1) OD i ogrza¢, nie
powinien wydzieli¢ si¢ zapach amoniaku (sole amonowe).

3. Rozpuicié 1,0 g substancji w 150 ml wody, ogrza¢ do
wrzenia, zalkalizowaé wodorotlenkiem amonowym (96 g/1) OD,
dodajac uprzednio 0,2 ml roztworu czerwieni metylowej OD,
goracy roztwdr przesaczy€, odrzuci¢ 20 ml, a 75 ml przesaczu
odparowaé i wyprazyé; pozostato§é nie powinna byé wigksza
niz 0,8% (wapniowce, potasowce).

4. Chlorkéw nie wiecej niz 0,02%; do wykonania prby
uzyé 50 mg substancji (str. 41').

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

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

7. Zelaza nie wiecej niz 0,015%; do wykonania préby uzyé
33 mg substancji (str. 42").

Zawartos¢

Odwazyé dokiadnie ok. 0,2 g substancji, doda¢ 10 ml wody,
1 ml kwasu solnego (105 g/1) OD i ogrzaé do wrzenia.
Ochtodzié, dodaé 25,0 ml roztworu wersenianu disodowego
(0,05 mol/) RM, 2 g wodoroftalanu potasu OD, 30 ml etanolu
(760 g/1) OD i zmieszaé. Doda¢ 3 ml etanolowego roztworu
ditizonu (0,25 mg/ml) OD i nadmiar wersenianu disodowego
miareczkowaé roztworem siarczanu cynku (0,05 mol/1) RM do
zmiany zabarwienia na fioletowe. Wykonaé §lepa prébe.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 16,66 mg osiemnastowodnego siarczanu glinu
(A1,(SO,);, 18H,0).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Sciagajace; do preparatéw
farmacetycznych.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Zewnetrznie (roztwér do przemywai) 4,0%-5,0%

Uwaga !

W przypadku braku ditizonu odwazy¢ dokladnie ok. 0,2 g substancji
i oznaczenie zawartoéci wykonaé, jak podano w monografii Aluminii
Kalii sulfas.



BISMUTHI SUBGALLAS*
BIZMUTU GALUSAN ZASADOWY

Bismuth subgallate, Bismuth (sous — gallate de)

& COH
HO-BI
hY
o

OH
C,H,BiOg m.cz. 394,1

Zawartoéé bizmutu (Bi — m.at. 209,0), w przeliczeniu na
wysuszong substancjg, nie powinna by¢ mniejsza niz 48,0%
i wieksza niz 51,0%. .

Postaé i wlaéciwosci. Zoity proszek.

Rozpuszczalnoéé, Substancja rozpuszcza si¢ w kwasach
nieorganicznych z rozkladem i roztworach wodorotlenkéw
alkalicznych dajac czerwonobrunatny roztwér, praktycznie nie
rozpuszcza si¢ w wodzie i etanolu (760 g/l) OD.

Tozsamo$é

1. Do 5 ml roztworu wodnego, zawierajacego 0,1 g substan-
cji, dodaé 0,1 ml kwasu fosforowego (1,44 kg/l) 0D, ogrzaé do
wrzenia i utrzymywaé 2 min we wrzeniu, ozigbi¢ i przesaczy¢.
Do przesgczu doda¢ 1,5 ml roztworu chlorku zelaza(III)
(100 g/1) OD; powstaje ciemnoniebieskie zabarwienie.

2. Substancja wykazuje reakcje (2) na bizmut (str. 36').

Czystosé

1. Rozpusci¢ 1,0 g substancji w 20 ml wody, wytrzasa¢
1 min i przesaczyé. Do przesaczu doda¢ 0,1 ml roztworu
czerwieni metylowej OD. Po dodaniu 0,15 ml roztworu wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/l) RM powinna nastapié¢ zmiana zabar-
wienia na zéite (kwasowos¢).

2. Chlorkéw nie wiecej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 50 mg substancji (str. 36").

3. Rozpuscié 1,0 g substancji w 25 ml wody, dodac¢ 25 ml
mieszaniny (2:9) kwasu siarkowego (107 g/l) OD z woda,
ogrzewaé 1 min w laZni wodnej o temp. 50°C i przesaczy¢. Do
10 ml przesaczu dodaé 30 ml kwasu siarkowego (107 /1) OD;
brunatnozéite zabarwienie roztworu nie powinno byé¢ inten-
sywniejsze niz 10 ml roztworu poréwnawczego (azotany).

Roztwér podstawowy azotanu potasu (0,01% NO;7): roz-
cieficzy¢ | ml roztworu azotanu potasu (1,63 g/l) OD do 10 ml
woda.

Roztwér poréwnawczy: rozpuscié 0,4 g kwasu galuso-
wego OD w 20 ml roztworu podstawowego azotanu potasu
i 30 m! mieszaniny (2:9) kwasu siarkowego (107 g/M) OD
z woda i przesaczyé. .

4. Miedzi nie wiecej niz 50 pg/g. Oznaczenie wykonaé
metoda absorpcyjnej spektrometrii atomowej (metoda krzywej
wzorcowe;j) (str. 97")

Roztwory

a) odwazyé dokladnie ok. 1 g substancji, dodaé 10 ml
wody, wytrzasnaé, dodaé 4,5 ml wodorotlenku amonowego
(227 g/1) OD, wytrzasnaé, ozigbi€ i uzupeinié woda do 20,0 ml
(roztwdr A)

b) roztwér poréwnawczy siarczanu miedzi(II) (CuSO,,

5H,0) (10 pg Cu/ml) w kwasie azotowym (370. g/1) OD
(roztwér B).

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.
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Wykonaé pomiar absorbancji przy 324,7 nm, uiywajac
lampy z katoda wnegkowa jako Zrédia promieniowania i atomi-
zera ptomieniowego: powietrze-acetylen.

5. Srebra nie wiecej niz 25 pg/g. Oznaczenie wykonaé
metoda absorpcyjnej spektrometrii atomowej (metoda krzywej
wzorcowej) (str. 97").

Roztwory

a) odwazyé dokladnie ok. 1 g substancii, dodaé¢ 10 ml
wody, wytrzasnaé, dodaé 4,5 ml wodorotlenku amonowego
(227 g/) OD, wytrzasnag, oziebi€ i uzupetnié woda do 20,0 ml
(roztwér A)

b) roztwér poréwnawczy azotanu srebra (AgNO;) (5 ug
Ag/ml) w kwasie azotowym (370 g/1) OD (roztwér B).

Wykonaé pomiar absorbancji przy 328,1 nm, uZywajac
lampy z katoda wnekowa jako Zrédta promieniowania i atomi-
zera ptomieniowego: powietrze-acetylen.

6. Otowiu nie wiecej niz 20 pg/g. Oznaczenie wykonaé
metoda absorpcyjnej spektrometrii atomowej (metoda dodawa-
nia wzorca) (str. 97").

Roztwory

a2) odwazyé dokiadnie ok. 1 g substancji, doda¢ 10 ml
wody, wytrzasnaé, dodaé 4,5 ml wodorotlenku amonowego
(227 g/l) OD, wytrzasna¢, oziebié i uzupetni¢ woda do 20,0 ml
(roztwér A)

b) roztwdr poréwnawczy azotanu otowiu(Il) (Pb(NO,),
(10 ug Pb/ml) w kwasie azotowym (370 g/) OD (roz-
twér B).

Wykonaé pomiar absorbancji przy 283,3 nm lub 217,0 nm,
uzywajac lampy z katoda wnekowa jako #rédta promieniowa-
nia i atomizera plomieniowego: powietrze-acetylen.

7. Substancji nie rozpuszczajacych si¢ w wodorotlenku
amonowym nie wiecej niz 1,0%. Spali¢ 2,0 g substancji
w porcelanowej lub kwarcowej parownicy. Pozostatod¢ zwil-
zyé 2 ml kwasu azotowego (127 g/1) OD, odparowa¢ na taZni
wodnej i wyprazyé w temp. 600°C, ochlodzié, rozpuscié
w 5 ml kwasu azotowego (127 g/) OD i uzupelni¢ woda do
20,0 ml. Do 10 ml roztworu doda¢ wodorotlenku amonowego
(227 g/1) OD do odczynu zasadowego (papierek uniwersalny),
przesaczy€ i przemy¢ saczek woda. Przesacz odparowaé na
tazni wodnej, dodaé 0,3 ml kwasu siarkowego (107 gn) OD,
spali¢ i wyprazy¢ w temp. 600°C. Pozostalo§é nie wigksza niz
10 mg.

8. Strata masy po suszeniu 3 h nie powinna by¢ wigksza
niz 7,0% (str. 63").

Zawarto$é

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,3 g substancji, rozpuécié¢ w 5 ml
kwasu azotowego (105 g/1) OD z 5 ml wody, ogrzewaé 2 min,
dodaé 0,1 g chloranu potasu OD i ponownie ogrzewaé 1 min.
Dodaé 10 ml wody, ogrzewajac az roztwdr stanie si¢ prze-
zroczysty, doda¢ 200 ml wody, 02 ml roztworu oraniu
ksylenolowego (5 g/1) OD i miareczkowaé roztworem wer-
senianu disodowego (0,1 mol/l) RM do zmiany zabarwienia
czerwonego na zotte.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,1 mol/l) RM
odpowiada 20,90 mg bizmutu (Bi).

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

Dziatanie /lub zastosowanie. Odkazajace, $ciagajace.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Doodbytniczo 02-04 04-0,8
Zewnetrznie (zasypka) 25,0%
(masé) 20,0%



BISMUTHI SUBGALLAS

Zawarto$¢ wg FPV

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,25 g substancji, dodaé 3 ml kwasu
azotowego (904 g/l) OD, 3 ml wody, utrzymywaé we wrzeniu
2 min, dodaé 0,25 g chloranu potasu OD, 10 ml wody i ponow-
nie utrzymywaé we wrzeniu 10 min, ochlodzié, dodaé 250 ml
wody, 0,2 ml oranzu ksylenolowego OD i miareczkowaé rozt-
worem wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM do zmiany
zabarwienia czerwonego na Zélte (podczas oznaczania nie po-
winien powstawaé osad).

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM od-
powiada 11,65 mg tlenku bizmutu(III) (Bi,Os).




ZINCI CHLORIDUM
CYNKU CHLOREK

Zinc chloride, Zinc (chlorure de)
Nazwa chemiczna: Chlorek cynku

ZnCl, m.cz. 136,29

Zawarto§é chlorku cynku w substancji nie powinna by¢
mniejsza niz 97,0% i wicksza niZ 100,5%.

Posta¢ i wlasciwosci. Biaty, krystaliczny proszek lub nieprze-
zroczyste, biate laseczki, higroskopijny, rozptywa si¢ na powietrzu.

Rozpuszczalno§é. Substancja bardzo fatwo rozpuszcza si¢
w wodzie, tatwo rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD i eterze
etylowym OD.

pH roztworu substancji o stgzeniu 0,1 g/ml od 4,6 do 6,0
(str. 58".

Tozsamosé

1. Rozpuscié 15 mg substancji w 2 ml wody, dodawacé, krop-
lami, wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD do rozpuszczenia
powstajacego osadu i dodaé 0,25 ml roztworu siarczku sodu OD;
powstaje biaty osad, rozpuszczalny w kwasie solnym (105 gh)
OD, nierozpuszczalny w kwasie octowym (311 g/) OD.

2. Do 0,5 ml roztworu (,,Czysto$¢”, p. 1) dodaé 5 ml wody,
0,25 ml roztworu siarczanu miedzi(II) (10 g/1) OD i 0,5 ml
roztworu tetratiocyjanianortecianu(ll) amonowego OD; pow-
staje fioletowy, krystaliczny osad.

3. Substancja wykazuje reakcje (1) na chlorki (str. 36").

Czystosé

1. Rozpusci¢ 1,0 g substancji w wodzie, doda¢ 0,5 ml
kwasu solnego (41 g/I) OD i uzupetnié woda do 20 ml

a) roztwér powinien byé przezroczysty (str. 60") i bezbarw-
ny (metoda II) (str. 61')

b) siarczanéw nie wiecej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 5 ml roztworu (str. 41")

¢) do 5 ml roztworu doda¢ 5 ml wodorotlenku amonowego
(96 g/l) OD; roztwér powinien pozostaé przezroczysty i bez-
barwny (zwiazki glinu, miedzi i zelaza). Nastepnie doda¢ 5 ml
roztworu wodorofosforanu sodu (100 g/l) OD; roztwér powi-
nien pozostaé przezroczysty (zwiazki magnezu i wapnia).

2. Odwazy¢ dokiadnie ok. 1 g substancji, rozpusci¢ w 50 ml
wody, dodaé¢ 0,2 ml roztworu oranzu metylowego OD i mia-
reczkowaé kwasem solnym (0,1 mol/l) RM; nie powinno zuzy¢
sie wiecej niz 3,5 ml roztworu mianowanego (tlenochlorek).

3. Substancja nie powinna zawieraé soli amonowych; do
wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g substancji roZpuszczonej
w 5 ml wody (str. 37").

4. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
20 pelg; do wykonania préby metoda I uzyé 0,5 g substancji
(str. 42'").
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Zawarto$é

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,15 g substancji, rozpusci¢ w 0,5 ml
kwasu solnego (41 g/1) OD, dodaé 40 ml wody, 10 ml roztworu
buforu amonowego OD, 0,1 g mieszaniny czerni eriochromo-
wej T z chlorkiem sodu OD i miareczkowaé roztworem wer-
senianu disodowego (0,05 mol/) RM do zmiany fioletowego
zabarwienia na niebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 6,82 mg chlorku cynku (ZnCl,).

Przechowywanie. W matych, szczelnie zamknigtych i zapa-
rafinowanych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Sciagajace, przyzegajace.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Zewnetrznie (na §luzdéwke) 0,02%-1,0%
(na skorg) 5,0% -10,0%



WETE LERAGW

ZINCI OXIDUM
CYNKU TLENEK

Zinc oxid, Zinc (oxyde de)
Nazwa chemiczna: Tlenek cynku

ZnO m.cz. 81,38

Zawarto§¢ tlenku cynku, w przeliczeniu na wyprazong
substancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wicksza niz
100,5%.

Postaé i wlaéciwosci. Bialy lub prawie biaty, bezpostaciowy
proszek.

Rozpuszczalno§é. Substancja praktycznie nie rozpuszcza
sie w etanolu (760 g/1) OD ani w wodzie.

pH przesaczu od 6,0 do 8,0 (1,0 g substancji w 100 ml wody
utrzymywaé we wrzeniu 1 min, przesaczyé i ochlodzi¢) (str.
58".

Tozsamos$é

1. Substancja zétknie po silnym ogrzaniu, bieleje po ochto-
dzeniu, '

2. Rozpuscié 0,1 g substancji w 3 ml kwasu solnego
(105 g/1) OD i dodawaé, kroplami, roztworu wodorotlenku
sodu (175 g/1) OD do rozpuszczenia si¢ poczatkowo powstaja-
cego osadu. Dodaé 0,25 ml roztworu siarczku sodu OD;
powstaje bialy osad nierozpuszczalny w kwasie octowym
(311 g/l) OD, rozpuszczalny w kwasie solnym (105 g/1) OD.

3. Do 0,25 ml roztworu (,,Czysto$¢” p. 1) doda¢ 5 ml wody,
0,25 ml roztworu siarczanu miedzi(Il) (10 g/1) OD i 0,5 ml
roztworu tetratiocyjanianortecianu(Il) amonowego OD; po-
wstaje fioletowy, krystaliczny osad.

Czystosé

1. Do 1,0 g substancji dodaé 10 ml wody, 10 ml kwasu
octowego (311 g/l) OD i ogrzewaé na faini wodnej do
rozpuszczenia; nie powinny wydziela¢ si¢ pecherzyki gazu
(weglany), a roztwér powinien by¢ przezroczysty (str. 60"
i bezbarwny (metoda II) (str. 61").

2. Do 10 ml roztworu ("Czysto§é” p. 1) dodaé wodorotlen-
ku amonowego (96 g/1) OD do odczynu zasadowego (papierek
lakmusowy); roztw6r powinien pozostaé przezroczysty i bez-
barwny (zwiazki glinu, miedzi i zelaza). Nastepnie doda¢ 5 ml
wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD i 5 ml roztworu wodo-
rofosforanu sodu (100 g/) OD; roztwér powinien pozostat
przezroczysty (zwiazki magnezu i wapnia).

3. Wytrzasnaé 0,5 g substancji'z 20 ml wody i przesaczyé

a) chlorkéw nie wigcej niz 0,02%; do wykonania préby
uzy¢ 2 ml przesaczu (str. 41')

b) siarczanéw nie wigcej niz 0,05%; do wykonania proby
uzyé 4 ml przesaczu (str. 41")

¢) zelaza nie wigcej niz 0,01%; do wykonania préby uzy¢
2 ml przesaczu i uzupetnié do 8,0 ml woda (jezeli roztwor
wykazuje odczyn zasadowy lub obojetny, naleZy przed wyko-
naniem proby dodaé kwasu solnego (105 g/l) OD do odczynu
stabo kwasowego (papierek uniwersalny)). Doda¢ 2 ml roz-
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tworu kwasu cytrynowego (200 g/1) OD, 1 ml kwasu tio-
glikolowego OD, wodorotlenku amonowego (227 g/l) OD do
odczynu zasadowego (papierek uniwersalny), wody do 20 ml
i zmieszac (str. 42").

4. Do 2,0 g substancji dodaé 20 ml wody, wytrzasnaé,
dodaé 5 ml kwasu octowego (1,02 kg/1) OD, ogrzewa¢ na taZni
wodnej do rozpuszczenia i dodaé 0,25 ml roztworu chromianu
potasu (100 g/1) OD; nie powinno powsta¢ zmetnienie ani osad
(zwiazki otowiu).

5. Arsenu nie wigcej niz 10 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,1 g substancji (str. 40").

6. Strata masy po wyprazeniu w temp. 500°C nie wigksza

“niz 1,0% (str. 63").

Zawarto$¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,1 g substancji, rozpusci¢ w 1 ml
kwasu solnego (105 g/) OD, dodaé 40 ml wody, 10 ml
buforowego roztworu amonowego OD, 0,1 g mieszaniny czemi
eriochromowej T z chlorkiem sodu OD i miareczkowaé roz-
tworem wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM do zmiany
fioletowego zabarwienia na niebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 4,07 mg tlenku cynku (ZnO).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Sciagajace; do preparatéw
farmaceutycznych.

Dawki zwykle stosowane
Zewnetrznie (masé i pasta)

Jednorazowa Dobowa
15,0%-25,0%



METHENAMINUM®
METENAMINA

Methenamine
Syn.: Heksametylenotetramina, Urotropina
Nazwa chemiczna: 1,3,5,7-Tetraazatricyklo[3.3.1.1*")dekan
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C6H|3N4 m.Cz. 140,19

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

Postaé i wlasciwoéci. Bezbarwne krysztaly lub bialy, krys-
taliczny proszek bez zapachu lub o stabym, charakterystycz-
nym zapachu. ‘

Rozpuszezalnoéé. Substancja tatwo rozpuszcza si¢ w wo-
dzie, rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD i chlorku mety-
lenu OD.

Widmo absorpcyjne

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

Tozsamo$é

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

2. Rozpuéci¢ ok. 0,1 g substancji w 1 ml wody, dodaé | ml
kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, doprowadzi¢ do wrzenia
i ochtodzié. Do 1 ml roztworu dodaé 4 ml wody, 5 ml roztworu
acetyloacetonu OD i ogrzewaé 5 min na faZni wodnej; roztwér
zabarwia si¢ z6tto.

Czystosé

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

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

3. Wolny formaldehyd. Rozpuscié ok. 0.8 g substancji
w 8 ml wody, doda¢ 2 ml amoniakalnego roztworu azotanu
srebra OD. Po 5 min szare zabarwienie mieszaniny nie powin-
no by¢ intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnaw-
czego wykonanego jednoczesnie w nastgpujacy sposdb:

Roztwér wzorcowy (5 pg CH,0/g): uzupetnié woda 1 ml
roztworu zawierajacego 3 g roztworu formaldehydu (400 g/1)
OD w 1000,0 ml wody do 200,0 ml.

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

4. Jonéw amonowych nie wiecej niz 50 pg/g; do wykonania
préby metoda 1T uzyé 0,2 g substancji (str. 42').

* Monogralia z FP V poddana procesowi nowelizacji.

FP VI

5. Chlorkéw nie wigcej niz 0,01%; do wykonania préby
uzyé 0,1 g substanciji (str. 41').

6. Siarczanéw nie wigcej niz 0,01%; do wykonania proby
uzyé 0,5 g substancji (str. 41").

7. Metali ciezkich, w przeliczeniu na oiéw, 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 picciotlenkiem fosforu
OD, w temp. pokojowej, nie wigksza niz 2,0% (str. 63").

Zawarto$é

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,1 g substancji, rozpuscié w 30 ml
metanolu OD i miareczkowaé potencjometrycznie kwasem
nadchlorowym (0,1 mol/l) RM (str. 90').

1 ml kwasu nadchlorowego (0,1 mol/l) RM odpowiada
14,02 mg metenaminy (CeH,2Nq).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od $wiatla.

Nalezy do wykazu B.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Przeciwbakteryjne; tylko
w zakazeniach drég moczowych.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,3-1,0 1,5-3,0
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0 40

Zastosowanie. Doustnie w profilaktyce nawracajacych
zakazen drég moczowych. Miejscowo w nadmiernej pot-
liwosci stép i rak — zmniejsza wydzielanie potu i hamuje
jego rozklad przez bakterie.

Preparaty gotowe: Mandelamine (migdalan metena-
miny), Urosal (metenamina i salicylan fenylu), Pedipur
(puder ptynny z urotroping).



CeH 2Ny

Nadmiar kwasu odmiareczkowuje si¢ wodorotlenkiem potasu wobec czerwieni metylowej.
Wykonanie préby $lepej kompensuje ewentualny biad oznaczenia, wynikajacy z reakcji

+ 2 H,SO04 G nadmiar) + 6 H,O

FP V

METHENAMINUM
METENAMINA

Nazwa chemiczna: 1,3,5,7-Tetraazatricyklo[3.3.1.1dckan
Syn.: Mandchexan; Urotropina

N
0
NJ N
Ly
CHN, m.cz. 140,19

Zawarto$¢ metenaminy, w przeliczeniu na bezwodng substancje, powinna byé
nic mni¢jsza niz 99,0% i nic wigksza niz 100,5%.

Postaé i wlasciwoscl, Bezbarwne krysztaly lub bialy, krystaliczny proszek bez
zapachu lub o stabym charakterystycznym zapachu,

Zawarto$é

Odwazyé¢ dokiadnie ok. 0,25 g substancji, rozpuécié w 25 ml wody, dodaé
25,0 ml kwasu siarkowego (0,25 mol/l) RM oraz kilka kulek szklanych i utrzy-
mywaé we wrzeniu na malym plomieniu tak, aby po uplywie 25 min pozostalo
ok. 15 ml. Nastgpnic dodawaé, kilkakrotnie, po 25 ml wody i utrzymywaé we
wrzeniu do zaniku zapachu formaldehydu, W koricu dodaé jeszeze 25 ml wody
i ponownie odparowaé, utrzymujgc we wrzeniu, do uzyskania 15 ml. Po ochlo-
dzeniu roztwor rozcieficzyé 25 ml wody, dodaé 0,2 ml roztworu czerwieni mety-
lowej OD i nadmiar kwasu siarkowego odmiareczkowaé roztworem wodoro-
tlenku potasu (0,5 mol/l) RM'do zmiany zabarwicnia, Wykonaé §lepa prébe.

1 ml kwasu siarkowego (0,25 mol/l) RM odpowiada 17,52 mg metenaminy
(CeH 2NY.

Przechowywanie. W zamknigtych naczyniach, chronié od §wiatia.

Dzialanie lub zastosowanie. Przeciwbakteryjne; w zakazeniach drog moczo-

wych.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustaie 0,3-1,0 1,5-3,0
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0 4,0

temp. WIZ.

mianowanego kwasu ze skladnikami szkla podczas dtugotrwalego ogrzewania.

0

&
> 2 (NH:)%SO0s + 6HC_
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HYDROGENII PEROXIDUM 30 PER CENTUM

01/2013:0395

HYDROGENII PEROXIDUM 3 PER CENTUM
Wodoru nadtlenek 3%

Hydrogen peroxide solution (3 per cent); Hydrogéne (peroxyde d’),
solution de, a 3 pour cent

DEFINICJA

Zawartosé: od 2,5% (m/m) do 3,5% (m/m) H,O, (m.cz. 34,01).

1 objetos¢ nadtlenku wodoru 3% odpowiada ok. 10-krotnej
objetosci tlenu.

Moze by¢ dodany odpowiedni stabilizator.

WLASCIWOSCI
Whyglad: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

TOZSAMOSC

A. Do 2 mL roztworu badanego dodac 0,2 mL rozciericzonego
kwasu siarkowego OD 10,2 mL roztworu nadmanganianu po-
tasu (0,02 mol/L) RM. Roztwor staje sie bezbarwny lub jasno-
rézowy w czasie 2 min.

B. Do 1 mL roztworu badanego doda¢ 0,1 mL rozciericzonego
kwasu solnego OD 10,1 mL roztworu jodku potasu OD. Powsta-
je brunatne zabarwienie. Moga tworzy¢ si¢ czarne czastki.

C. Roztwor badany spelnia wymagania badania zawartosci nad-
tlenku wodoru (H,0,).

BADANIA

Kwasowos$¢. Do 10 mL roztworu badanego doda¢ 20 mL
wody OD 10,25 mL roztworu czerwieni metylowej OD. Do zmia-
ny zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie mniej niz 0,05 mL i nie
wigcej niz 1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Stabilizatory organiczne: nie wigcej niz 250 pg/g.

Wytrzasnagé 20 mL roztworu badanego 10 mL chloroformu
OD i nastepnie 2 porcjami, kazda po 5 mL chloroformu OD. Od-
parowac polaczone warstwy chloroformowe pod obnizonym cis-
nieniem w temperaturze nie wyiszej niz 25°C i wysuszy¢ w eksy-
katorze. Masa pozostalosci nie jest wieksza niz 5 mg.

Nielotna pozostalo$¢: nie wigcej niz 2 g/L.

Pozostawi¢ 10 mL roztworu badanego w platynowym naczy-
niu do zaprzestania wydzielania si¢ gazu. Odparowac do sucha
na lazni wodnej i suszy¢ w temp. 100-105°C. Masa pozostaloéci
nie jest wigksza niz 20 mg.

ZAWARTOSC

Uzupelni¢ 10,0 g roztworu badanego wodg OD do 100,0 mL.
Do 10,0 mL tego roztworu doda¢ 20 mL rozciericzonego kwasu
siarkowego OD. Miareczkowac roztworem nadmanganianu pota-
su (0,02 mol/L) RM do rézowego zabarwienia.

1 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/L) RM od-
powiada 1,701 mg nadtlenku wodoru (H,0,)lub 0,56 mL tlenu.

PRZECHOWYWANIE

Chroni¢ od swiatla, i jezeli roztwér nie zawiera stabilizatora,
w temperaturze ponizej 15°C.
OZNAKOWANIE

Jezeli roztwor zawiera stabilizator, na etykiecie podac, ze jest
Lstabilizowany”. Organ upowazniony moze wymaga¢, aby na-
zwa stabilizatora byta podana na etykiecie.

UWAGA

Roztwér rozklada si¢ w kontakcie z utleniajgcymi sie sub-
stancjami organicznymi i niektérymi metalami oraz w $rodo-
wisku zasadowym.

01/2013:0396
HYDROGENII PEROXIDUM
30 PER CENTUM
Wodoru nadtlenek 30%

Hydrogen peroxide solution (30 per cent); Hydrogéne (peroxyded’),
solution de, a 30 pour cent

(7722-84-1]

DEFINICJA

Zawartosé: od 29,0% (m/m) do 31,0% (m/m) H,0, (m.cz. 34,01).

1 objeto$¢ nadtlenku wodoru 30% odpowiada ok. 110-krot-
nej objetosci tlenu.

Moze by¢ dodany odpowiedni stabilizator.

WLASCIWOSCI
Wyglad: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

TOZSAMOSC

A. Do 1 mL roztworu badanego doda¢ 0,2 mL rozciericzonego kwa-
su siarkowego OD i 0,25 mL roztworu nadmanganianu potasu
(0,02 mol/L) RM. Roztwor staje si¢ bezbarwny i wydziela si¢ gaz.

B. Do 1 mL roztworu badanego doda¢ 0,1 mL rozciericzonego
kwasu solnego OD 10,1 mL roztworu jodku potasu OD. Powsta-
je brunatne zabarwienie. Moga tworzyc sie czarne czgstki.

C. Roztwor badany spetnia wymagania badania zawartos$ci nad-
tlenku wodoru (H,O,).

BADANIA

Kwasowoséc. Do 10 mL roztworu badanego doda¢ 100 mL
wody OD 10,25 mL roztworu czerwieni metylowej OD. Do zmia-
ny zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie mniej niz 0,05 mL i nie
wiecej niz 0,5 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Stabilizatory organiczne: nie wiecej niz 500 pg/g.

Wrytrzasna¢ 20 mL roztworu badanego 10 mL chloraformu
OD i nastepnie 2 porcjami, kazda po 5 mL chloroformu OD. Od-
parowa¢ polaczone warstwy chloroformowe pod obnizonym ci-
énieniem w temperaturze nie wyzszej niz 25°C i wysuszy¢ w ek-
sykatorze. Masa pozostalosci nie jest wigksza niz 10 mg.

Nielotna pozostalo$é: nie wigcej niz 2 g/L.

Pozostawi¢ 10 mL roztworu badanego w platynowym naczy-
niu do zaprzestania wydzielania sie¢ gazu, jezeli to konieczne,
chlodzac. Odparowac do sucha na tazni wodnej i suszy¢ w temp.
100-105°C. Masa pozostatosci nie jest wigksza niz 20 mg.

ZAWARTOSC

Uzupelni¢ 1,00 g roztworu badanego wodg OD do 100,0 mL.
Do 10,0 mL tego roztworu doda¢ 20 mL rozciericzonego kwasu
siarkowego OD. Miareczkowac roztworem nadmanganianu pota-
su (0,02 mol/L) RM do rézowego zabarwienia.

1 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/L) RM od-
powiada 1,701 mg nadtlenku wodoru (H,0,) lub 0,56 mL tlenu.

PRZECHOWYWANIE

Chroni¢ od éwiatla, i jezeli roztwdr nie zawiera stabilizatora,
w temperaturze ponizej 15°C.

OZNAKOWANIE

Jezeli roztwdr zawiera stabilizator, na etykiecie podag, ze jest
»stabilizowany”. Organ upowazniony moze wymagac¢, aby na-
zwa stabilizatora byta podana na etykiecie.

UWAGA

Roztwér rozklada sie gwaltownie w kontakcie z utleniajacy-
mi si¢ substancjami organicznymi i niektérymi metalami oraz
w §rodowisku zasadowym.

»Wskazéwki ogolne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI(2017) TOM I1

przeptywu ok. 3 mL/min i zebrac eluat. Przemyc¢ zlewkg 10 mL
wody pozbawionej dwutlenku wegla OD, przenie$¢ ten roztwor
na kolumneg i przepuscic¢ przez kolumne z taka sama szybkoscia,
zanim kolumna przeschnie. Na zakoniczenie przemy¢ kolumne
200 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD (przy catkowicie
otwartym zaworze) do uzyskania odczynu obojgtnego wobec nie-
bieskiego papierka lakmusowego OD. Polaczone eluaty i popluczy-
ny miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM,
uzywajac jako wskaznika 1 mL roztworu fenoloftaleiny OD.

I mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
10,11 mg azotanu potasu (KNO;).

OZNAKOWANIE

Na etykiecie podac, jezeli dotyczy, informacje, Ze substancja
jest odpowiednia do stosowania w preparatach do oczu.

01/2017:1987
KALII PERCHLORAS

Potasu nadchloran

Potassium perchlorate; Potassium (perchlorate de)

KClO,
[7778-74-7]

DEFINICJA
Zawartos$é: od 99,0% do 102,0%.

WLASCIWOSCI

Wiglgd: bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja do$¢ trudno rozpuszczalna
w wodzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej w 5 mL wody OD. Dodac
5 mL roztworu indygokarminu OD i ogrza¢ do wrzenia. Za-
barwienie roztworu nie znika.

B. Chiorany i chlorki (patrz ,,Badania”).

C. Ogrzewa¢ 2 min 10 mg substancji badanej nad plomieniem.
Pozostalos¢ rozpusci¢ w 2 mL wody OD. Roztwér wykazuje
reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

D. Rozpusci¢, ogrzewajgc, 50 mg substancji badanej w 5 mL
wady OD. Pozostawi¢ do ochlodzenia do temperatury poko-
jowej. Roztwor wykazuje reakcje (a) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Zawiesi¢ 5,0 g substancji badanej w 90 mL wody
destylowanej OD i ogrza¢ do wrzenia. Pozostawi¢ do ochlodze-
nia. Przesgczy¢. Uzupelnic przesacz wodg pozbawiong dwutlen-
ku wegla OD do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Rozpuscié 0,20 g substancji badanej w wodzie OD i uzupelni¢
takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL.

Kwasowoé¢ lub zasadowosé. Do 5 mL roztworu S dodac
5 mL wody OD i 0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Do zmiany
zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,25 mL roz-
tworu wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Do 5 mL roztworu S
dodaé¢ 5 mL wody OD 10,1 mL roztworu zieleni bromokrezolowej
OD. Do zmiany zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie wiecej
niz 0,25 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM.

Chlorany i chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 100 pg/g (w przeli-
czeniu na chlorki).

Do 5 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody OD i ogrza¢ do wrzenia.
Dodaé 1 mL kwasu azotowego OD 10,1 g azotynu sodu OD. Pozo-

m.cz. 138,6

stawi¢ do ochfodzenia do temperatury pokojowej. Uzupetnic wodg
OD do 15 mL. Roztwor spelnia wymagania oznaczenia granicz-
nego zanieczyszczenia chlorkami. Przygotowac wzorzec uzywajac
5mL roztworu wzorcowego chlorkéw (5ug Cl/mL) OD i 10 mL
wody OD, dodajac tylko 1 mL rozciericzonego kwasu azotowego OD.

Siarczany (2.4.13): nie wiecej niz 100 pg/g; do wykonania ba-
dania uzy¢ roztworu S.

Przygotowa¢ wzorzec uzywajgc mieszaniny 7,5 mL roztworu
wzorcowego siarczandw (10 ug SO,/mL) OD 17,5 mL wody OD.

Wapni (2.4.3): nie wigcej niz 100 pg/g; do wykonania badania
uzy¢ roztworu S.

Przygotowa¢ wzorzec uzywajac mieszaniny 7,5 mL roztworu
wzorcowego wapnia (10 ug Ca/mL) OD, 1 mL rozciericzonego kwasu
octowego OD i 7,5 mL wody destylowanej OD.

ZAWARTOSC

Przygotowa¢ kolumng chromatograficzng o dlugosci 0,3 m
i érednicy wewnetrznej 10 mm, wypelniong 10 g Zywicy jono-
wymiennej mocno kwasowej OD, namoczonej wodg pozbawiong
dwutlenku wegla OD. Utrzymywac 1 cm cieczy powyzej zywicy
wtrakcie oznaczania. Przepusci¢ przez kolumne 100 mL rozcien-
czonego kwasu solnego OD z szybkoscia przeptywu ok. 5 mL/min.
Przemywa¢ kolumne (przy catkowicie otwartym zaworze) wodg
pozbawiong dwutlenku wegla OD do odczynu obojetnego elu-
atu wobec niebieskiego papierka lakmusowego OD. Rozpusci¢
w zlewce 0,100 g substancji badanej w 10 mL wody pozbawionej
dwutlenku wegla OD, przenie$¢ do zbiornika kolumny i przepu-
§cié roztwor przez kolumne z szybkoscia ok. 3 mL/min i zebrac
eluaty. Przemy¢ zlewke 3 porcjami, kazda po 10 mL wody pozba-
wionej dwutlenku wegla OD i przepusci¢ ten roztwor przez ko-
lumne z taka samg szybkoécia, zanim kolumna przeschnie. Na
zakonczenie przemy¢ kolumne 200 mL wody pozbawionej dwu-
tlenku wegla OD (przy calkowicie otwartym zaworze), do uzy-
skania odczynu obojetnego eluatu wobec niebieskiego papierka
lakmusowego OD. Polgczone eluaty i poptuczyny miareczkowac
roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac 1 mL
roztworu fenoloftaleiny OD jako wskaznika.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-
da 13,86 mg nadchloranu potasu (KCIO,).

01/2008:0121
KALII PERMANGANAS

Potasu nadmanganian

Potassium permanganate; Potassium (permanganate de)

KMnO,
(7722-64-7)

DEFINICJA
Zawartosé: od 99,0% do 100,5%.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: ciemnopurpurowy lub brunatnawoczarny granulo-
wany proszek lub ciemnopurpurowe, lub prawie czarne kryszta-
ly, zwykle o metalicznym potysku.

Rozpuszczalnosé: substancja rozpuszczalna w zimnej wodzie,
tatwo rozpuszczalna we wrzacej wodzie.

Substancja rozklada sie w zetknigciu z pewnymi substancja-
mi organicznymi.

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ ok. 50 mg substancji badanej w 5 mL wody OD
i doda¢ 1 mL etanolu (96%) OD, i 0,3 mL rozciericzonego roz-
tworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje zielone zabarwienie.
Ogrza¢ do wrzenia. Wytraca sie ciemnobrunatny osad.

m.cz. 158,0
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KALII SULFAS

B. Przesaczy¢ mieszanine otrzymang w badaniu A tozsamosci.
Przesacz wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwoér S. Rozpusci¢ 0,75 g substancji badanej w 25 mL
wody destylowanej OD, doda¢ 3 mL etanolu (96%) OD i utrzy-
mywac 2-3 min we wrzeniu. Ochlodzi¢, uzupelni¢ wodg desty-
lowang OD do 30 mL i przesaczyc.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest bezbarwny (2.2.2, meto-
da II).

Substancje nierozpuszczalne w wodzie: nie wigcej niz 1,0%.

Rozpusci¢ 0,5 g substancji badanej w 50 mL wody OD i ogrzac
do wrzenia. Przesgczy¢ przez wytarowany filtr ze szkla spiekane-
go (16) (2.1.2). Przemywa¢ wodg OD do uzyskania bezbarwnego
przesaczu i zebraé pozostalos¢ na filtrze. Masa pozostatosci wy-
suszona w suszarce w temp. 100-105°C nie jest wigksza niz 5 mg.

Chlorki (2.4.4): nie wigcej niz 200 pg/g.

Uzupetni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 500 pg/g.

Uzupetni¢ 12 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

ZAWARTOSC

Rozpuscic 0,300 g substancji badanej w wodzie OD i uzupet-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL. Do 20,0 mL
roztworu dodaé 20 mL wody OD, 1 g jodku potasu OD i 10 mL
rozciericzonego kwasu solnego OD. Miareczkowa¢ uwolniony jod
roztworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajgc 1 mL
roztworu skrobi OD jako wskaznika.

1 mL roztworu tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
3,160 mg nadmanganianu potasu (KMnO,).

01/2017:0618

KALII SORBAS

Potasu sorbinian
Potassium sorbate; Potassium (sorbate de)

HsC e VN COzK

C.H-KO, m.cz. 150,2
[590-00-1]
DEFINICJA

Potasu (E,E)-heksa-2,4-dienian.
Zawartos¢: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI
Wyglad: biaty lub prawie bialy proszek lub granulki.
Rozpuszczalnosé: substancja bardzo latwo rozpuszczalna
w wodzie, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: B, D.

Tozsamosé druga: A, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i $wietle wi-
dzialnym (2.2.25).
Roztwir badany. Rozpusci¢ 50,0 mg substancji badanej w wo-
dzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
250,0 mL. Uzupelni¢ 2,0 mL tego roztworu kwasem solnym
(0,1 mol/L) RM do 200,0 mL.
Zakres widma: 230-350 nm.
Maksimum absorpcji: przy 264 nm.
Absorbancja wlasciwa w maksimum absorpcji: od 1650 do
1900.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: sorbinian potasu CSP.

C. Rozpuscié¢ 1,0 g substancji badanej w 50 mL wody OD, do-
da¢ 10 mL rozciericzonego kwasu solnego OD i wytrzasnac.
Przesaczy¢ krystaliczny osad, przemy¢ wodg OD i suszy¢ 4 h
w prozni nad kwasem siarkowym OD. Otrzymana pozosta-
tos¢ topi sig (2.2.14) w temperaturze od 132°C do 136°C.

D. Rozpusci¢ 0,2 g substancji badanej w 2 mL wody OD i dodac
2 mL rozciericzonego kwasu octowego OD. Przesgczyc. Roz-
twér wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwér S. Rozpusci¢ 2,5 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 50 mL.

Wyglad roztworu. Roztwdr S jest przezroczysty (2.2.1),
a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego Z, (2.2.2, metoda II).

Kwasowos$¢ lub zasadowos$é. Do 20 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Do zmiany zabarwienia
wskaznika zuzywa sie nie wiecej niz 0,25 mL roztworu wodoro-
tlenku sodu (0,1 mol/L) RM lub kwasu solnego (0,1 mol/L) RM.

Aldehydy: nie wigcej niz 0,15%, w przeliczeniu na aldehyd
octowy (C,H,0).

Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w mieszaninie 30 mL
wody OD i 50 mL 2-propanolu OD, doprowadzi¢ kwasem solnym
(1 mol/L) RM do pH 4 i uzupelni¢ wodg OD do 100 mL. Do 10 mL
roztworu dodac 1 mL odbarwionego roztworu fuksyny OD i pozo-
stawi¢ 30 min. Zabarwienie roztworu nie jest intensywniejsze niz
zabarwienie wzorca przygotowanego w tym samym czasie, przez
dodanie 1 mL odbarwionego roztworu fuksyny OD do mieszaniny
1,5 mL roztworu wzorcowego acetaldehydu (100 ug C,H,0/mlL)
OD, 4 mL 2-propanolu OD i 4,5 mL wody OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 1,0%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC
Rozpuécié¢ 0,120 g substancji badanej w 20 mL bezwodne-

go kwasu octowego OD. Miareczkowa¢ kwasem nadchlorowym

(0,1 mol/L) RM, uzywajac 0,1 mL roztworu fioletu krystaliczne-
go OD jako wskaznika, do zmiany zabarwienia z fioletowego na
niebieskawozielone.

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada
15,02 mg sorbinianu potasu (C,H,KO,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

01/2017:1622
KALII SULFAS
Potasu siarczan
Potassium sulfate; Potassium (sulfate de)
K,S0, m.cz. 174,3
[7778-80-5]
DEFINICJA

Zawartosé: od 98,5% do 101,0% K,SO, (w przeliczeniu na
wysuszong substancje).
WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancja rozpuszczalna w wodzie, prak-
tycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Substancja badana wykazuje reakcje na siarczany (2.3.1).
B. Substancja badana wykazuje reakcje na potas (2.3.1).

~Wskazoéwki ogélne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstow

3237



Far g
L:3

dodiiva i avdeasd

7 AXLAD CHEMI LEKOW -

CHLORQUINALDOLUM
CHLOROCHINALDOL

Nazwa chemiczna: 5,7-Dichloro-2-metylochinolin-8-ol

OH

Cl N CH;

Z
Cl

CmH',!ClzNO m.CZ. 228,08

Zawarto$¢ chlorochinaldolu, w przeliczeniu na wysuszona
substancje, nie powinna byé mniejsza niz 99,0% i wigksza niz
101,0%.

Postaé i whasciwosci. Z6ttobrunatny, krystaliczny proszek
o stabym charakterystycznym zapachu.

Temperatura topnienia od 109°C do 113°C (str. 53%). ~

Rozpuszczalnosé. Substancja trudno rozpuszcza sie w eta-
nolu (760 g/l) OD, praktycznie nie rozpuszcza sie w wodzie.

pH przesaczu, otrzymanego po wytrzasaniu 1 min 0,1 g
substancji z 10 ml wody, od 5,6 do 6,2 (str. 58").

Widmo absorpcyjne

Roztwér w kwasie solnym (3,6 g/l) OD, zawierajacy 0,2 mg
substancji w 100,0 ml, zbadaé spektrofotometrycznie w za-
kresie od 230 nm do 350 nm; widmo absorpcyjne roztworu
wykazuje maksimum przy ok. 263 nm (a|¥, wynosi ok. 2130)
(str. 92).

Toisamosé

1. Rozpuéci€ 5 mg substancji w 5 ml etanolu (760 g/l) OD,
doda¢ 0,05 ml roztworu chlorku zelaza(IIl) (10 g/1) OD;
powstaje zielone zabarwienie.

2. Rozpusci€ 50 mg substancji w 5 ml etanolu (760 g/1) OD,
doda¢ 0,25 ml roztworu siarczanu miedzi(I) (20 g/) OD;
powstaje zéitobrunatny osad.

Czystosé

1. Do 50 mg substancji dodaé 10 ml etanolu (760 g/1) OD,
ogrza¢ do wrzenia i ochlodzié; roztwér powinien byé przez-
roczysty (str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno byé
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego
Z 2 (metoda II) (str. 61").

2. Wytrzgsaé 0,1 g substancji 1 min z 5 ml roztworu jodku
potasu (10 g/1) OD, przesaczyé, do przesaczu dodaé 0,5 ml
kwasu octowego (311 g/1) OD i 1 ml roztworu skrobi OD;
roztwOr nie powinien zabarwié si¢ niebiesko.

3. Chlorkéw nie wiecej niz 0,05%; do wykonania préby
uzy¢é 40 mg substancji, wytrzasaé 10 min z 20 ml wody,
przesaczyé i wykonaé prébe z 10-ml przesaczu (str. 41%).

4. Siarczanéw nie wigcej niz 0,05%; do wykonania préby
uzyé 0,2 g substancji, wytrzasaé 10 min z 20 ml wody,
przesaczy¢ i wykonaé prébe z 10 ml przesgczu (str. 41™).

5. Metali ciezkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
20 pg/g; do wykonania préby metoda III uzy€ 0,5 g substancji
(str. 42"),

6. Strata masy po suszeniu 4 h w temp. 80°C nie wigksza niz
0,5% (str. 63").

7. Popiotu siarczanowego nie wiecej niz 0,1% (str. 39™).

l8. Badanie metodg chromatografii cienkowarstwowej (str.
72

Faza nieruchoma: zel krzemionkowy GF,s4 OD

Faza ruchoma: benzen OD - kwas octowy (1,05 kg/l) OD
(3:2)

Nanie§¢ po 5 pl etanolowych roztworéw substancji o stgze-
niach: 5 mg/ml (roztwér A) i 50 pg/ml (roztwér A)).

FP VI

Chromatogram wysuszyé w temp. pokojowe;j i obejrzeé w nad-
fiolecie (254 nm). W przypadku, gdy na chromatogramie
roztworu A wystapia inne plamy, poza plama giéwna, nie
powinny byé wigksze ani intensywniejsze niz plama giéwna na
chromatogramie roztworu A, (1,0%).

Zawarto$¢

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,2 g substancji, rozpuéci¢ w 20 ml
kwasu octowego (1,05 kg/l) OD, dodaé¢ 5 ml bezwodnika
kwasu octowego OD, 0,1 ml roztworu zieleni brylantowej OD
i miareczkowaé kwasem nadchlorowym (0,1 mol/l) RM do
zbltego zabarwienia. Wykonaé §lepa prébe.

Oznaczenie mozna wykonaé metoda potencjometryczng
(str. 90").

1 ml kwasu nadchlorowego (0,1 mol/l) RM odpowiada
22,81 mg chlorochinaldolu (C,(H,;Cl,NO).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od §wiatla.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Antyseptyczne.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie (do ssania) 0,002 0,008
Dopochwowo 02-0,6
Zewnetrznie (masé) 3,0%

Dawki maksymalne
Dopochwowo 0.2-0.6
Zewnetrznie (mas¢) 3,0%

CHLORQUINALDOLI
DULCITABULETTAE
TABLETKI DO SSANIA
CHLOROCHINALDOLU

Preparatem sa tabletki do ssania z chlorochinaldolem
(CoH,CINO — m.cz. 228,08), ktérego zawarto§é w tabletce
nie powinna byé mniejsza niz 90,0% i wicksza niz 110,0%
deklarowanej iloSci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183",

Toisamo$é

1. Roztwér, przygotowany do oznaczenia zawarto$ci, zba-
daé spektrofotometrycznie w zakresie od 225 nm do 350 nm;
widmo absorpcyjne powinno wykazywaé maksimum przy ok.
252 nm i ok. 317 nm (str. 92").

2. Do masy sproszkowanych tabletek, odpowiadajacej | mg
chlorochinaldolu, dodaé¢ 20 ml etanolu (760 g/l) OD, wytrzasa¢
5 min i przesaczyé. Do 5 ml przesaczu doda¢ 0,1 ml roztworu
chlorku zelaza(III) (20 g/1) OD; powstaje zielone zabarwienie.

Zawartosé

Wykonaé badanie ZB (str. 184").

Do kolby miarowej poj. 100 ml odwazy¢ dokladnie mase
sproszkowanych tabletek odpowiadajaca 2 mg chlorochinal-
dolu, doda¢ 60 ml etanolu (760 g/1) OD, wytrzasaé¢ 30 min,
uzupetnié etanolem (760 g/l) OD i przesaczy¢é. Uzupetnié
5,0 ml przesaczu etanolem (760 g/1) OD do 50,0 ml i zmierzy¢
absorbancje roztworu w maksimum przy ok. 252 nm.

Obliczyé zawarto$é chlorochinaldolu (C,eH;CI,NO) w tab-
letce, przyjmujac absorbowalno$é ax = 1814.

Czystosé mikrobiologiczna

Badanie wykona¢ wg monografii ,,Badanie czystosci mikro-
biologicznej” (str. 118"). Preparat powinien odpowiadaé wy-
maganiom podanym w tabeli 32, grupa lekéw III a (str. 119).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od §wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Antyseptyczne.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Do ssania 0,002 0,008



CHLORQUINALDOLI TABULETTAE
VAGINALES

TABLETKI DOPOCHWOWE
CHLOROCHINALDOLU

Preparatem sa tabletki dopochwowe z chlorochinaldolem
(CoH;CILNO - m.cz. 228,08), kt6rego zawarto$¢ w tabletce
nie powinna byé mniejsza niz 92,5% i wigksza niz 107,5%
deklarowanej iloSci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183").

Postaé i wiaéciwosci. Z6tte lub brunatnozéite tabletki._

Zawartosé

Wykonaé badanie ZB (str. 184").

Do kolby miarowej poj. 50 ml odwazy¢ dokladnie masg
sproszkowanych tabletek, odpowiadajaca ok. 50 mg chloro-
chinaldolu, dodaé 30 ml etanolu (760 g/l) OD, wytrzasaé
30 min, uzupetnié takim samym rozpuszczalnikiem i przesa-
czyé. Uzupemnié 1,0 ml przesaczu etanolem (760 g/1) OD do
20,0 ml; nastepnie 1,0 ml uzupetnié do 25,0 ml i zmierzy¢
absorbancje roztworu w maksimum przy ok. 252 nm.

Obliczyé zawarto$é chlorochinaldolu (C;oH;CIl.NO) w tab-
letce, przyjmujac absorbowalno§é a)ir, = 1814.

Czystosé mikrobiologiczna

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie czystosci mikro-
biologicznej” (str. 118"). Preparat powinien odpowiada¢ wy-
maganiom podanym w tabeli 32, grupa lekéw III b (str. 119).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od $wiatta.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Antyseptyczne.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Dopochwowo 0,2-0,6

Dawki maksymalne
Dopochwowo 0,2-0,6

CHLORQUINALDOLI UNGUENTUM
MASCE Z CHLOROCHINALDOLEM

Preparatem jest ma$¢ z chlorochinaldolem (CeH,CLLNO -
m.cz. 228,08), ktérego zawarto§¢ w preparacie nie powinna by¢
mniejsza niz 90,0% i wieksza niz 110,0% deklarowanej ilosci.

Preparat powinien odpowiada¢ wymaganiom monografii
Unguenta (str. 190').

Postaé i wlasciwosci. Jasnozielonoz6ita mas¢.

Zawarto$¢

Odwazyé dokladnie mase preparatu, odpowiadajaca ok.
50 mg chlorochinaldolu i ekstrahowaé¢ dwukrotnie etanolem
(760 g/l) OD, porcjami po 40 ml, jednocze$nie ogrzewajac
15 min w lazni wodnej, ochtodzié, przenies¢ do kolby miaro-
wej poj. 100 ml, uzupeini¢ etanolem (760 g/1) OD i przesaczy¢.
Uzupetni¢ 1,0 ml przesaczu etanolem (760 gN) OD do
100,0 ml i zmierzy¢ absorbancje roztworu w maksimum przy
ok. 252 nm.

Obliczyé zawarto$é chlorochinaldolu (C,oH;Cl,NO) w pre-
paracie, przyjmujac absorbowalno$¢ al®* = 1814

Czystoé¢ mikrobiologiczna

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie czysto§ci mikro-
biologicznej” (str. 118"). Preparat powinien odpowiadaé wy-
maganiom podanym w tabeli 32, grupa lekéw II a (str. 119).

Przechowywanie. W temp. nie wyzszej niz 15°C.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Antyseptyczne.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Zewnetrznie 3,0%

E. Szyszko ,Metody Badania Lekéw” str, 243

Tabulettae Chlorchinaldoli
Tabletki chlorchinaldolu

Postaé i wiasciwoscl. Szarozélte tabletki, o charakterystycznym zapachu. Powinny
zawieraé nie mniej ni% 90,09 i nie wigcej niz 110,0 % zadeklarowanej iloéci chlorchi-

naldolu (C;oH,CLNO — M.cz. 228,09).

Oznaczanie zawartoéci metodg kolorymetryczng
Przygotowanie roztworu wzorcowego. Odwazyé dokiadnie okolo

0,075 g wzorcowego chlorchinaldolu do kolby miarowej pojemnoéci 100 ml, roz-
pudcié w metanolu, dodaé 10 ml 0,5 n kwasu solnego i uzupeinié metanolem.

Przygotowanie roztworu badanego. Odwazyé dokladnie ilosé sproszko-
wanych tabletek odpowiadajacg okolo 0,036 g chlorchinaldolu do kolby miarowej
pojemnoéci 100 ml, dodaé 20 ml metanolu i wytrzgsaé w ciggu 1 godziny. Nastgpnie
dodaé 10 ml 0,5n kwasu solnego i uzupelni¢ metanolem. Po dokladnym wymie-
szaniu przesgczyé odrzucajac pierwsze 20 ml przesgezu.

Wykonanie oznaczenia. Do kolby miarowej pojemnoéci 50 ml odmierzyé
5 ml roztworu wzorcowego, 20 ml mieszanuny 0,51 kwasu solnego z metanolem
(1:9), 5 ml 1% roztworu chlorku zelazowego i uzupelnié metanolem. Do kolby mia-
rowej pojemnosci 25 ml odmierzyé 5 ml przesjczu otrzymanego po przygotowaniu
roztworu. badanego, dodaé 10 ml mieszaniny 0,5n kwasu solnego z metanolem
(1:9), 2,5 ml 1% roztworu chlorku zelazowego i uzupelnié metanolem. Zmierzyé
wartoéé absorpcji roztworu wzorcowego i badanego przy diugodci fali A = 675 nm,
stosujac jako odnoénik mieszaning 0,5 n kwasu solncgo z metanolem (1:9).

Przechowywanie. W micjscu chlodnym i suchym. Chroni¢ od $wiatla.

Dzalanie lub zastosowanie. Przeciwbakteryjny.

Deklarowana zawartoéé substancjl czynnej w tabletce, 0,002 g chlorchinaldolu.
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ETHACRIDINI LACTAS
ETAKRYDYNY MLECZAN

Nazwa chemiczna: 2-Etoksyakrydyno-6,9-diamina, mleczan

NH;
N o\I | HC YCO;H
Z CH, H OH
HoN N

C3H2 N30, m.cz. 343,38

Zawarto$¢ mleczanu etakrydyny, w przeliczeniu na wysu-
szong substancje, nie powinna byé mniejsza niz 98,0% i wiek-
sza niz 101,0%. ;

Postaé i wiadciwosci. Z6tty, drobnokrystaliczny proszek.

Rozpuszczalno$é. Substancja latwo rozpuszcza sie we
wrzacej wodzie, do$é trudno rozpuszcza sie we wrzacym
etanolu (760 g/1) OD, praktycznie nie rozpuszcza si¢ w eterze
etylowym OD.

PpH roztworu substanciji o stezeniu 5 mg/ml od 5,5 do 7,5
(str. 58").

Widmo absorpcyjne

Roztwér w wodzie, zawierajacy 0,5 mg substancji
w 100,0 ml, zbadaé¢ spektrofotometrycznie w zakresie od
230 nm do 400 nm; widmo absorpcyjne roztworu wykazuje
maksima przy ok. 268 nm (a;%, wynosi ok. 1590) i ok. 362 nm
(str. 921),

Toisamosé

1. Rozpuéci€ 0,5 mg substancji w 20 ml wody; z6ity
roztwér wykazuje zielona fluorescencje, ktéra nie znika po
dodaniu kwasu solnego (105 g/1) OD.

2. Rozpuscié 2 mg substancji w 2 ml wody, doda¢ 0,1 ml
roztworu azotynu sodu (100 g/1) OD i 0,15 ml kwasu solnego
(105 g/1) OD; powstaje ciemnoczerwone zabarwienie.

Czystosé ‘

1. Zmieszaé 0,1 g substancji z 5 ml wody i ogrza¢ w temp.
50°C do rozpuszczenia; roztwér powinien by¢ przezroczysty
(str. 60™).

2. Substancja nie powinna wykazywaé¢ reakcji na sole amo-
nowe; do wykonania préby uzyé 0,1 g substancji (str. 42").

3. Chlorkéw nie wiecej niz 0,05%; rozpusci¢ 0,5 g substan-
cji w 50 ml wody, dodaé 2 ml roztworu wodorotlenku sodu
(100 g/1 ) OD i przesaczyé; do wykonania préby uzyé 2 ml
przesaczu (str. 41").

4. Siarczanéw nie wigcej niz 0,2%; do wykonania proby
uzyé 2,5 ml przesaczu z p. 3 (str. 411).

5. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda III uzy¢ 1,0 g substancji
(str. 42M).

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

7. Popiotu siarczanowego nie wigcej niz 0,1% (str. 39™).

Zawartosé

Odwazyé dokladnie ok. 0,2 g substancji, rozpusci¢ w 3 ml
kwasu mréwkowego (1,22 kg/l) OD, doda¢ 60 ml bezwodnika
kwasu octowego OD, 0,1 ml roztworu zieleni brylantowej OD
i miareczkowaé kwasem nadchlorowym (0,1 mol/l) RM do
z6itego zabarwienia. Wykona¢ §lepa prébe.

Oznaczanie mozna wykonaé metoda potencjometryczng
(str. 90,

1 ml kwasu nadchlorowego (0,1 mol/l) RM odpowiada
34,34 mleczanu etakrydyny (C,;gHz;N;O,).

FP VI

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chroni¢
od $wiatia.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Przeciwbakteryjne, odka-
zajace.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Zewnetrzne (roztwor) 0,01%-0,2%
(mas¢ i zasypka) 0,5%-2,5%
Dawki maksymalne
Zewnetrzne (roztwor) 0,01%-0,2%
(ma$é i zasypka) 0,5%-2,5%



ETHACRIDINI LACTATIS CUM ACIDO
BORICO TABULETTAE

TABLETKI MLECZANU ETAKRYDYNY
Z KWASEM BOROWYM

Preparatem sj tabletki do sporzadzania roztworu z mlecza-
nem etakrydyny i kwasem borowym. Zawarto§¢ mleczanu
etakrydyny (C,gHy N3O, — m.cz. 343,38) w tabletce nie
powinna byé mniejsza niz 90,0% i wigksza niz 110,0%
deklarowanej iloSci; zawarto§¢ kwasu borowego (H,BO,
—m.cz. 61,83) w tabletce nie powinna by¢ mniejsza niz 35,0%
i wieksza niz 45,0% w stosunku do zawarto§ci mleczanu
etakrydyny.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183", wyjatkiem p. "Czystoé¢ mikrobiologicz-
na").

Posta¢ i wlasciwo$ci. Jasnozéite tabletki.

Tozsamos$é

1. Wytrzasnagé 50 mg masy sproszkowanych tabletek
z 10 ml wody i wykonaé badanie wg monografii Ethacridini
lactas (str. 389", ,Tozsamo$€” p. 1, 2).

2. Do 0,1 g masy sproszkowanych tabletek dodaé 0,5 ml
kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, 3 ml metanolu OD,
zmieszaé i zapali¢; plomiefi zabarwia si¢ zielono.

Zawarto$é

Wykona¢ badanie ZB (str. 184").

1. Mleczan etakrydyny. Do kolby miarowej poj. 200 ml
odwazy¢ dokladnie mase sproszkowanych tabletek, odpowia-
dajaca ok. 0,2 g mleczanu etakrydyny, doda¢ 50 ml wody,
wytrzasa¢ 5 min, dodaé 50,0 ml roztworu chlorku jodu OD
i zmieszaé. Po 15 min kolb¢ uzupelnié woda, zmieszaé
i przesaczyé odrzucajac pierwsze 20 ml przesaczu. Odmierzy¢
100,0 ml przesaczu, dodaé 1 g jodku potasu OD i miarecz-
kowaé wydzielony jod roztworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/l)
RM, dodajac pod koniec miareczkowania 2 ml roztworu skrobi
OD. Wykonaé §lepa probe.

1 ml tiosiarczanu sodu (0,1 mol/l) RM odpowiada 8,59 mg
mleczanu etakrydyny (C,sH21N304).

Obliczyé zawarto§¢ mleczanu etakrydyny (C,sH3N;304)
w tabletce.

ie zawartode. kolo

2. Kwas borowy. Odwazy¢ dokiadnie masg sproszkowa-
nych tabletek, odpowiadajaca ok. 80 mg kwasu borowego,
rozpusci¢ ogrzewajac w 15 ml wody. Ochtodzié, dodaé 0,8 g
mannitolu OD, 0,1 ml roztworu fenoloftaleiny OD i miarecz-
kowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia.

1 ml roztworu wodorotlenku sodu (0,1 moll) RM od-
powiada 6,16 mg kwasu borowego (H,BO,).

Obliczy¢ zawarto§¢ kwasu borowego (H,BO,;) w tabletce.

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od $wiatfa.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Przeciwbakteryjne, odkazaja-
ce.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Zewnetrznie
(w postaci roztwor6w) 0,02%-0,1%
Dawki maksymalne
Zewnetrznie
(w postaci roztworbéw) 0,02%-0,1%

Do oznaczania zawarto$ci wykorzystuje sig reakcje substytucji z nadmiarem J Cl:

A5
— OO~

Jodopochodna odsgcza sig, aby nie mogla reagowaé z jodem, ktéry tworzy si¢
w dalszym etapie postgpowania; etakrydyna zroztworem jodu daje trudno
rozpuszczalny barwny nadjodek.

Nadmiar chlorku jodu oznacza sig jodometrycznie:
JCl + K] e=p J; + KCI
J; + 2 NajS;0; =P 2 NaJ + NaS0¢

Proba $lepa — préba wlasciwa = iloé tiosiarczanu Na réwnowazna ilosci
zuzytego J Cl w reakeji substytucji.

1 mol etakrydyny => 2 mole JCl => 4 mole tiosiarczanu Na
1/ 4 mola etakrydyny odpowiada 1 molowi Na;S;0;

+ 2 JCI
-cu;-i-n-wau -HQ

Kwas borowy tworzy z alkoholami wielowodorotlenowymi, np. z mannitolem
fatwo dysocjujace kompleksy.

E. Pawelczyk | wapélautorzy
»Chemiczna Analiza obciowa Lekéw”
SAZRLE LY str. 96

Odwazyé dokzadnie ok. 0,1 g substancji, przeniesdé ilodciowo do kolby
miarowej poj. 100 ml, rozpusecié w 50 ml wody, uzupeinié do 100 ml i zmie-

szaé /rostwér ,a%/.

Odmiersyé 10 ml roxtworu ,a" do kolby miarowej poj. 100 ml i rozcier-
czyé wodg do objetodel 100 ml /rostwér ,b*/.

Do kolby miarowe] poj. 10 ml odmierzyé 1 ml roztworw ,b»", a do dru-
glej koldby poj. 10 ml odmierzyé 1 ml doisle 0,01% wzorcowego roztworu

rywanolu w wodzie.

Do kaidej r tych dwéok kolb dodaé¢ 5 ml wody i 2 ml gmodyfikowanego
odezynnike Emrlicha, a nastqpuie uzupeinié wodg do 10 ml, zmieszad i

pozostawid na 30 min,

Zmierzyé absorbancjq kaidego rozrtworw przy 420 nm w 1 em kuwetach,
stosujgc jako odnodnik roziwdér zawierajicy 2 ml zmodyfikowanego odczyn-

nika Ekrlicka w 8 ml wody.

Zmodvsikowany oderynnik Ewrlicks:

2 g Aldehydu 4~dimetyloaminobenzoesowego rozpuscié w 20 ml 25% HCL
i uzupenié w kolbie miarowej mieszaning etanolu 95° i wody /1:1/ do

objetodei 100 ml,
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CHLORHEXIDINI DIGLUCONATIS
SOLUTIO

Chloroheksydyny diglukonian, roztwor

Chlorhexidine digluconate solution; Chlorhexidine (digluconate
de), solution de

C,H,CLN,,0,, m.cz. 898

(18472-51-0]
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Patrz trzecia strona okladki: czgs¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X1(2017) TOM II

CHLORHEXIDINI DIGLUCONATIS SOLUTIO

DEFINICJA

Wodny roztwér 1,1 -(heksano-1,6-diylo)bis[5-(4-chlorofeny-
lo)biguanidu] di-p-glukonianu.
Zawartos¢: od 190 g/L do 210 g/L.

WLASCIWOSCI

Wyglad: prawie bezbarwna lub jasnozoéltawa ciecz.

Rozpuszczalnosc: substancja miesza si¢ z woda, miesza sig z nie
wigcej niz 3 czgsciami acetonu i z nie wigcej niz 5 czgsciami eta-
nolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Przygotowanie: do 1 mL preparatu badanego doda¢ 40 mL
wody OD, ochlodzi¢ w wodzie z lodem, doprowadzi¢ do
odczynu zasadowego wobec papierka Zélcieni tytanowej OD
dodajac kroplami i, mieszajac, stezony roztwor wodorotlenku
sodu OD i doda¢ 1 mL nadmiaru. Przesaczy¢, przemywaé
osad wodg OD az popluczyny przestang wykazywa¢ odczyn
zasadowy i przekrystalizowac z etanolu (70% V/V) OD. Su-
szy¢ w temp. 100-105°C. Bada¢ pozostalosc.

Poréwnanie: chloroheksydyna CSP.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Uzupelni¢ 10,0 mL preparatu badanego
wodg OD do 50 mL.

Roztwor poréwnawczy. Rozpuscic 25 mg glukonianu wapnia
CSPw 1 mL wody OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: stezony wodorotlenek amonowy OD, octan etylu
OD, woda OD, etanol (96%) OD (10:10:30:50 V/V/V/V).
Naniesienie: 5 uL.

Rozwijanie: na odleglos¢ 1/2 plytki.

Suszenie: 20 min w temp. 100°C i pozostawi¢ do ochlodzenia.
Detekcja: spryskac roztworem zawierajacym 25 g/L molibde-
nianu amonowego OD i 10 g/L siarczanu ceru(IV) OD w roz-
ciericzonym kwasie siarkowym OD, i ogrzewac ok. 10 min
w temp. 110°C.

Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna z pla-
mg gléwng na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

C. Do 1 mL preparatu badanego doda¢ 40 mL wody OD, ochlo-
dzi¢ w wodzie z lodem, doprowadzi¢ do odczynu zasadowe-
go wobec papierka zélcieni tytanowej OD dodajac kroplami
i, mieszajac, stezony roztwdr wodorotlenku sodu OD i dodac
1 mL nadmiaru. Przesgczy¢, przemywac osad wodg OD az
popluczyny przestang wykazywac odczyn zasadowy i prze-
krystalizowac z etanolu (70% V/V) OD. Suszy¢ w temp. 100~
105°C. Pozostalosc topi sig (2.2.14) w temperaturze od 132°C
do 136°C.

D. Do 0,05 mL preparatu badanego doda¢ 5 mL roztworu cetry-
midu OD (10 g/L), 1 mL stezonego roztworu wodorotlenku
sodu OD i 1 mL wody bromowej OD; powstaje ciemnoczer-
wone zabarwienie. ’

BADANIA

Gestosc wzgledna (2.2.5): od 1,06 do 1,07.

pH (2.2.3): 0d 5,5 do 7,0.

Uzupelni¢ 5,0 mL preparatu badanego wodg pozbawiong dwu-
tlenku wegla OD do 100 mL.

Zanieczyszczenie P (chloroanilina): nie wiecej niz 500 ug/g;
w przeliczeniu na roztwor diglukonianu chloroheksydyny.

Roztwér badany. Uzupelnic 0,20 g preparatu badanego wodg
OD do 30 mL. Dodawac szybko, mieszajac po kazdym dodaniu:
5 mL kwasu solnege OD (103 g/L), 0,35 mL roztworu azotynu
sodu OD, 2 mL roztworu sulfaminianu amonowego OD (50 g/L),

5 mL roztworu dichlorowodorku naftyloetylenodiaminy OD

(1 g/L) i 1 mL etanolu (96%) OD; przenies¢ ilosciowo do kolby

miarowej, uzupelnic¢ wodg OD do 50,0 mL i pozostawi¢ 30 min.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowac roztwory porownaw-
cze odpowiadajace odpowiednio 50 pg/g, 100 pg/g, 200 pg/g,
500 pg/g 600 pg/g chloreaniliny OD (zanieczyszczenie P) w prob-
ce badanej w nastepujgcy sposob: uzupelni¢ 1,0 mL, 2,0 mL,
4,0 mL, 10,0 mL i 12,0 mL roztworu zawierajacego 0,010 g/L chlo-
roaniliny OD (zanieczyszczenie P) w rozcieticzonym kwasie solnym
OD wodg OD do 20 mL. Nast¢pnie doda¢ 10 mL wody OD. Doda-
wac szybko, doktadnie mieszajac po kazdym dodaniu: 5 mL kwasu
solnego OD (103 g/L), 0,35 mL roztworu azotynu sodu OD, 2 mL
roztworu sulfaminianu amonowego OD (50 g/L), 5 mL roztworu
dichlorowodorku naftyloetylenodiaminy OD (1 g/L) i 1 mL etanolu
(96%) OD; przenies¢ kazdy roztwér ilosciowo do kolby miarowej,
uzupetni¢ wodg OD do 50,0 mL i pozostawi¢ 30 min.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) kazdego roztworu poréwnaw-
czego przy 556 nm i wykresli¢ krzywa wzorcowa.

Zmierzy¢ absorbancje¢ (2.2.25) roztworu badanego przy
556 nm. Wyznaczy¢ stgzenie chloroaniliny z krzywej wzorcowej.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Przechowywac roztwory w temperaturze nie wyzszef niz 12°C.

Roztwér badany. Uzupelni¢ 1,0 mL preparatu badanego fazg
ruchoma A do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawezy (a). Rozpuscic zawartosc fiolki z chloro-
heksydyng do przydatnosci ukladu CSP (zawierajaca zanieczysz-
czenia A, B,E G, H, L, J,K, L, N i O) w 1,0 mL fazy ruchomej A.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego faza ruchoma A do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugo$¢ 0,25 m, §rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi, zwigzany na koricu OD (5 pm);

- temperatura: 30°C.

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: zmieszac 20 objetosci roztworu 0,1% (V/V)
kwasu trifluorooctowego OD w acetonitrylu OD i 80 objetosci
roztworu 0,1% (V/V) kwasu trifluorooctowego OD w wodzie OD;

~ faza ruchoma B: zmiesza¢ 10 objgtoci roztworu 0,1% (V/V) kwa-
su trifluorooctowego OD w wodzie OD i 90 objgtosci roztworu

0,1% (V/V) kwasu trifluorooctowego OD w acetonitrylu OD;

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-2 100 0
2-32 100> 80 0->20
32-37 80 20
37 -47 80-~>70 2030
47 - 54 70 30

Szybkos¢ przeplywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Wprowadzenie: 10 pL.

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikéw zanie-
czyszczen A, B, E G, H, I, J, K, L, N i O uzy¢ chromatogramu
dostarczonego z chloroheksydyng do przydatnosci ukiadu CSP
i chromatogramu roztworu poréwnawczego (a).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z chloroheksydyna (czas re-
tencji = ok. 35 min): zanieczyszczenie L = ok. 0,23; zanieczyszcze-
nie Q = ok. 0,24; zanieczyszczenie G = ok. 0,25; zanieczyszczenie
N = ok. 0,35; zanieczyszczenie B = ok. 0,36; zanieczyszczenie F
= ok. 0,5; zanieczyszczenie A = ok. 0,6; zanieczyszczenie H =
ok. 0,85; zanieczyszczenie O = ok. 0,90; zanieczyszczenie I = ok.
0,91; zanieczyszczenie | = ok. 0,96; zanieczyszczenie K = ok. 1,4.

Przydatnos¢ ukladu: roztwor porownawczy (a):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 3,0 pomigdzy pikami zanieczysz-
czen LiG;

»Wskazowki ogolne” (1) odnosza sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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- stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 2,0, gdzie H,=
wysoko$¢ powyzej linii podstawowej piku zanieczyszczenia B
i H,= wysokos$¢ powyzej linii podstawowej najnizszego punktu
krzywej oddzielajacej ten pik od piku zanieczyszczenia N.
Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie N: nie wigcej niz powierzchnia piku glowne-
go na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b) (1,0%);

- zanieczyszczenie H: nie wiecej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (0,5%);

- zanieczyszczenia A, J, K: dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wiecej niz 0,4-krotnoéé powierzchni piku gléwnego na chro-
matogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,4%);

- suma zanieczyszczen 1 i O: nie wigcej niz 0,4-krotnos$¢ po-
wierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (b) (0,4%);

- zanieczyszczenie G: nie wigcej niz 0,3-krotnos¢ powierzchni
piku glownego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (0,3%);

- zanieczyszezenia B, F, L, Q: dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wiecej niz 0,2-krotnos¢ powierzchni piku glownego na chro-
matogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,2%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wiecej niz 0,1-krotno$¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b)
(0,10%);

- suma zanieczyszczen: nie wigcej niz 3-krotnos¢ powierzchni
piku glownego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (3,0%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: 0,05-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (0,05%).

ZAWARTOSC

Oznaczy¢ gestosc (2.2.5) preparatu badanego. Przenies¢ 1,00 g
preparatu do zlewki poj. 250 mL i dodaé 50 mL bezwodnego kwasu
octowego OD. Miareczkowac kwasem nadchlorowym (0,1 mol/L)
RM, wyznaczajac punkt konicowy potencjometrycznie (2.2.20).

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada
22,44 mg diglukonianu chloroheksydyny (C;,H;,CLN,,O,,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, F, G, H, I, ],
K,L,N,O,B Q.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substancje, je-
zeli sa obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogdlng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodnoéci
substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeri w substan-
cjach do celow farmaceutycznych): E, M.
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H. 1,1’-[iminobis(karbonimidoiloiminoheksano-6,1-diylo)]bis-
[5-(4-chlorofenylo)biguanid],

I. nieznana budowa,

OH OH
g
Y o
. N\{N OH OH
HN
cl

O NH  NH
N)LNJLN
H H H

J.  1-(4-chlorofenylo)-5-[6-[[4-[(4-chlorofenylo)amino]-6-
-[(18,2R,3R.4R)-1,2,3,4,5-pentahydroksypentylo]-1,3,5-
-triazyn-2-yloJamino]heksylo]biguanid,
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AMYLMETACRESOLUM

Program strumienia dzielonego:

Czas Stan strumienia Stosunek strumienia
(min) dzielonego dzielonego
poczatkowy wlaczony 1:20
0,01 wylaczony 1:20
0,50 whczony 1:20
Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-4 45
4-235 455 240
23,5-285 240
Dozownik prébki 250
Detektor 270

Detekcja: ptomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 1 uL.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr pordwnawczy:

- stosunek sygnafu do szumu: nie mniej niz 10 dla piku
2-chloroetanolu;

- powtarzalnosé: wzgledne odchylenie standardowe nie wigcej
niz 10,0% po 6 wprowadzeniach.

Wartos¢ graniczna:

- 2-chloroetanol: obliczy¢ stosunek (R) powierzchni piku
2-chloroetanolu do powierzchni piku wzorca wewnetrzne-
go na chromatogramie roztworu poréwnawczego; obliczyc¢
stosunek powierzchni piku 2-chloroetanolu do powierzchni
piku wzorca wewnetrznego na chromatogramie roztworu ba-
danego: stosunek ten nie jest wigkszy niz R (5 pg/g).

Tlenek etylenu. Chromatografia gazowa head-space (2.2.28).

Roztwér badany. Rozpuscic 1,0 g substancji badanej w 1,0 mL
wody OD. Zamknac¢ szczelnie fiolke. Przygotowad w powtdrzeniu.

Roztwér poréwnawezy podstawowy. Do kolby miarowej poj.
100 mL wprowadzi¢ 80 mL woedy OD. Chlodzi¢ co najmniej
30 min w temperaturze ok. 4°C. Umiesci¢ kolbg na wadze ana-
litycznej i wprowadzic¢ powoli 1,0 g tlenku etylenu OD. Oznaczy¢
doktadnie iloé¢ tlenku etylenu z réznicy mas. Uzupelni¢ wodg
0D do 100,0 mL. Przechowywa¢ w lodowce i uzyc¢ w czasie
4 tygodni.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego podstawowego wodg OD do 100,0 mL. Uzupelni¢
1,0 mL tego roztworu wodg OD do 100,0 mL. Uzy¢ w czasie 24 h.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpuscié 1,0 g substancji badanej
w 1,0 mL roztworu poréwnawczego (a). Zamkna¢ szczelnie fiol-
ke. Przygotowad w powtdrzeniu.

Kolumna:

- materiat: kwarc;

- wymiary: dtugo$¢ 30 m, $rednica wewnetrzna 0,32 mm;

- faza nieruchoma: polif(cyjanopropylo)(fenylo)][dimetylo]silo-
ksan OD (grubos¢ warstwy 1,5 um).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD przy ci$nieniu 110,3 kPa.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:35.

Warunki statycznej metody head-space, ktére mogg byc uzyte:
- temperatura réwnowazenia: 80°C;

- czas rownowazenia: 40 min;

- temperatura przewodu tgczgeego: 150°C;

- czas nasycania: 2,0 min;

- czas wprowadzania: 3 s.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-20 40
20-30 40 > 240
30-40 240
Dozownik probki 140
Detektor 250

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: wprowadzi¢ odpowiednig objetoéc fazy gazo-
wej roztworu badanego i roztworu poréwnawczego (b).

Przydatnosé ukladu:

- stosunek sygnalu do szumu: nie mniej niz 10 dla piku tlenku
etylenu na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b).
Wartosc graniczna:

— tlenek etylenu: nie wiecej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni od-
powiadajacego piku na chromatogamie roztworu porownaw-
czego (b) (1 pg/g).

Chlorek sodu: nie wiecej niz 0,1%.

Roztwér badany. W kolbie stozkowej poj. 250 mL rozpuscic
10,0 g substancji badanej w 100 mL wody OD. Dodac 2 mL roz-
ciericzonego kwasu azotowego OD i 5,0 mL roztworu chlorku
sodu OD (9 g/L).

Roztwdr porownawczy. W kolbie stozkowej poj. 250 mL, 5,0 mL
roztworu chlorku sodu OD (9 g/L) rozciericzy¢ 100 mL wody OD.
Dodac¢ 2 mL rozciericzonego kwasu azotowego OD.

Miareczkowac potencjometryczne (2.2.20) roztworem azota-
nu srebra (0,1 mol/L) RM. Obliczy¢ procentows zawarto$¢ chlor-
ku sodu wg ponizszego wzoru:

(n, —n,) x 5,844 x 100

m

n, = objetos¢ roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM uzyta dla
roztworu badanego, w mililitrach;
n, = objetos¢ roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM uzyta dla
roztworu porownawczego, w mililitrach;
m = masa substancji badanej w roztworze badanym, w mili-
gramach.
Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 15,0%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105 °C.
Endotoksyny bakteryjne (2.6.14): mniej niz 2,5 [U/g.
Zanieczyszczenia mikrobiologiczne
TAMC: kryterium akceptacji 10°CFU/g (2.6.12).

OZNAKOWANIE
Na etykiecie poda¢ warto$¢ $rednig masy czasteczkowej,
podstawienie molowe i stosunek C2/C6 (wartosci nominalne).

01/2011:2405

AMYLMETACRESOLUM

Amylometakrezol

Amylmetacresol; Amylmétacrésol

H3C\ijloi\/\
CH

3

C.H,;0
[1300-94-3]

DEFINICJA
5-Metylo-2-pentylofenol.
Zawartosc: od 98,0% do 102,0%.

WLASCIWOSCI

Wyglad: przezroczysta lub prawie przezroczysta ciecz, lub stala
krystaliczna masa, bezbarwna lub jasnozétta, gdy jest Swiezo przy-
gotowana. Substancja podczas przechowywania ciemnieje i/lub
zmienia zabarwienie na ciemnozolte, brunatnawozétte lub rozowe.

m.cz. 178,3

+Wskazéwki ogélne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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Rozpuszczalnos: substancja praktycznie nierozpuszczalna w wo-
dzie, bardzo tatwo rozpuszczalna w acetonie i w etanolu (96%).
Substancja krzepnie w temperaturze ok. 22°C.

TOZSAMOSC

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

Przygotowanie: cienka warstwa pomigdzy dwoma phytkami
bromku potasu OD.

Poréwnanie: amylometakrezol CSP.

BADANIA

Substancje pokrewne. Chromatografia gazowa (2.2.28): za-
stosowa¢ procedure normalizacji.

Roztwér wzorca wewnetrznego. Rozpusci¢ 0,100 g butylohy-
droksytoluenu OD w 2-propanolu OD i uzupelni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwér badany (a). Rozpusci¢ 0,1000 g substancji badanej
w 2-propanolu OD i uzupeié¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 10,0 mL.

Roztwor badany (b). Do 2,0 mL roztworu badanego (a) dodac
2,0 mL roztworu wzorca wewnetrznego i uzupelni¢ 2-propano-
lem OD do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (a). Rozpusci¢ 10 mg m-krezolu OD
(zanieczyszczenie B) i 10 mg p-krezolu OD (zanieczyszczenie D)
w 2-propanolu OD i uzupei¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 100,0 mL.

Roztwdr perownawczy (b). Rozpuscic zawartos¢ fiolki z amy-
lometakrezolem do identyfikacji piku CSP (zawierajacym zanie-
czyszczenia A, G i K) w 1,0 mL 2-propanolu OD.

Roztwér poréwnawczy (c). Rozpuscic 0,1000 g amylometakrezolu
CSP w 2-propanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 10,0 mL. Do 2,0 mL tego roztworu dodac 2,0 mL roztworu
wzorca wewnetrznego i uzupetni¢ 2-propanolern OD do 10,0 mL.

Roztwor porownawczy (d). Uzupelnic¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego (a) 2-propanolem OD do 100,0 mL. Uzupeini¢ 1,0 mL tego
roztworu 2-propanolem OD do 20,0 mL.

Kolumna:

- materiat: stopiona krzemionka;
- wymiary: dlugos¢ 30 m, $rednica wewngtrzna 0,25 mm;
- faza nieruchoma: makrogol 20 000 OD (grubos¢ warstwy 0,5 um).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Predkosc liniowa: 33 cm/s.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:30.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-17,5 100 > 240
17,5 -32,5 240
Dozownik probki 250
Detektor 250

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 1,0 uL roztworu badanego (a) i roztwordéw
poréwnawczych (a), (b) i (d).

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow zanie-
czyszczen A, G i K uzy¢ chromatogramu dostarczonego z amy-
lometakrezolem do identyfikacji piku CSP i chromatogramu roz-
tworu porownawczego (b).

Retencja wzgledna w pordwnaniu z amylometakrezolem (czas
retencji = ok. 16 min): zanieczyszczenie G (diastereoizomer 1)
= ok. 0,51; zanieczyszczenie G (diastereoizomer 2) = ok. 0,53;
zanieczyszczenie D = ok. 0,77; zanieczyszczenie B = ok. 0,78;
zanieczyszczenie K = ok. 0,95; zanieczyszczenie A = ok. 0,99.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér porownawczy (a):

- rozdzielczoéc: nie mniej niz 1,5 pomigdzy pikami zanieczysz-
czen DiB.

Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie A: nie wigcej niz 0,6%:;

- zanieczyszczenia G (suma 2 diastereoizomerow), K: dla kazde-
go zanieczyszczenia, nie wiecej niz 0,15%;

~ zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz 0,10%;

- suma zanieczyszczen: nie wigcej niz 1,0%;

- wartos¢ graniczna pominiecia: powierzchnia piku amylome-
takrezolu na chromatogramie roztworu poréwnawczego (d)
(0,05%).

Popidt siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

ZAWARTOSC

Chromatografia gazowa (2.2.28) jak podano w badaniu sub-
stancji pokrewnych z nastepujaca zmiang.

Wprowadzenie: 1,0 uL roztworu badanego (b) i roztworu po-
rownawczego ().

Obliczy¢ procentowa zawartos¢ amylometakrezolu (C,,H;,0)
z deklarowanej zawartosci amylometakrezolu CSP.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym, niemetalowym pojemniku, chronigc od
$wiatla.
ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, G, K.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje,
jezeli sa obecne w wystarczajacej iloéci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografig ogéing Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wigc konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczen w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): B, C, D, E, E H, I, ].

/(Ioi\/\
Hs;C CH

A. 4-metylo-2-pentylofenol,

H3C : OH

B. 3-metylofenol (m-krezol),

HaC OH
H CH,
CH,

C. 5-metylo-2-[(2RS)-2-metylobutylo]fenol,
OH

3

i enancjomer

Q

HiC
D. 4-metylofenol (p-krezol),

HaC OH

CHs
0

E. 1-(2-hydroksy-4-metylofenylo)pentan-1-on,
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- kwas behenowy: od 1,0% do 5,0%:
- kwas erukowy: nie wigcej niz 0,5%;
- kwas lignocerynowy: od 0,5% do 3,0%.
Woda (2.5.32): nie wigcej niz 0,1%; do wykonania badania
uzy¢ 1,00 g substancji badane;.

PRZECHOWYWANIE

W calkowicie wypelnionym pojemniku, chroniac od
$wiatla.

01/2008:0009
zmieniona (6.0)

ARGENTI NITRAS

Srebra azotan
Silver nitrate; Argent (nitrate d’)

AgNO,
(7761-88-8]

DEFINICJA
Zawartosé: od 99,0% do 100,5%.

WELASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub prze-
zroczyste, bezbarwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo latwo rozpuszczalna
w wodzie, rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. 10 mg substancji badanej wykazuje reakcj¢ na azotany (2.3.1).
B. 10 mg substancji badanej wykazuje reakcje na srebro (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic 2,0 g substancji badanej w wodzie OD
i uzupelnic takim samym rozpuszczalnikiem do 50 mL.

Wyglad roztworu, Roztwor § jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowos$¢ i zasadowosé. Do 2 mL roztworu S dodac 0,1 mL
roztworu zieleni bromokrezolowej OD. Roztwor jest niebieski.
Do 2 mL roztworu S doda¢ 0,1 mL roztworu czerwieni fenolowej
OD. Roztwdr jest zotty.

Obce sole: nie wigcej niz 0,3%.

Do 30 mL roztworu § doda¢ 7,5 mL rozciericzonego kwasu
solnego OD, energicznie wytrzasa¢, ogrzewa¢ 5 min na lazni
wodnej i przesaczy¢. Odparowac 20 mL przesaczu do sucha na
tazni wodnej i suszy¢ w temp. 100-105°C. Masa pozostalosci nie
jest wigksza niz 2 mg.

Glin, otéw, miedz i bizmut. Rozpuscic 1,0 g substancji bada-
nej w mieszaninie 4 mL stgZzonego wodorotlenku amonowego OD
i 6 mL wody OD. Roztwdr jest przezroczysty (2.2.1) i bezbarwny
(2.2.2, metoda II).

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,300 g substancji badanej w 50 mL wody OD, do-
dac¢ 2 mL rozciericzonego kwasu azotowego OD i 2 mL roztworu
siarczanu zelaza(Ill)-amonowego OD2. Miareczkowaé roztwo-
rem tiocyjanianu amonowego (0,1 mol/L) RM do czerwonawo-
26ltego zabarwienia.

1 mL roztworu tiocyjanianu amonowego (0,1 mol/L) RM od-
powiada 16,99 mg azotanu srebra (AgNO;).

PRZECHOWYWANIE
W niemetalowym pojemniku, chronigc od $wiatla.

m.cz. 169,9

01/2008:2281
zmieniona (6.0)

ARGENTUM COLLOIDALE
AD USUM EXTERNUM

Srebro koloidalne do uzytku
zewnetrznego

Silver, colloidal, for external use; Argent colloidal pour usage externe

DEFINICJA

Koloidalne, metaliczne srebro zawierajace biatko.
Zawartosc: od 70,0% do 80,0% Ag (w przeliczeniu na wysu-
szona substancje).

WLEASCIWOSCI

Wyglad: zielone lub niebieskawoczarne, metalicznie potysku-
jace ptatki lub proszek, higroskopijny.

Rozpuszczalnosc: substancja tatwo rozpuszczalna lub roz-
puszczalna w wodzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu
(96%) i w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

A.Do 5 mL przesgczu otrzymanego w badaniu zasadowosci
(patrz ,Badania”) dodac¢ 0,05 mL reztworu siarczanu miedzi(1l)
OD i 1 mL rozciericzonego roztworu wodorotlenku sodu OD.
Wistrzasnaé. W czasie 15 min powstaje fioletowe zabarwienie.

B. Do 1 mL roztworu S (patrz ,,Badania”) doda¢ 2 mL roztworu
chlorku sodu OD. Wytraca sig osad, rozpuszczalny w nadmia-
rze wody.

C. Spali¢ 0,05 g substancji badanej. Pozostalos¢ rozpusci¢
w 10 mL kwasu azotowego OD. Przesacz wykazuje reakcje na
srebro (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 1,25 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 50,0 mL. Pozostawi¢ 5 min, a nastgpnie ener-
gicznie wytrzasnac. Po 30 min przesaczy¢ przez wytarowany filtr
ze szkla spiekanego (16) (2.1.2).

Zasadowos¢. Do 40,0 mL roztworu S dodac¢ 10,0 mL kwasu
siarkowego (0,05 mol/L) RM i 2,0 g bezwodnego siarczanu sodu
OD. Wytrzgsnac i przesgczyc kilkakrotnie, jezeli to konieczne.
Do 25,0 mL przezroczystego i bezbarwnego roztworu doda¢
0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Do zmiany zabarwienia
wskaznika na rozowe zuzywa si¢ nie mniej niz 1,5 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Jony srebra. Do 0,50 g substancji badanej dodac¢ 5 mL bez-
wodnego etanolu OD. Wytrzasaé 1 min, przesaczy¢ i doda¢ do
przesaczu 2 mL kwasu solnego OD. Nie wytraca sig osad.

Wrazliwos$¢ na elektrolity. Rozpusci¢ 0,1 g substancji bada-
nej w 100 mL wody OD. Przenies¢ cze$¢ roztworu do probowki.
Ogladany poziomo roztwor jest przezroczysty i czerwonawobru-
natny. Ogladany pionowo roztwér wykazuje zmetnienie z zie-
lonawobrunatna fluorescencja. Do 5 mL roztworu dodaé 5 mL
roztworu chlorku sodu OD (0,50 g/L) i miesza¢ 1 min przez wy-
trzgsanie. Ogladany poziomo roztwdr pozostaje przezroczysty
i czerwonawobrunatny.

Substancje nierozpuszczalne w wodzie: nie wigcej niz 1,0%.

Przemy¢ pozostalo$¢ otrzymang na filtrze w czasie przygo-
towywania roztworu S 5 porcjami, kazda po 10 mL wody OD.
Wysuszy¢ filtr do stalej masy w temp. 100-105°C. Masa pozo-
statosci nie jest wigksza niz 12,5 mg.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 8,0%; po su-
szeniu 0,500 g substancji badanej w suszarce w temp. 80°C.
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PHENOLUM
FENOL

Phenol, Phénol
Nazwa chemiczna: Hydroksybenzen

-

Zawarto$é fenolu w substancji nie powinna by¢ mniejsza niz
98,0% i wieksza niz 100,5%.

Postaé i whaéciwoéci. Bezbarwne lub réZowawe, igietkowa-
te krysztaty lub krystaliczna masa o swoistym, przenikliwym
zapachu. Na powietrzu rozptywa si¢ i barwi czerwono.

Temperatura krzepniecia nie nizsza niz 39°C (str. 54").

Rozpuszczalnoéé. Substancja bardzo atwo rozpuszcza si¢
w etanolu (760 g/M) OD i w eterze etylowym OD, latwo
rozpuszcza si¢ W wodzie.

Tozsamo$é

1. Rozpuécié 50 mg substancji w 5 ml wody, doda¢ 0,05 ml
roztworu chlorku zelaza(Ill) (100 g/1) OD; powstaje fioletowe
zabarwienie, ktére znika po dodaniu 5 ml etanolu (760 g/1) OD.

2. Do roztworu substancji 10 mg/ml dodawaé kroplami
wode bromowa OD; powstaje bialy osad.

Czystosé '

1. Roztwér 1 g substancji w 12 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60") (krezole).

2. Do 5 ml roztworu z p. 1 dodaé 5 ml wody i 0,05 ml
roztworu oranzu metylowego OD; powinno powsta¢ czerwone
zabarwienie.

3. Substancja ogrzewana na taZni wodnej powinna sig
ulotnié; pozostato§é po suszeniu 1 h nie powinna by¢ wigksza
niz 0,5 mg; do wykonania préby uzyé 1,0 g substancji (str.
40",

Zawartosé

Odwazyé dokladnie ok. 0,5 g substancjifrozpuécié w 200 ml
wody i uzupelnié woda do 500,0 ml. Odmierzy¢ 25,0 ml
roztwoﬂdo kolby stozkowej poj. 200 ml z doszlifowanym
korkiem, dodaé 25,0 ml roztworu bromianu potasu
(0,0167 mol1) RM, | g bromku potasu w 15 ml kwasu solnego
(105 g/) OD i pozostawi¢ 30 min w ciemnym miejscu, Czgsto
wstrzasajac. Dodaé 5 ml roztworu jodku potasu (200 g/1) oD,
zmieszaé i miareczkowaé roztworem tiosiarczanu sodu (0,1
mol/l) RM do zéitego zabarwienia; dodaé 0,5 ml roztworu
skrobi OD, 10 ml chloroformu OD i miareczkowaé, mocno
wstrzasajac, do odbarwienia si¢ warstwy chloroformowe;j.
Wykonaé §lepa prébe.

1 ml roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/l) RM od-
powiada 1,57 mg fenolu (CHcO).

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

Nalezy do wykazu B.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Przeciwbakteryjne. Do przy-
gotowania postaci leku — érodek konserwujacy.

C,H,O m.cz. 94,11

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Zewnetrznie 0,1%

Dawki maksymalne
Zewnetrznie 0,1%
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Uzupelnienie:

Dzialanie. Przeciwbakteryjne. Wnika do komérek drobno-
ustrojéw i wywotuje denaturacje biatek. Na tkanki organiz-
mu dziala $ciagajaco, w wiekszych stezeniach martwiczo.

Zastosowanie. W postaci roztworéw 2 — 5% stosowany
moze byé do odkazania przedmiotow, narzedzi, naczyn.
Dodawany jest w ilosci 0,5% jako srodek konserwujacy
do roztworéw iniekcyjnych , ktére nie moga by¢ sterylizo-
wane w wysokiej temperaturze.

Uwaga !

W przypadku prébki cieklej wielkos¢ odwazki i krotno$¢
rozcienczenia ustali¢ z opiekunem.

Najczeéciej nalezy odwazyé dokladnie ok. 0,5 g substan-
cji (cieklej), rozpuéci¢ w 25 ml wody w kolbie stozkowe]
pojemnosci 200 ml z doszlifowanym korkiem i postgpowaé
wedhug przepisu farmakopealnego.

W jakim celu do roztworu pod Koniec miareczkowania
tiosiarczanem sodu dodaje sie oprécz skrobi chloroform ?




