CALCII CHLORIDUM
HEXAHYDRICUM *

WAPNIA CHLOREK
SZESCIOWODNY

Calcium chloride hexahydrate, Calcium (chlorure de) hexahy-
draté

Syn.: Calcii chloridum, Wapnia chlorek

Nazwa chemiczna: Chlorek wapnia — woda (1/6)

CaCl,, 6H,0 m.cz. 219,09

Zawarto§¢ szeSciowodnego chlorku wapnia w substancji nie
powinna byé mniejsza niz 97,0% i wigksza niz 103,0%.

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne, higroskopijne krysztaty
lub krystaliczna masa.

Rozpuszczalno$é, Substancja bardzo fatwo rozpuszcza sig
w wodzie, fatwo rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.

Temperatura krzepnigcia ok. 29°C (str. 54').

Toisamo$é

1. Substancja wykazuje reakcje na wapf (str. 38").

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

Czystosé

1. Roztwér 1,5 g substancji w 10 ml wody powinien byé
przezroczysty (str. 60"), a jego zabarwienie nie powinno byé
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego
Z 6 (metoda II) (str. 61").

2. Do 10 ml roztworu, zawierajagcego 15 g substancji
w 100 ml wody pozbawionej dwutlenku wegla, dodaé 0,1 ml
roztworu fenoloftaleiny OD. Jezeli roztwér zabarwi sie czer-
wono miareczkowaé kwasem solnym (0,01 mol/l) RM, jezeli
pozostanie bezbarwny miareczkowaé roztworem wodorotlenku
sodu (0,01 mol/1) RM do zmiany zabarwienia; do zobojetnienia
roztworu nie powinno zuzy¢ si¢ wigcej niz 0,2 ml roztworu
mianowanego (zasadowo$§¢ lub kwasowo$c).

3. Siarczanéw nie wigcej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 0,25 g substancji (str. 41").

4. Do 10 ml roztworu, zawierajacego 15 g substancji
w 100 ml wody, dodaé¢ 1 ml wody gipsowej OD; po 15 min
opalizacja roztworu nie powinna byé wigksza niz roztworu
poréwnawczego zawierajacego 1,5 g substancji w 11 ml wody
(zwigzki baru) (str. 41%).

5. Glinu nie wiecej niz 1 pg/g. Oznaczenie wykonaé w sub-
stancji przeznaczonej do przygotowania pltynéw do dializy
metoda fluorymetryczna (str. 97%).

Roztwo

a) do 100,0 ml roztworu, zawierajacego- 6 g substancij,
dodaé 10 ml buforu octanowego o pH 6,0 OD (roztwér A)

b) do 2 ml roztworu wzorcowego glinu doda¢ 10,0 ml
buforu octanowego o pH 6,0 OD i 98,0 ml wody (roztwér B)

¢) zmieszaé 10 ml buforu octanowego o pH 6,0 z 100 ml
wody (roztwér C — §lepa préba).

Roztwér podstawowy. Rozpuscié 0,352 g siarczanu glino-
wo-potasowego OD (AIK(SO,),, 12H;0) w kwasie siarko-
wym (0,1 mol/l) OD i uzupetni¢ nim do 100,0 ml.

Roztwér wzorcowy. Uzupetnié¢ 1,0 ml roztworu podstawo-
wego woda do 100,0 ml.

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

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.
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Przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

Wykonanie oznaczenia

Roztwory A, B i C wytrzasaé z chloroformowym roztworem
8-hydroksychinoliny (5 g/) OD, dwukrotnie porcjami po 20 ml
i 10 ml. Wyciagi chloroformowe zbieraé do kolby miarowej
poj. 50 ml i uzupetnié chloroformem OD. Zmierzy¢ intensyw-
no§¢ fluorescencji wyciagébw A i B przy diugosci fali wzbudze-
nia 392 nm i fali emisji 518 nm.

Fluorescencja roztworu A nie powinna byé wigksza niz
fluorescencja roztworu B.

6. Zelaza nie wigcej niz 7 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,71 g substancji (str. 42").

7. Magnezu i litowcéw nie wigcej niz 0,3%; rozpuscié
3 g substancji w 20 ml wody i uzupetni¢ woda do 100,0 ml.
Dodaé 2 g chlorku amonowego OD, 2 ml wodorotlenku
amonowego (96 g/l) OD, ogrzaé do wrzenia, doda¢ 75 ml
goracego roztworu szczawianu amonowego (70 g/1) OD, po
4 h vzupeinié wodg do 200,0 ml i przesaczyé. Do 100,0 ml
przesaczu dodaé 0,5 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD
i odparowaé na taZni wodnej. Pozostato§é wyprazona do statej
masy nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg.

8. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wiecej niz
15 pg/g; do wykonania préoby metoda I uzyé 0,75 g substancji
(str. 42,

Zawartosé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,25 g substancji, rozpusci¢ w 20 ml
wody, dodaé 30 ml wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD,
ok. 0,2 g mieszaniny biekitu metylotymolowego z chlorkiem
sodu OD i miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego
(0,05 mol/l) RM do zmiany zabarwienia z niebieskiego na
szare.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 10,95 mg szeSciowodnego chlorku wapnia (CaCl,,
6H,0).

Przechowywanie. W zaparafinowanych, szklanych opako-
waniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia, w te-
zyczce,

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Dozylnie (we wlewie) 0,25-1,0

Dawki maksymalne
Dozylnie (we wlewie) 2,0

CALCII CHLORIDI INIECTIO 10%

ROZTWOR 10% CHLORKU WAPNIA
DO WSTRZYKIWAN

Preparat jest jalowym roztworem sze$ciowodnego chlorku
wapnia w wodzie do wstrzykiwan. Zawarto$¢ szeSciowodnego
chlorku wapnia (CaCl,, 6 H,0 — m.cz. 219,09) w preparacie nie
powinna by¢é mniejsza niz 9,5% i wieksza niz 10,5%.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Iniectabilia (str. 173").

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwny, przezroczysty ptyn.

pH preparatu od 5,5 do 7,0 (str. 58").

Tozsamosé

1. Preparat wykazuje reakcje na wapn (str. 38"); przed
badaniem 1 ml preparatu rozcieficzyé 9 ml wody.



2. Preparat wykazuje reakcje (1) na chlorki (str. 36"); przed
badaniem 1 ml preparatu rozcieficzyé 9 ml wody.

Czystosé ;

1. Zabarwienie preparatu nie powinno byé intensywniejsze
niz zabarwienie roztworu poréwnawczego Z 6 (metoda II)
(str. 61Y).

2. Siarczanéw nie wiecej niz 0,001% (m/v); do wykonania
préby uzyé 5,0 ml preparatu (str. 41™),

3. Zelaza nie wigcej niz 5 pg/ml; do wykonania préby
uzyé 1,0 ml preparatu (str. 42").

4. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
1 ug/ml; do wykonania préby metoda I uzyé 10,0 ml preparatu
(str. 42™).

Zawartosé

Odmierzy¢ dokladnie 2,5 ml preparatu, dodaé 20 ml wody,
30 ml wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD, 0,2 g mieszaniny
blgkitu metylotymolowego z chlorkiem sodu OD i miarecz-
kowa¢ roztworem wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia z niebieskiego na szare.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 10,95 mg szesciowodnego chlorku wapnia (CaCl,,
6 H,0).

Obliczy¢ zawarto$¢ sze$ciowodnego chlorku wapnia (CaCl,,
6H,0) w preparacie.

Jatowosé

Badanie wykona¢ wg monografii ,Badanie jatowosci”
(str. 114",

Endotoksyny bakteryjne — pirogeny

Badanie wykona¢ testem LAL wg monografii ,Badanie
obecnosci endotoksyn bakteryjnych” (str. 126"); zawartoéé
endotoksyn ‘bakteryjnych nie powinna byé wigksza niz
0,2 IU/mg chlorku wapnia (str. 1111, tabela 81).

Badanie mozna réwniez wykona¢ wg monografii ,,Badanie
obecnogci substancji goraczkotwérezych” (str. 125"). Preparat
rozcieficzyé woda do wstrzykiwai do stezenia 25 mg/ml
i podawa¢ powoli krélikom w objgtoéci 4 ml/kg masy ciata.

Przechowywanie. Chronié od §wiatia.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia, w te-
Zyczce.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Dozylnie (we wlewie) 0,25-1,0
Dawki maksymalne
Dozylnie (we wlewie) 2,0

CALCII CHLORIDUM CRYSTALISATUM

Zawartos¢ wg FPIV

Odwazy¢ doktadnie okoto 0,2 g substancji, rozpusci¢ w 50
ml wody, doda¢ 1 ml 15% roztworu wodorotlenku sodowego
i miareczkowaé 0,05M roztworem wersenianu dwusodowego
wobec mureksydu do zmiany rézowego zabarwienia na fiole-
towoniebieskie.

Miareczkowanie mozna wykonaé¢ réwniez wobec biekitu
metylotymolowego do zmiany niebieskiego zabarwienia na
szare.

1 ml 0,05M roztworu wersenianu dwusodowego odpowiada
0,01095g szesciowodnego chlorku wapniowego(CaCl,*6H,0).
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CALCII GLUCONAS
WAPNIA GLUKONIAN

Calcium gluconate, Calcium (gluconate de)
Nazwa chemiczna: D-Glukonian wapnia (2:1), jednowodny

yHo, H €Oy
" { --OH

, H:0

C]:anaOu, H20 m.cz. 448,39

Zawarto$¢ glukonianu wapnia, w przeliczeniu na wysuszong
substancje, nie powinna byé mniejsza niz 94,0% i wieksza niz
98,0%.

Postaé i whasciwosci. Bialy, krystaliczny proszek lub gra-
nulki.

Rozpuszezalno$é. Substancja tatwo rozpuszcza sie w gora-
cej wodzie, rozpuszcza si¢ w wodzie, praktycznie nie rozpusz-
cza si¢ w etanolu (760 g/1) OD i eterze etylowym OD.

pH roztworu substancji o stezeniu 20 mg/ml od 6,0 do 7,5
(str. 58Y.

Toisamos¢

1. Rozpuscié, ogrzewajac, 0,05 g substancji w 5 ml wody,
ochlodzi¢ i dodaé 0,1 ml roztworu chlorku zelaza(IIl)
(30 g/1) OD; powstaje z6tte zabarwienie, intensywniejsze niz
mieszanina 5 ml wody z 0,1 ml roztworu chlorku zelaza(III)
(30 g/1) OD.

2. Rozpuscié, ogrzewajac, 0,5 g substancji w 5 ml wody,
doda¢ 0,7 ml kwasu octowego (1,02 kg/l) OD, 1 ml §wiezo
przedestylowanej fenylohydrazyny OD i ogrzewaé 30 min na
tazni wodnej, nastgpnie ochtodzié, potrzeé §ciany naczynia
szklana paleczka, osad odsaczyé, rozpusci¢ w 10 ml goracej
wody, doda¢ 1 g wegla OD, ogrza¢ do wrzenia i przesa-
czyC. Przesacz ochlodzi€, potrzeé §ciany naczynia szklang
pateczka, osad odsaczyé, przemy¢ woda i wysuszyé w temp.
105°C; temp. topnienia od 198°C do 205°C z rozkladem
(str. 53).

3. Substancja wykazuje reakcje na wapi (str. 38').

Czystosé

1. Rozpuscié, ogrzewajac, 1,0 g substancji w wodzie, ochio-
dzi¢ i uzupetni¢ woda do 100,0 ml; opalizacja roztworu nie
powinna by¢ wigksza niz wzorca do badania zanieczyszczenia
siarczanami (str. 41"), roztwér przesaczy¢ i uzyé do dalszych
badan

a) chlorkéw nie wigcej niz 0,014%; do wykonania préby
uzyé 7 ml roztworu (str. 41")

b) siarczanéw nie wigcej niz 0,05%; do wykonania préby
uzyé 10 ml roztworu (str. 41").

2. Rozpusci¢, ogrzewajac, 0,5 g substancji w 10 ml wody,
doda¢ 2 ml kwasu solnego (105 g/l) OD, utrzymywaé we
wrzeniu 2 min, ochtodzié, dodaé 5 ml roztworu weglanu sodu
(100 g/1) OD, po 5 min uzupetni¢ woda do 20 ml i przesaczyé,
do 5 ml przesaczu dodaé 2 ml odczynnika Fehlinga OD
i utrzymywaé | min we wrzeniu; nie powinien powstaé
czerwony osad (cukry redukujace).
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3. Metali ciezkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
10 pg/g; rozpuscié, ogrzewajac, 2,5 g substancji w wodzie,
ochlodzié, uzupelnié woda do 25 ml, przesaczyé i wykonaé
prébe z 10 ml przesaczu metoda I (str. 42").

4. Arsenu nie wiecej niz 2 pg/g; do wykonania préby uzyé
0.5 g substancji i oznaczy¢ metoda bezposrednia (bez minerali-
zacji) (str. 40").

5. Strata masy po suszeniu nie wieksza niz 2,0% (str. 63").

Zawartos¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,2 g substancji, rozpu$ci¢ w 100 ml
wody, dodaé 2 ml roztworu wodorotlenku sodu (175 g/1) OD,
ok. 0,1 g mieszaniny mureksydu z chlorkiem sodu OD
i miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego (0,05
mol/1) RM do zmiany zabarwienia z r6zowego na fioletowo-
niebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 21,52 mg bezwodnego glukonianu wapnia
(CzH>;,Ca0,4).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 05-1,0 3,0-6,0



CALCII GLUCONATIS
GRANULATUM

GRANULAT
GLUKONIANU WAPNIA

Preparatem jest granulat glukonianu wapnia (C,;H,;Ca0,.,
H,0 - m.cz. 448,39), ktérego zawarto§¢ w preparacie nie
powinna by¢é mniejsza niz 95,0% i wigksza niz 105,0%
deklarowane;j ilo$ci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Granulata (str. 170".

Tozsamo$é

Masg sproszkowanego preparatu, odpowiadajaca 1 g gluko-
nianu wapnia, ogrza¢ z 10 ml wody, ochlodzié, przesaczy¢

a) uzupetni€ 0,5 ml przesaczu do 5 ml woda i dodaé 0,1 ml
roztworu chlorku zelaza(IIl) (30 g/l) OD; powstaje zGite
zabarwienie

b) do 5 ml przesaczu dodaé 0,7 ml kwasu octowego
(1,02 kg/) OD, 1 ml $wiezo przedestylowanej fenylohyd-
razyny OD i ogrzewaé 30 min na fazni wodnej, nastepnie
ochlodzi¢, potrze¢ §ciany naczynia szklang pateczka, osad od-
saczy¢, rozpuci¢ w 10 ml goracej wody, dodaé 1 g wegla OD,
ogrza¢ do wrzenia i przesaczy¢. Przesacz ochtodzié, potrzeé
Sciany naczynia szklang paleczka, osad odsaczyé, przemyé
wodg i wysuszyé w temp. 105°C; temp. topnienia 198°C do
205°C z rozkladem (str. 53').

c) przesacz wykazuje reakcje na wapfi (str. 38%).

Zawartosé

Odwazy¢ dokladnie mase sproszkowanego preparatu, od-
powiadajaca ok. 0,3 g glukonianu wapnia, dodaé 1 ml kwa-
su solnego (281 g/1) OD i 100 ml wody, doprowadzié do
wrzenia i ochfodzié. Dodaé 3 ml roztworu wodorotlenku
sodu (175 g/1) OD, 0,1 g mieszaniny mureksydu z chlorkiem
sodu OD i miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego
(0,05 mol/1) RM do zmiany zabarwienia r6zowego na fioleto-
woniebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 22,42 mg glukonianu wapnia (C,;H2,Ca0,s, H;0).

Obliczy¢ zawarto§¢ glukonianu wapnia (C,;H;,Ca0,,, H,0)
W preparacie.

Czysto$¢ mikrobiologiczna

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

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od $wiatla i wilgoci.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Doustnie 0,5-0,1 3,0-6,0

CALCII GLUCONATIS TABULETTAE
TABLETKI GLUKONIANU WAPNIA

Preparatem sg tabletki z glukonianem wapnia (C,;H;,Ca0,4,
H,O — m.cz. 448,39), ktérego zawarto§¢ w tabletce nie powin-
na byé mniejsza niz 95,0% i wieksza niz 105,0% deklarowane;j
ilosci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183™M).

Tozsamos¢

Masg sproszkowanych tabletek, odpowiadajaca 1 g gluko-
nianu wapnia, ogrzaé z 10 ml wody, ochlodzi¢ i przesaczyé
i dalej postepowaé wg monografii Calcii gluconatis granula-
tum (str. 267", , Tozsamos¢").

Zawartosé

Wykonaé badanie ZB (str. 184™).

Odwazy¢ doktadnie mase sproszkowanych tabletek, odpo-
wiadajaca ok. 0,3 g glukonianu wapnia, dodaé 1 ml kwasu
solnego (281 g/1) OD i 100 ml wody, doprowadzié do wrze-
nia i ochtodzi¢. Dodaé 3 ml roztworu wodorotlenku sodu
(175 gM) OD, 0,1 g mieszaniny mureksydu z chlorkiem
sodu OD i miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego
(0,05 mol/) RM do zmiany zabarwienia ré6zowego na fioleto-
woniebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 22,42 mg glukonianu wapnia (C,,H2,Ca0,,, H,0).

Obliczy¢ zawarto$¢ glukonianu wapnia (Cj,H5,Ca0,4, H,0)
w tabletce.

Czystos¢ mikrobiologiczna

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

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach.

Dzialanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia.

. Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,5-1,0 3,0-6,0
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CALCII LACTAS PENTAHYDRICUS
WAPNIA MLECZAN PIECIOWODNY

Calcium lactate pentahydrate, Calcium (lactate de) penta-
hydraté

Syn.: Calcii lactas, Wapnia mleczan

Nazwa chemiczna: Mleczan wapnia (2:1), pieciowodny

Ca?* i enancjomer , 5H,0

2

C.H,,Ca0,, 5H,0 m.cz. 308,30

Zawarto$¢ pigciowodnego mleczanu wapnia, w przeliczeniu
na wysuszong substancje, nie powinna by¢é mniejsza niz 97,0%
i wieksza niz 101,0%.

Postaé i wlasciwo$ci. Bialy proszek bez zapachu lub o sta-
bym, charakterystycznym zapachu. Wietrzeje na powietrzu.

Rozpuszczalnosé. Substancja bardzo fatwo rozpuszcza sie
w gorgcej wodzie, rozpuszcza si¢ w wodzie, bardzo trudno
rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD, praktycznie nie
rozpuszcza si¢ w eterze etylowym OD.

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

Tozsamosé

1. Rozpusci¢ 0,25 g substancji w 5 ml wody, doda¢ 5 ml
kwasu siarkowego (178 g/l) OD, 5 ml roztworu nadman-
ganianu potasu (10 g/l) OD i ogrzaé; wydziela si¢ zapach
aldehydu octowego.

2. Rozpuscié, ostroznie ogrzewajac, 50 mg substancji
w 2 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, ochtodzi¢, dodaé
0,25 ml etanolowego roztworu gwajakolu (50 g/1) OD; pow-
staje trwale ciemnoczerwone zabarwienie.

3. Substancja wykazuje reakcje (2) na wapn (str. 38").

Czystosé

1. Rozpuscié, ogrzewajac, 1,0 g substancji w wodzie, ochto-
dzi¢ i uzupetni¢ do 100,0 ml; opalizacja roztworu nie powinna
byé wigksza niz wzorca do badania zanieczyszczenia siar-
czanami (str. 41"); roztwér przesaczyé i uzyé do badan

a) chlorkéw nie wiecej niz 0,05%; do wykonania préby
uzyé 2 ml przesaczu (str. 41')

b) siarczanéw nie wigcej niz 0,05%; do wykonania préby
uzyé 10 ml przesaczu (str. 41")

c) zelaza nie wigcej niz 50 pug/g; do wykonania préby uzyé
10 ml przesaczu (str. 42).

2. Rozpusci¢ 1,0 g substancji w 20 ml wody pozbawionej
dwutlenku wegla, dodaé¢ 0,1 ml roztworu fenoloftaleiny OD
i miareczkowaé kwasem solnym (0,01 mol/1) RM lub roz-
tworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/1) RM; objeto$é potrzeb-
na do zobojetnienia kwasem solnym nie powinna byé wigksza
niz 0,5 ml, a do zoboj¢tnienia roztworem wodorotlenku sodu
nie wigksza niz 5,0 ml (kwasowo$¢ lub zasadowo$é).

3. Ogrzewaé 0,5 g substancji z 1 ml kwasu fosforowego
(1,44 kg/l) OD; nie powinien wydzielaé si¢ zapach kwaséw
ttuszczowych.

4. Laktylomleczanu wapnia nie wigcej niz 4,5%; rozpuscié
1,0 g substancji w 20 ml wody, dodaé 0,1 ml roztworu
fenoloftaleiny OD, nastgpnie dodawaé kroplami roztworu wo-
dorotlenku potasu (0,1 mol/l) RM do pojawienia sie rézowego
zabarwienia i dodatkowo w nadmiarze 5,0 ml, ogrzewaé
10 min w laZni wodnej, ochlodzié¢ i dodaé 2,4 ml kwasu
solnego (0,1 mol/l) RM; roztwér powinien pozostaé rézowy.

FP VI

5. Rozpuscié, ogrzewajac, 1,25 g substancji w wodzie, uzu-
petnié¢ woda do 25 ml, przesaczyé i do 10 ml przesaczu dodaé
2 ml wody gipsowej OD; roztwér powinien 15 min pozostaé
przezroczysty.

6. Rozpuscié, ogrzewajac, 1,0 g substancji w 10 ml wody,
doda¢ 5 ml odczynnika Fehlinga OD i utrzymywaé 1 min we
wrzeniu; moze jedynie powsta¢ nieznaczny osad (cukry redu-
kujace).

7. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
20 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 10 ml przesaczu
z p. 5 (str. 42,

8. Zwigzkéw magnezu i metali alkalicznych nie wigcej niz
1,0%; rozpusci¢ 1,0 g substancji w 40 ml wody, dodaé
2 g chlorku amonowego OD, 2 ml wodorotlenku amonowego
(96 g/l) OD, ogrza¢ do wrzenia, szybko doda¢ 40 ml goracego
roztworu szczawianu amonowego (40 g/l) OD, po 4 h uzupet-
ni€ woda do 100,0 ml i przesaczyé. Do 50,0 ml przesaczu
doda¢ 0,5 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, odparowaé
i wyprazy¢ do statej masy (str. 40"); pozostalo§é nie powinna
byé wigksza niz 5,0 mg.

9. Strata masy po suszeniu 4 h w temp. 120°C nie mniejsza
niz 24,0% i nie wigksza niz 30,0% (str. 63™).

Zawartosé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,3 g substancji, ogrzewajac roz-
puscié w mieszaninie 35 ml wody z 1 ml kwasu solnego
(281 g/) OD, dodaé 20 ml wodorotlenku amonowego
(227 g/1) OD, ok. 0,1 g mieszaniny biekitu metylotymolowego
z chlorkiem sodu OD i miareczkowaé roztworem wersenianu
disodowego (0,05 mol/l) RM do zmiany zabarwienia.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 10,91 mg bezwodnego mleczanu wapnia
(CsH 0Ca0s).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Doustnie 0,3-1,0 3,0-5,0



CALCII LACTATIS GRANULATUM
GRANULAT MLECZANU WAPNIA

Preparatem jest granulat pigciowodnego mleczanu wapnia
(CeH,¢Ca0s, 5H,0 — m.cz. 308,30), ktérego zawarto$¢ w pre-
paracie, w przeliczeniu na bezwodng substancj¢, nie powinna
byé mniejsza niz 90,0% i wigksza niz 110,0% deklarowane;j
iloéci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Granulata (str. 170,

Toisamo$é '

1. Rozpuscié 1 g preparatu w 10 ml wody, doda¢ 5 ml
kwasu siarkowego (178 g/1) OD, 5 ml roztworu nadman-
ganianu potasu (10 g/l) OD i ogrzewaé; wydziela si¢ zapach
aldehydu octowego.

2. Rozpuscié 1 g preparatu w 5 ml kwasu octowego
(101 g/1) OD, dodaé 0,5 ml roztworu szczawianu amonowego
(40 g/l) OD; powstaje biaty osad, rozpuszczalny w kwasie
solnym (105 g/1) OD.

3. Zwilzyé 0,1 g preparatu kwasem solnym (425 g/l) OD
i wprowadzi¢ na drucie platynowym do plomienia palnika;
plomiefi zabarwia si¢ ceglastoczerwono.

Zawarto$¢

Odwazyé dokiadnie mase sproszkowanego preparatu, od-
powiadajaca ok. 0,3 g mleczanu wapnia, rozpusci¢, ogrzewajac,
w mieszaninie 35 ml wody z 1 ml kwasu solnego (281 g/1) OD,
ochlodzié i dodaé 20 ml wodorotlenku amonowego (227 g/1)
OD, ok. 0,1 g mieszaniny biekitu metylotymolowego z chlor-
kiem sodu OD i miareczkowaé roztworem wersenianu disodo-
wego (0,05 mol/l) RM do zmiany zabarwienia.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 molll) RM
odpowiada 10,91 mg bezwodnego mleczanu wapnia
(CsH,0CaOs).

Obliczyé zawarto§¢ bezwodnego mleczanu wapnia
(C¢H,0Ca0s) W preparacie.

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.
Dzialanie i/lub zastosowanie. W niedoborach wapnia.
Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Doustnie 0,3-1,0 3,0-50
CALCII LACTAS
Zawarto$¢ wg FP IV

Od.wazyé dokiadnie okoto 0,2 g substancji, rozpuscié w mie-
szaninie 50 ml wody i 1 m125% kwasu solnego, dodaé 3 ml
15% roztworu wodorotlenku sodowego i miareczkowaé 0,05
M roztworem wersenianu dwusodowego wobec mureksydu do
zmiany rézowego zabarwienia na fioletowoniebieskie.

Miareczkowanie mozna wykonaé réwniez wobec biekitu
metylotymolowego do zmiany niebieskiego zabarwienia na
szare.

1 ml 0,05M roztworu wersenianu dwusodowego odpowiada
0,010911 g bezwodnego mleczanu wapniowego (CsH;oCaOg).



AKADEMIN MEDYCZNA
ZAKLAD CHEMII LEKOW

FERROSI GLUCONAS*
ZELAZA(II) GLUKONIAN

Ferrous gluconate, Gluconate ferreux
Nazwa chemiczna: D-glukonian zelaza(Il), dwuwodny

H_Ho "H C?_i)H 2+
HO = . Fe” , 2H.0
HO 2
C\;HxFeOys, 2H,0 m.cz. 482,17

Zawarto$¢ zelaza(Il), w przeliczeniu na wysuszong substan-
cje, nie powinna byé mniejsza niz 11,8% i wigksza niz 12,5%.

Postaé i wlasciwosci. Zielonozéity lub zielonoszary proszek
lub granulki.

Rozpuszczalno$é. Substancja fatwo rozpuszcza sig¢ w cieplej
wodzie, rozpuszcza si¢ w wodzie, dajac zielonobrunatny roz-
twor, praktycznie nie rozpuszcza sie w etanolu (760 g/1) OD.

pH roztworu substancji o stgzeniu 0,1 g/ml zmierzone po
3 h—4 h od 4,0 do 5,5 (str. 58).

Toisamosé

1. Substancja wykazuje reakcje (1) na zelazo(II) (str. 38").

I?I. Badanie metoda chromatografii cienkowarstwowej (str.
72%)

Faza nieruchoma: zel krzemionkowy G OD

Faza ruchoma: etanol (760 g/l) OD — woda — wodorotlenek
amonowy (227 g/l1) OD - octan etylu OD (5:3:1:1)

Roztwo

a) rozpuécié 20 mg substancji w 2 ml wody, ogrzewajac
w taZni wodnej w temp. 60°C (roztwér A)

b) rozpuscié 20 mg substancji poréwnawczej glukonianu
zelaza(Il) OD w 2 ml wody, ogrzewajac w laZni wodnej
w temp. 60°C (roztwér B).

Nanie$é po 5 pl roztworéw A i B.

Chromatogram suszyé 20 min w temp. od 100°C do 105°C
i spryskaé roztworem dichromianu potasu (50 g/l) OD w kwa-
sie siarkowym (698 g/1) OD. Po 5 min potozenie i zabarwienie
plamy giéwnej na chromatogramach roztworéw A i B powinno
byé zgodne.

Czystosé

1. Roztwér 0,1 g substancji w 5 ml wody powinien by¢
przezroczysty (str. 60').

2. Rozpuscié 0,5 g substancji w 10 ml goracej wody, dodac
1 ml wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD i 1 ml tioacetami-
du OD, po 30 min przesaczyé. Osad przemyé dwukrotnie
woda, porcjami po 5 ml. Potaczone przesacze doprowadzié
kwasem solnym (105 g/l) OD do odczynu kwasowego (papie-
rek lakmusowy), dodaé 0,75 ml kwasu solnego (105 g/1) oD
i utrzymywaé we wrzeniu do catkowitego usunigcia siar-
kowodoru (sprawdzié papierkiem otowiawym), odparowaé do
objetoéci 10 ml, ochiodzi¢, dodaé 15 ml roztworu weglanu
sodu (100 g/) OD i po 5 min przesaczy¢. Przesacz rozcienczy¢
woda do 100,0 ml. Do 5 ml tak przygotowanego roztworu
doda¢ 2 ml odczynnika Fehlinga OD i utrzymywa¢ | min we
wrzeniu; nie powinien powsta¢ czerwony osad (cukry reduku-
jace).

3. Rozpuscié 5,0 g substancji w mieszaninie 10 ml kwasu
siarkowego (107 g/1) OD z 40 ml wody, ochtodzi¢ i wytrzasa¢
5 min z 50 ml, a nastepnie 20 min z 20 ml eteru etylowego OD.

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.

FP VI

Z potaczonych wyciagéw eterowych oddestylowa¢ eter i od-
parowaé, pozostatoéé rozpuécié w 15 ml wody, przesaczyC.
odparowaé przesacz do 5 ml, doda¢ 1 ml kwasu octowego
(311 g/l) OD i 1 ml roztworu chlorku wapnia (120 g/1) OD; po
30 min nie powinien powstaé osad (kwas szczawiowy).

4. Chlorkéw nie wiecej niz 0,06%; do wykonania proby
uzyé 16,66 mg substancji (str. 41').

5. Siarczanéw nie wiecej niz 0,05%; do wykonania préby
uzyé 0,1 g substancji (str. 41").

6. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
20 pg/g. Zmieszaé 2,5 g substancji z 0,5 g tlenku magnezu OD
w tyglu kwarcowym i stopi¢ do uzyskania ciemnoczerwonej,
jednorodnej masy, a nastepnie prazyé 1 h w temp. 800°C.
Pozostalo§é ochtodzié i rozpuscié w 20 ml goracego kwasu
solnego (281 g/1) OD. Ponownie ochlodzié, przenies¢ do
rozdzielacza i ekstrahowaé trzykrotnie, porcjami po 20 ml
metyloizobutyloketonu OD nasyconego kwasem solnym
(281 g/l) OD przygotowanego przez wytrzasanie 100 ml
metyloizobutyloketonu OD z | ml kwasu solnego (281 g/l)
OD). Warstwe wodng utrzymywaé we wrzeniu do uzyskania
polowy objetoéci, ochtodzié i rozcieficzy¢é woda do 25.0 ml.
Zobojetnié 7,5 ml tego roztworu wodorotlenkiem amonowym
(9,6 g/1) OD do pH 3 (papierek uniwersalny) i rozcieficzy¢
woda do 15 ml.

Do préby uzyé 10 ml roztworu i oznaczyé zawarto$¢ metali
ciezkich metoda I (str. 42").

7. Rozpuécié 1 g substancji w 50 ml wody pozbawionej
dwutlenku wegla, dodaé 5 ml kwasu siarkowego (98 g/l) OD;
po 5 min roztwér nie powinien wykazywa¢ opalizacji inten-
sywniejszej niz roztwo6r 1 g substancji w 55 ml wody (bar).

8. Zelaza(III) nie wigcej niz 1,0%; rozpusci¢ 5 g substancji
w mieszaninie 10 ml kwasu solnego (425 g/) OD ze 100 ml
wody pozbawionej dwutlenku wegla, doda¢ 3 g jodku potasu
OD i pozostawi¢ 5 min w ciemnym miejscu. Wydzielony jod
miareczkowaé roztworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/l) RM,
dodajac pod koniec miareczkowania 2 ml roztworu skrobi OD.
Wykonaé §lepa prébe.

1 ml roztworu tiosiarczanu sodu (0,1 mol/1) RM odpowiada
5,585 mg zelaza(III).

9. Arsenu nie wiecej niz 2 pg/g; do wykonania préby uzy¢
0,5 g substancji (str. 40').

10. Strata masy po suszeniu 0,5 g substancji 5 h od 7,0% do

10,5% (str. 63").

Zawarto$é

Odwazyé doktadnie ok. 1 g substancji do kolby stozkowej
poj. 200 ml i rozpusci¢ w mieszaninie 30 ml wody z 10 ml
kwasu siarkowego (178 g/1) OD. Po catkowitym rozpuszczeniu
substancji dodaé¢ 0,1 ml roztworu o-fenantroliny OD i miarecz-
kowaé¢ roztworem siarczanu ceru(IV) (0,1 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia.

1 ml roztworu siarczanu ceru(IV) (0,1 mol/1) RM odpowiada
44,61 mg bezwodnego glukonianu zelaza(Il) (Ci2HxFeOy,).

Czysto$é mikrobiologiczna

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie czystosci mikro-
biologicznej” (str. 118"). Ogélna liczba zywych drobnoustro-
j6w tlenowych nie powinna by¢ wieksza niz 10* mikroorganiz-
méw na 1 g.

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

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedokrwistosci niedobar-

wliwej.
Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,3 09-1,2



FERROSI GLUCONAS

Zawarto$¢ wg FPIV

Odwazy¢ doktadnie okoto 0,8 g substancji, przenies¢ do kol-
by stozkowej z doszlifowanym korkiem, rozpusci¢ w mieszani-
nie 10 ml 16% kwasu siarkowego i 30 ml wody.

Do roztworu dodawa¢ kroplami 0,5% roztwoér nadmangania-
nu potasowego do wystapienia stabo czerwonego zabarwienia
utrzymujacego si¢ w ciaggu 15 sekund. Uwaga! O czym to
Swiadczy?

Nastepnie doda¢ 2 g jodku potasowego, zmieszaé, odstawié
na godzing w ciemne miejsce i miareczkowaé 0,1M roztworem
tiosiarczanu sodowego wobec skrobi.

1 ml 0,1 M roztworu tiosiarczanu sodowego odpowiada
0,04461g bezwodnego glukonianu zelazawego (C,;Hz,FeO,4).
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ZINCI SULFAS
CYNKU SIARCZAN

Zinc sulphate, Zinc (sulfate de)
Nazwa chemiczna: Siarczan cynku
ZnSQ,, 7TH,0 m.cz. 287,54
Zawartoéé siarczanu cynku w substancji nie powinna by¢
mniejsza niz 99,0% i wigksza niz 104,0%.
Postaé i wiaéciwosci. Bezbarwne, przezroczyste krysztaty
lub biaty, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnoéé. Substancja bardzo latwo rozpuszcza
siec w wodzie, praktycznie nie rozpuszcza si¢ W etanolu
(760 gfl) OD.

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

Tozsamos$é

|. Substancja wykazuje reakcje na cynk (str. 36)).

2. Substancja wykazuje reakcje na siarczany (str. 3.

Czystosé

1. Roztwér 2,25 g substancji w 5 ml wody powinien byé
przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda 1) (str. 61%).

2. Chlorkéw nie wiecej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 50 mg substancji (str. 41°).

3. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 5 ml wody, dodaé 5 ml
wodorotlenku amonowego (96 g/l) OD i wytrzasna¢; roztwér
powinien pozostaé przezroczysty i bezbarwny (zwiazki glinu,
miedzi i zelaza). Dodaé 5 ml roztworu wodorofosforanu sodu
(100 g/1) OD; po uplywie 5 min mieszanina powinna pozostaé
przezroczysta (zwiazki magnezu i wapnia).

Zawarto$¢

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,2 g substancji, rozpusci¢ w 40 ml
wody, dodaé¢ 5 ml buforowego roztworu amonowego 0OD,0,1g
mieszaniny czerni eriochromowej T z chlorkiem sodu OD
i miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego (0,05
mol/l) RM do zmiany zabarwienia fioletowego na niebieskie.

| ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/1) RM
odpowiada 14,38 mg siarczanu cynku (ZnSO,, TH,0).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie ilub zastosowanie. *W niedoborach cynku.
Miejscowo §ciagajace, przeciwzapalne.

Dawki zwykle stosowane _ Jednorazowa Dobowa
*Doustnie 0,2 0,6
Zewnetrznie (krople do oczu) 0,1%-0,5%

(roztwoér) 0,5%—1,0%
(mas¢) 2.0%-10,0%

Dawki maksymalne
*Doustnie 1,0

FP VI

ZINCI SULFATIS TABULETTAE
OBDUCTAE

TABLETKI POWLEKANE SIARCZANU
CYNKU

Preparatem sa tabletki powlekane z siarczanem cynku
(ZnSO,, 7TH,0 - m.cz. 287,54), ktérego zawarto$¢ w tabletce
nie powinna byé mniejsza niz 95,0% i wicksza niz 105,0%
deklarowane;j ilosci.

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

Tozsamosé :

Odwazyé mase sproszkowanych tabletek, odpowiadajaca
0,2 g siarczanu cynku, dodaé 20 ml wody, wytrzasnac i przesa-
czyé

a) przesacz wykazuje reakcje na cynk (str. 36')

b) przesacz wykazuje reakcje na siarczany (str. 37").

Czystosé

Metali ciezkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigcej niz
20 pg/g; do wykonania préby odwazyé mase sproszkowanych
tabletek, odpowiadajaca 0,50 g siarczanu cynku, doda¢ 10 ml
wody, wytrzasnaé, przesaczyé, uzupeinié woda do 10 ml
i wykona¢ badanie metoda I (str. 42").

Zawarto$¢

Wykonaé¢ badanie ZB (str. 184").

Odwazy¢ dokladnie mase sproszkowanych tabletek, odpo-
wiadajaca ok. 0,2 g siarczanu cynku, doda¢ 40 ml wody, 5 ml
buforu amonowego OD, 0,1 g mieszaniny czerni eriochromo-
wej T z chlorkiem sodu OD i wymieszaé. Mieszaning miarecz-
kowaé roztworem wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia fioletowego na niebieskie.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,05 mol/l) RM
odpowiada 14,38 mg siarczanu cynku (ZnSO,, 7H,0).

Obliczyé zawarto$é siarczanu cynku (ZnSO,, TH,0) w tab-
letce.

Czysto$é mikrobiologiczna

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

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach cynku.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,2 0,6
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0
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AKABEMI
7AKLAD CHEMII LEKOW

KALII CHLORIDUM?*
POTASU CHLOREK

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

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

Posta¢ i wiasciwosci. Bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty.

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

Tozsamosé

I. Substancja wykazuje reakcje na potas (str. 37").

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

Czystosé

l. Rozpuici¢ 10,0 g substancji w wodzie i uzupetni¢ do
100,0 ml; roztwér powinien byé przezroczysty (str. 60")
i bezbarwny (metoda II) (str, 61%).

2. Do 50 ml roztworu z p. 1 dodaé¢ 0,1 ml roztworu blekitu
bromotymolowego OD. Miareczkowaé kwasem solnym
(0,01 mol/) RM lub roztworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/l)
RM do zmiany zabarwienia wskaznika; nie powinno zuzy¢ sie
wigcej niz 0,5 ml roztworu mianowanego (kwasowo$§é lub
zasadowosé).

3. Bromkéw nie wigcej niz 0,1%; uzupetni¢ 1,0 ml roz-
tworu z p. 1 woda do 50,0 ml. Do 5,0 ml roztworu dodaé 2 ml
roztworu czerwieni fenolowej OD1 i 1,0 ml §wiezo przygoto-
wanego roztworu chloraminy T (10 mg/l) OD. Natychmiast
zmiesza¢ dokladnie i po 2 min dodaé 0,15 ml roztworu tiosiar-
czanu sodu (0,1 mol/l) OD, ponownie zmieszaé i uzupetnié
wodg do 10,0 ml. Absorbancja roztworu przy 590 nm wobec
wody nie powinna by¢é wigksza niz absorbancja 5 ml roz-
tworu poréwnawczego bromku potasu (3,0 mg/l) przygo-
towanego rownoczeSnie i w ten sam spos6b jak prébka
badana.

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

5. Siarczanéw nie wiecej niz 0,03%; do wykonania préby
uzyé 0,17 g substancji (str. 41'),

6. Zanieczyszczenia barem; do wykonania préby metoda I
(str. 41') uzyé 5,0 ml roztworu z p. 1; zanieczyszczenie okre§lié
po 15 min.

7. Glinu nie wigcej niz 1 pg/g. Oznaczenie wykonaé metoda
fluorymetryczna (str. 97') w substancji przeznaczonej do przy-
gotowania ptynéw 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) odmierzy¢ 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 pH 6,0 OD z 100 ml
wody (roztwér C - §lepa préba).

Przygotowanie roztworu wzorcowego glinu

Roztwor podstawowy. Rozpuscié 0,352 g siarczanu glino-
wo-potasowego OD w roztworze kwasu siarkowego (0,1 mol/l)
OD i uzupetnié nim do 100,0 ml.

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.

FP VI

Roztwdr wzorcowy. Uzupetnié¢ 1,0 ml roztworu podstawo-
wego woda do 100,0 ml.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 2 pg jonéw glinu
(APP*).

Przygotowa¢ bezposrednio przed uzyciem.

Wykonanie oznaczenia

Roztwory A, B i C wytrzasaé z chloroformowym roztworem
8-hydroksychinoliny (5 g/) OD porcjami dwukrotnie po 20 ml
i 10 ml. Wyciagi chloroformowe zbieraé do kolby miarowe;j
poj. 50 ml i uzupetni¢ chloroformem OD. Zmierzyé intensyw-
no$é fluorescencji wyciagéw A i B przy diugosci fali wzbudze-
nia 392 nm i fali emisji 518 nm.

Fluorescencja roztworu A nie powinna byé wieksza niz
fluorescencja roztworu B.

8. Magnezu i metali ziem alkalicznych, w przeliczeniu na
wapn, nie wiecej niz 0,02%; do 200 ml wody doda¢ 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/1) OD i ok. 15 mg mieszaniny czerni eriochromowej T
z chlorkiem sodu OD. Ogrzaé do temp. ok. 40°C i miarecz-
kowa¢ roztworem wersenianu disodowego (0,01 mol/l) RM do
zmiany zabarwienia z fioletowego na wyraZnie niebieskie. Do
tak przygotowanego roztworu dodaé 10,0 g substancji
w 100 ml wody. Jezeli zabarwienie roztworu zmieni sie na
fioletowe, miareczkowaé roztworem wersenianu disodowego
(0,01 mol/l) RM do uzyskania ponownie wyraZnego niebies-
kiego zabarwienia.

Objetosé roztworu wersenianu disodowego (0,01 mol/l) RM
zuzyta w drugim miareczkowaniu nie powinna byé 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 metodg emisyjnej
spektrometrii atomowej (metoda dodawania wzorca) (str. 97").

Roztwo!

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

b) odwazy¢ 0,5084 g chlorku sodu OD, uprzednio suszone-
g0 3 h w temp. ok. 105°C, rozpusci¢ w wodzie i uzupetnié¢ do
1000,0 ml (roztwér B),

Zmierzy¢ natgzenie promieniowania przy 589 nm roztwo-
ru A i 20-krotnie rozcieficzonego roztworu B,

10. Zelaza nie wiecej niz 20 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,25 g substancji (str. 42").

11. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wiecej niz
10 ng/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
wieksza niz 1,0% (str. 63",

Zawartosé

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

l"é"' roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM odpowiada
7.46 mg chlorku potasu (KCl).

Przechowywanie. W zamknietych 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

rozcieficzeniu) 0,5-8.0

Dawki maksymalne
Doustne 10.0
Dozylnie (we wlewie po

rozcieficzeniu) 10,0



KALII CHLORIDI GRANULATUM
EFFERVESCENS

GRANULAT MUSUJACY
CHLORKU POTASU

Preparatem jest granulat musujacy z chlorkiem i wodoro-
weglanem potasu. Zawarto$é chlorku potasu (KCl - m.cz.
74,55) w preparacie nie powinna byé mniejsza niz 90,0%
i wigksza niz 110,0% deklarowanej ilosci; wodoroweglanu
potasu (KHCO, - m.cz. 100,12) nie mniejsza niz 86,0% i nie
wigksza niz 114,0 % deklarowanej ilosci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Granulata (str. 170",

Zawartosé

1. Odwazy¢ doktadnie mase sproszkowanego preparatu,
odpowiadajacg ok. 0,2 g chlorku potasu, dodaé 10 ml kwasu
solnego (105 g/) OD, wytrzasa¢ 10 min, uzupetni¢ woda do
200,0 ml i przesaczyé. Do 5,0 ml przesaczu dodaé 20 ml wody,
20 ml buforu octanowego o pH 3,7 OD, ogrza¢ do wrzenia
i doda¢ 40 m] roztworu tetrafenyloboranu sodu (6,8 g/l) OD.
Roztwér ochlodzié i przesaczy¢ przez wysuszony do stalej
masy i zwazony lejek ze spiekanego szkla (nr 4). Osad
przemy¢ czterokrotnie mieszanina (1:4) roztworu tetrafenylo-
boranu sodu z woda, porcjami po 5 ml, a nastepnie trzykrotnie
woda porcjami po 5 ml. Osad wysuszyé w temp. 120°C.

| g osadu odpowiada 0,2080 g chlorku potasu (KCl), co
odpowiada 0,1091 g potasu.

Obliczy¢ zawarto§¢ chlorku potasu (KCI) w preparacie.

2. Odwazy¢ dokiadnie masg¢ sproszkowanego preparatu,
odpowiadajaca ok. 0,25 g wodoroweglanu potasu, dodaé 30 ml
wody, 0,1 ml roztworu bigkitu bromofenolowego OD i miarecz-
kowa¢ kwasem solnym (0,5 mol/1) RM do z6itego zabarwienia.
Wykonaé §lepa prébe.

1 ml kwasu solnego (0,5 mol/l) odpowiada 50,0 mg wodoro-
weglanu potasu (KHCO,), co odpowiada 22,0 mg dwutlenku
wegla (CO,) i 19,5 mg potasu.

Obliczy¢ zawarto$¢ wodorowgglanu potasu (KHCO,) w pre-
paracie.

Dzialanie i/lub zastosowanie. W niedoborach potasu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 05-1,0 1,0-4,0
Dawki maksymalne
Doustnie 10,0

KALII CHLORIDI INIECTIO
CONCENTRATA

KONCENTRAT CHLORKU POTASU
DO WSTRZYKIWAN

Preparat jest jalowym, st¢Zonym roztworem chlorku potasu
w wodzie do wstrzykiwafi. Zawarto§é chlorku potasu (KCI
- m.cz. 74,55) w preparacie nie powinna by¢ mniejsza niz
95.0% i wigksza niz 105,0% deklarowane;j ilosci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Iniectabilia (str. 173",

Posta¢ i wlasciwoéci. Bezbarwny, przezroczysty plyn.

pH preparatu od 5,0 do 7,0 (str. 58).

Zawarto$¢ Odmierzyé 1,0 ml preparatu, dodaé 50 ml
wody, 0,2 ml roztworu chromianu potasu OD i miareczkowaé
roztworem azotanu srebra (0,1 mol/l) RM do zmiany zabar-
wienia.

| ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM odpowiada
7.46 mg chlorku potasu (KCI).

Obliczy¢ zawarto$¢ chlorku potasu (KCI) w preparacie.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach potasu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Dozylnie we wlewie
(po rozcieficzeniu) 0,5-8.0

Dawki maksymalne
Dozylnie we wlewie
(po rozcieficzeniu) 10,0
UWAGA: preparat podaje si¢ tylko po rozcieficzeniu.

KALII CHLORIDI SIRUPUS
SYROP Z CHLORKIEM POTASU

Preparatem jest syrop z chlorkiem potasu (KCl - m.cz.
74,55), ktérego zawarto§¢ w preparacie nie powinna byé
mniejsza niz 90,0% i wigksza niz 110,0% deklarowanej
ilogci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Sirupi (str. 178").

Postaé i wlasciwosci. Gesty, lepki ptyn; moze zawieraé
dodatek substancji barwiacych i smakowych.

Zawarto$é

Odmierzy¢ doktadnie objetosé preparatu, odpowiadajaca ok.
1,5 g chlorku potasu, dodaé 10 ml kwasu solnego (105 g/).
wytrzasaé¢ 5 min i uzupeinié woda do 200,0 ml. Do 5.0 ml
roztworu doda¢ 20 ml wody, 20 ml buforu octanowego o pH
3,7 OD, ogrzaé do wrzenia, dodaé 40 ml roztworu tetra-
fenyloboranu sodu (6,8 g/) OD, zmieszaé, ochlodzi¢ i przesa-
czy¢ przez wysuszony do stalej masy i zwazony lejek ze
spickanego szkta (nr 4). Osad przemy¢ czterokrotnie mieszani-
ng (1:4) roztworu tetrafenyloboranu sodu (6,8 g/1) OD z woda,
porcjami po 5 ml, nastgpnie trzykrotnie woda, porcjami po
5 ml. Osad wysuszyé w temp. 120°C.

| g osadu odpowiada 0,2080 g chlorku potasu (KCI), co
odpowiada 0,1091 g potasu.

Obliczy¢ zawarto§¢ chlorku potasu (KCH w preparacie.

KALII CHLORIDI TABULETTAE
PROLONGATAE

TABLETKI CHLORKU POTASU
O PRZEDLUZONYM UWALNIANIU

Preparatem s3 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z chlor-
kiem potasu (KCl - m.cz. 74,55), ktérego zawartoéé w tabletce
nie powinna byé mniejsza niz 90,0% i wicksza niz 110,0%
deklarowanej ilo$ci.

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

Zawartos¢

Oznaczenie wykonaé metoda absorpcyjnej spektrometrii
atomowej (str. 97").

Roztwér preparatu. Odwazy¢ doktadnie mase sproszkowa-
nych tabletek, odpowiadajacg ok. 0,75 g chlorku potasu, dodaé
80 ml wody, ogrzaé i utrzymaé 20 min we wrzeniu, ochtodzié,
przenie$¢ zawarto§¢ wraz z osadem do kolby miarowej poj.
200 ml, uzupetni¢ woda i przesaczyé. Uzupetni¢ 1,0 ml przesa-
czu do 200,0 ml woda i zmierzyé absorbancje, stosujac wode
jako odnoénik.

Roztwér wzorcowy. Do kolby miarowej poj. 200 ml, od-
wazy¢ doktadnie 0,03814 g chlorku potasu, uprzednio suszone-
go 2 h w temp. 105°C, rozpusci¢ w 60 ml wody i uzupetnié
woda. Uzupetni€ 5,0 ml roztworu woda do 50,0 ml i zmierzyé
absorbancj¢ roztworu, stosujagc wodg jako odnoénik.

Obliczy¢é zawarto$é chlorku potasu (KCI) w tabletce.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W niedoborach potasu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Doustnie 05-1,0 1,0-4,0

Dawki maksymalne

Doustnie 10,0




KALII IODIDUM
POTASU JODEK

Potassium iodide, Potassium (iodure de)
Nazwa chemiczna: Jodek potasu

KI m.cz. 166,00

Zawarto$¢ jodku potasu, w przeliczeniu na wysuszong sub-
stancje¢, nie powinna byé mniejsza niz 99,0% i wigksza niz
100,5%.

Postaé i wiasciwoséci. Bezbarwne krysztaty lub biaty pro-
szek.

Rozpuszczalno$é. Substancja bardzo fatwo rozpuszcza sig
w wodzie, rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/1) OD.

pH roztworu substancji o stezeniu 0,1 g/ml od 5,0 do 7,0
(str. 58").

Toisamo$é

1. Substancja wykazuje reakcje na potas (str. 37").

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

Czystosé

1. Halogenkéw, w przeliczeniu na chlorki, nie wigcej niz
0,02%; rozpusci€ 0,1 g substancji w 4 ml wodorotlenku amo-
nowego (96 g/l) OD, doda¢ 7,0 ml roztworu azotanu srebra
(0,1 mol/1) RM i wytrzasngé. Po opadnigciu osadu przesaczyé
i uzupetnié woda do 20,0 ml; wykona¢ prébe z 10 ml przesaczu
(str. 58").

2. Siarczanéw nie wigcej niz 0,02%; do wykonania préby
uzyé 0,25 g substancji (str. 41™).

3. Rozpuscié 0,5 g substancji w 10 ml wody, dodaé krysz-
talek siarczanu Zelaza(Il), 1 ml roztworu wodorotlenku sodu
(110 g/1) OD i ogrzaé. Ochlodzié, dodaé¢ 1 ml kwasu solnego
(281 g/1) OD i 0,05 ml roztworu chlorku zelaza(III) (100 g/1)
OD; nie powinno powstaé niebieskie zabarwienie (cyjanki).

4. Rozpuscié 0,5 g substancji w 10 ml wody, dodaé 0,25 ml
roztworu skrobi OD; nie powinno powstaé niebieskie zabar-
wienie (wolny jod). Nastgpnie dodaé 0,25 ml kwasu siar-
kowego (178 g/) OD; nie powinno natychmiast powstaé
niebieskie zabarwienie (jodany).

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

6. Zelaza nie wigcej niz 10 pg/g; do wykonania préby uzyé
1,0 g substancji, rozpu$cié¢ w 10 ml wody, doda¢ 2 ml roztworu
kwasu cytrynowego (200 g/l) OD, 0,1 ml kwasu tioglikolowe-
go OD, wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD do odczynu
zasadowego (papierek uniwersalny), uzupetnié wodg do 20 ml
i zmiesza¢. Po 5 min zabarwienie 10 ml roztworu nie powinno
by¢ intensywniejsze niz 10 ml wzorcowego roztworu zelaza
(str. 42", do ktérego dodano takich samych objeto$ci odczyn-
nikéw.

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

Zawarto$é

Odwazy¢ dokiadnie ok. 0,3 g substancji, rozpusci¢ w 10 ml
wody, dodaé 10 ml mieszaniny zloZonej z 50 ml roztworu
skrobi OD i 0,1 ml etanolowego roztworu jodu (10 g/1) OD
i miareczkowaé roztworem azotanu srebra (0,1 mol/l) RM do
z6itego zabarwienia.

1 ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol/l) RM odpowiada
16,60 mg jodku potasu (KI).

FP VI

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od $wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Zahamowanie czynnoSci tar-
czycy (w krétkotrwalej kuracji), wykrztugénie; *w profilaktyce
i zapobieganiu niedoborom.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,05-0,5 0,15-3,0
*0,1 mg-0,3 mg
Dawki maksymalne
Doustnie 2,0 6,0
KALII I0DIDI TABULETTAE

TABLETKI JODKU POTASU

Preparatem sa tabletki z jodkiem potasu (KI - m.cz. 166,00),
ktérego zawarto§¢ w tabletce nie powinna byé mniejsza niz
90,0% i wieksza niz 110,0% deklarowanej ilosci.

Preparat powinien odpowiada¢é wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183").

Jednolito§¢ zawartosci substancji leczniczej

Jednolito§¢ zawarto$ci substancji leczniczej w tabletce po-
winna odpowiada¢ wymaganiom monografii Tabulettae (bada-
nie ZA, str. 184'); przed wykonaniem badania ustali¢ érednig
mase badanych tabletek.

W kolbie miarowej poj. 25 ml, zawierajacej 5 ml wody,
umiescié tabletkg, mieszaé do jej rozpadu, doda¢ 15 ml wody,
wytrzagsaé 5 min, uzupelni€ woda i przesjaczy€. Zmierzy¢
absorbancj¢ przesaczu w maksimum przy ok. 227 nm.

Obliczyé zawarto§¢ jodku potasu (KI) w kazdej tabletce,
przyjmujac absorbowalno§é aj> = 786.

Zawarto$é

Zawartoé¢ jodku potasu (KI) w tabletce obliczy¢ jako
g§rednia z wynikéw uzyskanych w ,Jednolito§é zawartodci
substancji leczniczej” (badanie ZA).

Czysto$¢ mikrobiologiczna

Badanie wykonaé 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. Zahamowanie czynno$ci tar-
czycy (w krotkotrwatej kuracji); wykrztu$ne; *w profilaktyce
i zapobieganiu niedoborom.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,05-0,5 0,15-3,0
*0,1 mg-0,3 mg
Dawki maksymalne
Doustnie 2,0 6,0



AEKABEMIA LLLVUENA
ZAKLAD CHEMII LEKOW

MAGNESII CHLORIDUM
HEXAHYDRICUM*

MAGNEZU CHLOREK
SZESCIOWODNY

Magnesium chloride hexahydrate, Magnsium (chlorure de)
hexahydraté

Syn.: Magnesii chloridum, Magnezu chlorek

Nazwa chemiczna: Chlorek magnezu — woda (1/6)

MgCl,, 6H,0 m.cz. 203,30

Zawarto§¢ szeSciowodnego chlorku magnezu w substan-
cji nie powinna byé mniejsza niz 98,0% i wigksza niz
101,0%.

Postaé¢ i whasciwosci. Bialy, krystaliczny, higroskopijny
proszek.

Rozpuszczalno$é. Substancja bardzo fatwo rozpuszcza sie
w wodzie, do§¢ trudno rozpuszcza sie w etanolu (760 g/1) OD.

Tozsamosé

1. Rozpuscié 0,1 g substancji w 3 ml wody, doda¢ 3 ml
wodorotlenku amonowego (96 g/l) OD; powstaje bialy osad,
rozpuszczajacy si¢ po dodaniu 5 ml roztworu chlorku amono-
wego (100 g/l) OD i ponownie powstajacy po dodaniu 2 ml
roztworu wodorofosforanu sodu (100 g/1) OD.

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

Czystosé

1. Rozpusci¢ 1,0 g substancji w 10 ml wody; roztwér po-
winien byé przezroczysty (str. 60") i bezbarwny (metoda II)
(str. 61%).

2. Rozpuécié 0,5 g substancji w 5 ml wody, dodaé 0,05 ml
roztworu czerwieni fenolowej OD i miareczkowaé kwasem
solnym (0,01 mol/l) RM lub roztworem wodorotlenku sodu
(0,01 mol/) RM; do zobojetnienia nie powinno zuzyé sig
wigcej niz 0,3 ml kwasu solnego (0,01 mol/I) RM lub roztworu
wodorotlenku sodu (0,01 mol/1) RM (kwasowo§é lub zasado-
wos¢).

3. Bromkéw nie wiecej niz 0,05%; rozpuscié 0,2 g substan-
cji w 10 ml wody. Do 1,0 ml roztworu dodaé 4 ml wody,
2,0 ml roztworu czerwieni fenolowej OD, 1,0 ‘ml $§wiezo
przygotowanego roztworu chloraminy T (0,01 g/1) OD i na-
tychmiast zmieszaé. Po 2 min dodaé 0,3 ml roztworu tiosiar-
czanu sodu (0,1 mol/l) OD, zmieszaé i uzupetnié woda do
10,0 ml. Zmierzyé absorbancje roztworu przy ok. 590 nm,
stosujac wode jako odno$nik. Absorbancja nie powinna byé
wicksza niz absorbancja roztworu poréwnawczego bromku
potasu (3 mg/l) OD, przygotowanego réwnocze$nie i w ten
sam spos6b jak prébka badana.

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

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

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

* Monografia z FP V poddana procesowi nowelizacji.
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7. Zelaza nie wiecej niz 10 pg/g; do wykonania préby uzyé
0,5 g substancji (str. 42").

8. Potasu nie wiecej niz 0,05%. Oznaczenie wykonaé dla
substancji przeznaczonej do podania parenteralnego, metods
emisyjnej spektrometrii atomowej (str. 97").

Rozpusci¢ 1,00 g substancji w wodzie i uzupelnié do
100,0 ml.

Roztwér wzorcowy (600 pg K/ml). Rozpuscié w wodzie
1,144 g chlorku potasu OD uprzednio suszonego 3 h w temp.
105°C i uzupetnié woda do 1000,0 ml.

Zmierzy¢ intensywno$¢ emisji przy 766,5 nm. Roztwér
rozcieficzy¢é w miare potrzeby.

9. Wapnia nie wigcej niz 0,1%; do wykonania préby uzyé
0,1 g substancji, rozpuéci¢é w wodzie i uzupetni¢ do 15 ml
(str. 421).

10. Glinu nie wigcej niz 1 pg/g. Oznaczenie wykonaé meto-
da fluorymetryczng (str. 97") dla substancji przeznaczonej do
przygotowania plynéw do dializy.

Roztwory

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

b) odmierzy¢ 2,0 ml roztworu wzorcowego (stezenie Al**
— 2 pg/ml), dodaé 10,0 ml buforu octanowego o pH 6,0 OD
i 98 ml wody (roztwér B)

c) do 10,0 ml buforu octanowego o pH 6,0 OD dodaé
100,0 ml wody (roztwér C — §lepa préba).

Przygotowanie roztworu wzorcowego glinu

Roztwér podstawowy. Rozpuscié 0,352 g siarczanu glino-
wo-potasowego OD w 80 ml kwasu siarkowego (10 g/1) OD
i uzupetnié¢ nim do 100,0 ml.

Roztw6r wzorcowy. Uzupetni¢ 1,0 ml roztworu podstawo-
wego wodg do 100,0 ml.

1,0 ml roztworu wzorcowego zawiera 2 pg jonéw glinu
(AP").

Przygotowaé bezpoS$rednio 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 zebra¢ do kolby miarowej
poj. 50 ml i uzupetni¢ chloroformem OD. Zmierzy¢ intensyw-
no$¢ fluorescencji wyciagéw A i B, przy dlugosci fali wzbu-
dzenia 392 nm i fali emisji 518 nm.

Fluorescencja roztworu A nie powinna byé wieksza niz
fluorescencja roztworu B.

11. Wody nie mniej niz 51,0% i nie wigcej niz 55,0%;
do wykonania oznaczenia odczynnikiem K. Fischera OD uzy¢
50,0 mg substancji (str. 47™).

Zawartosé

Odwazy¢ doktfadnie ok. 0,3 g substancji, rozpuscié w 50 ml
wody, doda¢ 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 (0,1 mol/1)
RM do niebieskiego zabarwienia.

1 ml roztworu wersenianu disodowego (0,1 mol/1) RM od-
powiada 20,33 mg szeSciowodnego chlorku magnezu (MgCl,,
6H,0).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Niedobory magnezu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,535 1,605
Dawki maksymalne
Doustnie 1,07 321



AKABEMIA MEBYCENA
ZAKLAD CHEMII LEKOW

NATRII FLUORIDUM
SODU FLUOREK

Sodium fluoride, Sodium (fluorure de)
Nazwa chemiczna: Fluorek sodu

NaF m.cz. 41,99

Zawarto$¢ fluorku sodu, w przeliczeniu na wysuszong sub-
stancj¢, nie powinna byé mniejsza niz 98,5% i wieksza niz
101,0%.

Postaé i whasciwosci. Bialy proszek.

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

Tozsamosé

1. Do 0,1 g substancji w platynowym tyglu dodaé 1 ml
kwasu siarkowego (1,762 kg/l) OD, przykry¢ tygiel szklana
ptytka i ogrzewaé 15 min na taZni wodnej, plytke zdjaé,
opluka¢ woda i wytrzeé do sucha; szklana plytka powinna
zmatowieé.

2. Wsypaé 20 mg substancji do mieszaniny 0,1 ml §wiezo
przygotowanego roztworu czerwieni alizarynowej S (1 g/1) OD
z 0,1 ml roztworu azotanu cyrkonu (1 g/1) OD; po zmieszaniu
czerwone zabarwienie roztworu przechodzi w zétte.

3. Substancja wykazuje reakeje (1) na séd (str. 38').

Czystosé

l. Rozpusci€ 1 g substancji w naczyniu platynowym,
w 20 ml wody i dodaé 3 g azotanu sodu OD: roztwér ozigbié¢
do temp. 0°C

a) do zobojetnienia tego roztworu, po dodaniu 0,05 ml]
roztworu fenoloftaleiny OD, powinno zuzyé sie nie wiecej niz
2,0 ml roztworu wodorotlenku sodu (0,05 mol/l) RM lub nie
wiecej niz 0,5 ml kwasu siarkowego (0,025 mol/l) RM (kwaso-
woS¢ lub zasadowo§é)

b) roztwér, po zmiareczkowaniu (p. 1 a), doprowadzi¢ do
wrzenia i natychmiast miareczkowaé roztworem wodorotlenku
sodu (0,05 mol/l) RM do trwatego rézowego zabarwienia; nie
powinno zuzy¢ si¢ wigcej niz 1,5 ml roztworu wodorotlenku
sodu (0,05 mol/1l) RM (fluorokrzemiany).

2. Merali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wiecej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda II uzyé 2,0 g substancji
(str. 42™),

3. Strata masy po suszeniu 3 h w temp. 130°C nie wigksza
niz 0,5% (str. 63").

Zawartosé

Odwazy¢ doktadnie ok. 80 mg substancji, dodaé 20 ml
kwasu octowego (1,05 kg/l) OD, 5 ml bezwodnika kwasu
octowego OD i ogrzewaé w temp. ok. 50°C do rozpuszczenia
sie substancji; ochtodzi¢, dodaé¢ 20 ml 1,4-dioksanu OD, 0,1 ml
roztworu fioletu krystalicznego OD i miareczkowaé kwasem
nadchlorowym (0,1 mol/l) RM do zmiany zabarwienia. Wyko-
na¢ §lepa prébe.

1 ml kwasu nadchlorowego (0,1 moll) RM odpowiada
4,20 mg fluorku sodu (NaF).

Przechowywanie. W hermetycznie zamknigtych, szklanych
opakowaniach wewnatrz parafinowanych lub odpowiednich
pojemnikach ze sztucznego tworzywa, chronié od $wiatla,

Naleiy do wykazu A.

Dziatanie i/lub zastosowanie. W zapobieganiu préchnicy
z¢b6w, *wspomagajace w osteoporozie.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,25 mg-3,0 mg
Miejscowo (roztwér) 0,05%-0,2%

Dawki maksymalne

Dongtnie ®TE . ae

FP VI

NATRII FLUORIDI TABULETTAE
TABLETKI FLUORKU SODU

Preparatem sa tabletki z fluorkiem sodu (NaF - m.cz.
41,99). ktdrego zawarto$¢ w tabletce nie powinna by¢ mniejsza
niz 90,0% i wigksza niz 110,0% deklarowanej ilosci.

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

Zawarto$¢

Wykona¢ badanie ZB (str. 184").

Roztwér podstawowy: do kolby miarowej poj. 50 ml od-
wazy¢ 0,210 g fluorku sodu, suszonego 1 h w temp. 140°C,
rozpusci¢ w wodzie i uzupetnié.

1 ml roztworu podstawowego zawiera 4,2 mg fluorku sodu.

Roztwér wzorcowy: do kolby miarowej poj. 100 ml od-
mierzy¢ 1,0 ml roztworu podstawowego i uzupetnié¢ woda.

I ml roztworu wzorcowego zawiera 42 pg fluorku sodu.

Roztwory poréwnawcze

a) do kolby miarowej poj. 25 ml odmierzyé 2,5 ml roztworu
podstawowego, dodaé 5 ml buforu octanowego o pH 5,2 OD,
1,7 ml roztworu azotanu sodu (85 g/1) OD i uzupetni¢ woda
(roztwér A o stezeniu 420 pg NaF/ml)

b) do kolby miarowej poj. 25 ml odmierzyé¢ 0.25 ml roz-
tworu podstawowego i dalej postgpowaé jak z roztworem A
(roztwér B o stezeniu 42 pg NaF/ml)

¢) do kolby miarowej poj. 25 ml odmierzy¢ 2,5 ml roztworu
wzorcowego i dalej postepowaé jak z roztworem A (roztwér C
o stezeniu 4,2 ug NaF/ml)

d) do kolby miarowej poj. 25 ml odmierzyé 0,25 ml
roztworu wzorcowego i dalej postepowaé jak z roztworem A
(roztwdr D o stezeniu 0,42 ug NaF/ml).

Roztwér badany

Odwazy¢ dokladnie mase sproszkowanych tabletek, odpo-
wiadajaca ok. 1 mg fluorku sodu, dodaé 25 ml wody i ogrze-
wac 20 min na fazni wodnej. Ochtodzié, zawarto$é przeniesé
do kolby miarowej poj. 50 ml i uzupeinié woda. Odmierzyé
5,0 ml roztworu do kolby miarowej poj. 25 ml, dodaé 5 ml
buforu octanowego o pH 5,2 OD, 1,7 ml roztworu azotanu
sodu (85 g/l) OD i uzupetnié woda.

Wykonanie oznaczenia

Oznaczenie wykonaé potencjometrycznie (str. 90"), stosujac
elektrode fluoroselektywna (elektroda pomiarowa) i elektrode
kalomelowa (elektroda odniesienia). Wykonaé pomiary roz-
tworéw poréwnawczych A, B, C, D i roztworu badanego.

Przygotowaé wykres log ¢, = f(E), gdzie E — warto$§é
potencjatu, dla roztworéw poréwnawczych i odczytaé wartosé
¢ (pg/ml) dla roztworu badanego.

Obliczyé zawartos¢ fluorku sodu (NaF) w tabletce wg
WZOoru:
Cr-025-M
m
gdzie: X — zawarto$¢ fluorku sodu, w mg
m — odwazka preparatu, w g
M — §rednia masa tabletki, w g
¢p — stgzenie fluorku sodu w roziworze badanym, w ug/ml.
Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chroni¢
od §wiatla,
Dziatanie i/lub zastosowanie. W zapobieganiu préchnicy
z¢b6w, *wspomagajace w osteoporozie.

X =

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,25 mg-3,0 mg
Dawki maksymalne
Doustnie *7,5 mg-15 mg



NATRII FLUORIDUM

Zawarto$¢ wg FP IV

Odwazy¢ dokiadnie ok. 0,14 g substancji, rozpuscié¢ w 30
ml wody, doda¢ 25,0 ml 0,1M roztworu chlorku wapniowego
i bufor amonowy przygotowany w nastepujacy sposéb:
do 10 ml buforu amonowego o pH 10,4 dodaé 0,5 ml 0,05M
roztworu chlorku lub siarczanu magnezowego i miareczko-
wac 0,05M roztworem wersenianu dwusodowego wobec czer-
ni eriochromowej T do niebieskiego zabarwienia.

Po wprowadzeniu buforu do roztworu badanego pojawia sie
barwa rézowa.

Nastepnie badany roztwér miareczkowaé 0,05M roztworem
wersenianu dwusodowego do zmiany zabarwienia rézowego
na niebieskie.

Wykona¢ prébg kontrolng z tymi samymi odczynnikami
bez substancji badanej; od ilosci ml 0,05M roztworu wersenia-
nu dwusodowego zuzytej w prébie kontrolnej odjaé ilos¢ zuzy-
ta w prébie wlasciwej.

1 ml 0,05M roztworu wersenianu dwusodowego odpowiada
0,0042 g fluorku sodowego (NaF).




VITAMINUM A
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nolern OD do 50,0 mL. Homogenizowa¢ ostroznie, aby uniknac
tworzenia si¢ pecherzykow powietrza.
Kolumna:
~ wymiary: dlugo$¢ 0,125 m, érednica wewnetrzna 4 mm;
- Jaza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi OD (5 um),
Faza ruchoma: woda OD, metanol OD (5:95 V/V).
Szybkosc przeplywu: 1 mL/min.
Detekeja: spektrofotometr przy 325 nm.
Wprowadzenie: 10 pL roztworu badanego (b) i roztworu po-
réwnawczego (b).
Czas analizy: 1,5-krotnos¢ czasu retencji retynolu.
Czas retencji: retynol = ok. 3 min.
Obliczy¢ zawarto$¢ witaminy A wg ponizszego wzoru:

A xCxm,

Ay xom

A, = powierzchnia piku retynolu na chromatogramie roztworu
badanego (b);

A, = powierzchnia piku retynolu na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (b);

C = stezenie octanu retynolu CSP w Jednostkach Migdzynaro-
dowych, oznaczone ponizszg metoda;

my= masa substancji badanej w roztworze badanym (a),
w miligramach;

m, = masaoctanu retynolu CSPwroztworze poréwnawczym (a),

w miligramach.

Dokladne stezenie octanu retynolu CSP jest oznaczane meto-
da absorpcyjnej spektrofotometrii w nadfiolecie (2.2.25).

Rozpusdci¢ 25-100 mg octanu retynolu CSP, odwazone-
go z dokladnoscig do 0,1%, w 5 mL pentanu OD i rozcienczyé
2-propanolem ODI do zalozonego stezenia 10-15 [U/mL.

Sprawdzi¢ czy maksimum absorpcji roztworu miesci sie
w zakresie od 325 nm do 327 nm i zmierzy¢ absorbancje przy
300 nm, 326 nm, 350 nm, i 370 nm. Powtdrzy¢ odczyty przy
kazdej dtugosci fali i przyja¢ wartosci érednie. Obliczy¢ stosunek
Ay 1Ay dla kazdej dlugoéci fali.

Jezeli stosunki nie s3 wicksze niz: 0,60 przy 300 nm, 0,54 przy
350nmi 0,14 przy 370 nim, obliczy¢ zawartos¢ witaminy A w Jed-
nostkach Migdzynarodowych na gram wg ponizszego wzoru:

Ay XV x 1900
100 x m

Az = absorbancja przy 326 nm;
m = masa octanu retynolu CSP, w gramach;
V' = calkowitaobjetosé, doktdrejrozcienczono octan retynolu
CSP, aby uzyskaé stezenie 10-15 IU/mL;
1900 = wspolczynnik do przeliczenia absorbancji wlasciwej estrow
retynolu na Jednostki Miedzynarodowe na gram.
Stosunki absorbancji A, /A, musza spetnia¢ podane kryteria.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, chroniac od éwiatla.

Po otwarciu pojemnika zawartos¢ zuzy¢ tak szybko jak to
maéliwe; niezuzyty czed¢ zabezpieczy¢ w atmosferze gazu obo-
jetnego.

OZNAKOWANIE
Na etykiecie podac:

- liczbe Jednostek Mi¢dzynarodowych na gram;

- nazwy estru lub estréw;

- nazwe uzytej glownej substancji pomocniczej lub substancji
pomocniczych oraz nazwe kazdego dodanego stabilizatora.

01/2008:0217
VITAMINUM A
Witamina A
Vitamin A; Vitamine A
HsC CHs; CHs CHg
\/J\/\)\/\ -R
0
CHa
Substancja R e M.CZ.
czasteczkowy
all-(E)-retynol H CyH;,0 286,5
all-(E)-retynolu octan CO-CH, C,,H;,0, 3285
all-(E)-retynolu propionian | CO-C.H; C,;H,,0, 3425
all-(E)-retynolu palmitynian | CO-C,;H;, CieHaO: 5249

DEFINICJA

Witamina A odnosi si¢ do kilku substancji o bardzo podob-
nej budowie (facznie z izomerami Z) wystepujacych w tkan-
kach zwierzecych i posiadajacych podobng aktywnoséé. Gtéwna
i najaktywniejszg biologicznie substancjg jest all-(E)-retynol
(all-(E)-3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylocykloheks- 1-enylo)nona-
-2,4,6,8-tetraen-1-ol; CyH;0). Witamina A jest najczedcie]
stosowana w postaci estréw takich jak octan, propionian i pal-
mitynian.

Syntetyczny ester retynolu jest estrem (octanem, propionia-
nem i palmitynianem) lub mieszaning estréw retynolu, otrzy-
mywanym syntetycznie.

Aktywno$¢ witaminy A wyrazana jest w rownowaznikach re-
tynolu (retinol equivalent R.E.). 1 mg R.E. odpowiada aktywno-
$ci 1 mg all-(E)-retynolu. Aktywnos¢ pozostalych estrow rety-
nolu obliczana jest stechiometrycznie, przyjmujgc ze 1 mg R.E.
witaminy A odpowiada aktywno$ci:

- 1,147 mg octanu all-(E)-retynolu;
- 1,195 mg propionianu all-(E)-retynolu;
- 1,832 mg palmitynianu all-(E)-retynolu.

Jednostki Migdzynarodowe (IU) sg réwniez stosowane do
wyrazania aktywnosci witaminy A. 1 IU witaminy A odpowiada
aktywnosci 0,300 pg all-(E)-retynolu. Aktywnos¢ pozostalych
estréw retynolu obliczana jest stechiometrycznie, przyjmujac ze
1 IU witaminy A odpowiada aktywnosci:

- 0,344 pg octanu all-(E)-retynolu;
- 0,359 pg propionianu all-(E)-retynolu;
- 0,550 pg palmitynianu all-(E)-retynolu.
1 mg réwnowaznika retynolu odpowiada 3333 IU.

WLASCIWOSCI

Wyglad:

Octan retynolu: jasnozéite krysztaly (temperatura topnienia:
ok. 60°C). Stopiony octan retynolu ma sktonnoéé do pozostawa-
nia w stanie cieczy przechlodzone;.

Propionian retynolu: czerwonawobrunatna, oleista ciecz.

Palmitynian retynolu: podobny do tluszczu, jasnozolty
o konsystencji stalej lub po stopieniu zélta, oleista ciecz (tempe-
ratura topnienia ok. 26°C).

Rozpuszczalnosé: wszystkie estry retynolu sg praktycznie nie-
rozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne lub czeéciowo rozpusz-
czalne w bezwodnym etanolu i mieszajg sie z rozpuszczalnikami
organicznymi.

Witamina A i jej estry sa bardzo wrazliwe na dziatanie powie-
trza, czynnikow utleniajacych, kwasow, $wiatha i ciepla.

4340

Patrz trzecia strona okladki: cz¢sc informacyjna dotyczgca monografii ogélnych
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VITAMINUM A

Wykenad badanie zawartoici i wszystkie badania tak szyb-
ka jak to mozliwe, unikajac ekspozycji na swiatto aktyniczne,
powietrze, czynniki utleniajgce, katalizatory utleniania (np.
mied%, zelazo), kwasy i ogrzewanie; stosowaé swiezo przygoto-
wape roztwory.

TOZSAMOSC

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwar badany. Przygotowaé roztwor zawierajacy ok. 3,3 IU

witaminy A na mikrolitr w cykloheksanie OD zawierajacym

1 g/L butylohydroksytoluenu OD.

Roztwdr pordwnawczy. Przygotowaé roztwdr 10 mg/mL estrow

retynolu CSP (4. 3,3 IU kazdego estru na mikrolitr) w eyklo-

heksanie OD zawierajacym 1 g/L butylohydroksytoluens OD.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym Fys; OD.

Faza ruchoma: eter etylowy OD, cykloheksan OD (20:80

V/iV).

Naniesienie: 3 pL.

Rozwijanie: na odlegtos¢ 2/3 plytki.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

Przydatnosé ukladu: roztwdér poréwnawezy:

- chromatogram wykazuje oddzielne plamy odpowiadajace
poszczegdlnym estrom. Kolejnod¢ wymywania od dotu do
gbry: octan retynolu, propionian retynolu i palmitynian
retynolu.

Wyniki: sklad estrow jest potwierdzony przez zgodnosé pla-

my gtéwnej lub plam roztworu badanego z plamg gléwna lub

plamami roztworu porownawczego.
B. Substancje pokrewne (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Retynol. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Przygotowaé roztwor w cykloheksanie
OD stabilizowanym roztworem zawierajgcym 1 g/L butylohy-
droksytoluenu OD, zawierajacy ok. 330 IU witaminy A na
mikrolitr.

Roztwdr poréwnawezy. Wytrzgsa¢ 2 min 1 mL roztworu bada-
nego z 20 mL wodorotlenku tetrabutyloamoniowego (0,1 mol/L)
w 2-propanolu RM i uzupelnic¢ cykloheksanem OD stabilizowa-
nym roztworem zawierajacym 1 g/L butylohydroksytoluenu OD
do 100 mL.

Plytka: plytka TLC z Zelem krzemionkowym Fa, OD.

Faza ruchoma: eter etylowy OD, cykloheksan OD (20:80 V/V).

Naniesienie: 3 pL.

Rozwijanie: na odleglos¢ 15 cm.

Suszenie: na powietrzu.

Detekeja: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

Przydatnosé ukiadu: roztwor porownawczy:

- na chromatogramie brak jest estrow retynolu lub widoczne s3
tylko ich slady.

Wartos¢ graniczna: plama retynolu na chromatogramie roz-
tworu badanego nie jest intensywniejsza niz plama na chroma-
togramie roztworu poréwnawczege (1,0%).

Substancje pokrewne. Absorpcyjna spektrofotometria w nad-
fiolecie i $wietle widzialnym (2.2.25).

Roztwoér badany. Przygotowanie roztworu podano w badaniu
aktywnosci.

Maksimum absorpcji: od 325 nm do 327 nm.

Stosunki absorbancji:

— Asg /A = nie wiecej niz 0,60;
— Ass/As = nie wigcej niz 0,54;
- Az /Asne = nie wigeej niz 0,14.

Progipodanewczgsci ,Substancje pokrewne” (tabela 2034.-1)
monografii ogdlnej Corpora ad usum pharmaceuticum (2034)
nie majg zastosowania.

QZNACZANIE AKTYWNOSCI

Aktywnoéé substancji jest brana pod uwagg podczas wytwa-
rzania koncentratéw.

Rozpusci¢ 25-100 mg substancji badanej, odwazonej z do-
ktadnoscig do 0,1%, w 5 mL pentanu OD i rozcienczy¢ 2-propa-
nolem ODI do zalozonego stezenia od 10 IU/mL do 15 TU/mL.
Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) w maksimum absorpcji przy
326 nm. Obliczy¢ aktywno§¢ witaminy A w Jednostkach Mig-
dzynarodowych na gram wg wzoru:

326

A, X V x 1900

100 x m
Ay = absorbancja przy 326 nm;
m = masa substancji badanej, w gramach;
V= catkowita objetosc, do ktorej substancja badana zostata

rozcienczona, aby uzyskac od 10 IU/mL do 15 IU/mL;
1900 = wspdlezynnik do przeliczenia absorbancji wlasciwej
estrow retynolu na Jednostki Migdzynarodowe na gram.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, chronigc od swiatla.

Po otwarciu pojemnika, zawarto$¢ zuzy¢ tak szybko jak
to mozliwe; niezuzyty cze$¢ zabezpieczy¢ w atmosferze gazu
obojetnego.

OQZNAKOWANIE

Na etykiecie podac:

- liczbe Jednostek Miedzynarodowych na gram;
- nazwy estru lub estréw.
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B. (3E,5E,7E)-3,7-dimetylo-9-[(12)-2.6,6-trimetylocykloheks-
-2-enylideno]nona-1,3,5,7-tetraen (anhydro-witamina A),

CHs; CHs

H3C CHjy f J\
)Z‘ NGNS gy
Ha

T
L \,/*.’ \C

C. (3E,5E,7E)-3,7-dimetylo-9-[(17)-2,6,6-trimetylocykloheks-
-2-enylideno]nona-3,5,7-trien-1-ol (retro-witamina A),

D. produkty utleniania witaminy A.

JWskazdwki ogolne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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Wartosci graniczne:

— zanieczyszczenie B: nie wigcej niz 0,3%;

~ zanieczyszczenia A, C: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wie-
cej niz 0,15%;

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

— suma zanieczyszczen: nie wigcej niz 0,5%;

prég wykazywania: 0,05%.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 300 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Woda (2.5.12): nie wiecej niz 5,0%; do wykonania badania
uzy¢ 0,400 g substancji badanej.

Popiél siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wykona-
nia badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

ZAWARTOSC

Rozpuscic¢ 0,110 g substancji badanej w 5 mL bezwodnego
kwasu mréwkowego OD i doda¢ 50 mL bezwodnika kwasu oc-
towege OD. Miareczkowac natychmiast kwasem nadchlorowym
(0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt koricowy potencjometrycz-
nie (2.2.20) i wykonaé miareczkowanie w czasie 2 min. Wrykonadé
slepa probe.

ImL kwasu nadchlorowego (0,1mol/L) RM odpowiada
16,86 mg chlorowodorku tiaminy (C,,H,,Cl,N,0S).

PRZECHOWYWANIE
W niemetalowym pojemniku, chronigc od swiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nast¢pujace substan-
cje, jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, mogg by¢ wykryte
w jednym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogdlne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych indy-
widualnie zanieczyszczen i/lub przez monografig ogélna Corpora
ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne identy-
fikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodnosci sub-
stancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w substancjach
do celéw farmaceutycziych): D, E, F, G, H.

_N
/ H3C
S0; 3 NH5
A. 2-[3-[(4-amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]-
-4-metylo-1,3-tiazol-3-i0-5-ylo]etylu siarczan (ester
siarczanowy tiaminy),

s by

L T

wo— | b
HaC NH,

B. 3-[(4-aminopirymidyn-5-ylo)metylo]-5-(2-hydroksyetylo)-
-4-metylo-1,3-tiazol-3-ium (demetylotiamina),

- _N.__CHj
oy
i v N \T?N

HiC NHa

C. 3-[(4-amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]-5-
-(2-chloroetylo)-4-metylo-1,3-tiazol-3-ium (chlorotiamina),

0O
Pedon
NS N\/ /N
HO
NH,

D. 3-[(4-amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]-
-5-(2-hydroksyetylo)-4-metylo-1,3-tiazol-2(3H)-on
(oksotiamina),

ol
o/ T

E. 3~[(4-amino-2-mety]opirymidyn-s-ylo)metylo]-
-5-(2-hydroksyetylo)-4-metylo-1,3-tiazolo-2(3H)-tion
(tioksotiamina),

S
HO

HaC

\(

Ha

Nﬁ/\ &l
_N

NH3

E. 3-[(4-amino-2-etylopirymidyn-5-ylo)metylo]-5-
-(2-hydroksyetylo)-4-metylo-1,3-tiazol-3-ium (etylotiamina),

s _N_CH,
I e
SNt _N
HsC NH5

0
HaC —<
(0]

G. 5-[2-(acetylooksy)etylo]-3-[(4-amino-2-metylopirymidyn-
A5~ylo)metylo]-4-metylo-1 3-tiazol-3-ium (acety[otiamina),

Y \/)HHN Y

i enancjomer NH»

H. (3RS)-3-[[[(4-amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]-
tiokarbamoilo]sulfanylo]-4-oksopentylu octan
(ketoditiokarbaminian).

01/2017:0531
THIAMINI NITRAS
Tiaminy azotan
Thiamine nitrate; Thiamine (nitrate de)
8, N, _CH
J’%\/ E\w /;L |L NO5
NI P
HO T
HiC NH>
C-H;:N;0,8 m.cz. 327,4
[532-43-4]
DEFINICJA

3-[(4-Amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]
etylo)-4-metylo-1,3-tiazol-3-iowy azotan.

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

-5-(2-hydroksy-
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THIAMININITRAS

WELASCIWOSCI

Wyglad: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub drob-
ne, bezbarwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja do$c trudno rozpuszczalna w wo-
dzie, fatwo rozpuszczalna w goracej wodzie, trudno rozpuszczal-
na w etanolu (96%), praktycznie nierozpuszczalna w heptanie.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, C.

Tozsamo$¢ druga: B, C.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: azotan tiaminy CSP.

B. Rozpusci¢ ok. 20 mg substancji badanej w 10 mL wody OD, do-
daé | mL rozciericzonego kwasu octowego OD i 1,6 mL roztworu
wodorotlenku sodu (I mol/L) RM, ogrzewaé 30 min na lazni
wodnej i pozostawi¢ do ochlodzenia. Doda¢ 5 mL rozciericzo-
nego roztworu wodorotlenku sodu OD, 10 mL roztworu heksa-
cyjanozelazianu(IIl) potasu OD i 10 mL butanolu OD, i ener-
gicznie wytrzgsa¢ 2 min. Gérna alkoholowa warstwa wykazuje
intensywng jasnoniebiesky fluorescencje, szczegdlnie w nadfio-
lecie przy 365 nm. Powtorzy¢ badanie uzywajac 0,9 mL roz-
tworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i 0,2 g siarczynu sodu
OD zamiast 1,6 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM.
Fluorescencja praktycznie nie powstaje.

C.Ok. 5 mg substancji badanej wykazuje reakcje na azotany
(2.3.1).

BADANIA

Roztwér S. Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w wodzie po-
zhawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 50 mL.

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

pH (2.2.3): roztworu S od 6,8 do 7,6.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér badany. Rozpuéci¢ 0,35g substancji badanej
w 15,0 mL 5% (V/V) lodowatego kwasu octowego OD i uzupetnic
wodg OD do 100,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Rozpuécic¢ zawartos¢ fiolki z tia-
ming do przydatnosci ukladu CSP (zawierajgcg zanieczyszczenia
A,BiC)w 1,0mL 0,75% (V/V) lodowatego kwasu octowego OD.

Roztwér poréwnawezy (b). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego wodg OD do 100,0 mL. Uzupetni¢ 1,0 mL tego roztworu
wodg OD do 10,0 mL.

Kolumna:

— wymiary: dlugos¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,0 mm;

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

- temperatura: 45°C.

Faza ruchoma:
~ faza ruchoma A: roztwor heksanosulfonianu sodu OD (3,764

g/L) doprowadzony kwasem fosforowym OD do pH 3,1;

— faza ruchoma B: metanol OD2;

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-2 90 10
2-27 9070 10 30
27-35 70 2 50 30550
35-42 50 50

Szybkosé przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 248 nm.

Wprowadzenie: 25 L.

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow zanie-
czyszczen A, B i C uzy¢ chromatogramu dostarczonego z tia-

ming do przydatnosci ukladu CSP i chromatogramu roztworu

poréwnawczego (a),

Retencja wzgledna w poréwnaniu z tiaming (czas retencji =
ok. 30 min): zanieczyszczenie A = ok. 0,3; zanieczyszczenie B =
ok. 0,9; zanieczyszczenie C = ok. 1,2.

Przydatnosé uktadu: roztwér poréwnawezy (a):

- rozdzielczoéé: nie mniej niz 3,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia B i tiaminy; nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami tiami-
ny i zanieczyszczenia C.

Obliczenie procentowych zawartosci:

- dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ stezenia tiaminy w roz-
tworze porownawczym (b).

Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie B: nie wiecej niz 0,6%;

— zanieczyszczenie C: nie wigcej niz 0,4%;

— zanieczyszczenie A: nie wigcej niz 0,15%;

— zanieczyszezenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wiecej niz 0,10%;

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

prég wykazywania: 0,05%; pomina¢ pik jonu azotanowego na

poczatku chromatogranu.

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

Popidl siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wykona-
nia badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

ZAWARTOSC

Rozpuscié¢ 0,140 g substancji badanej w 5 mL bezwodnego kwasu
mréwkowego OD i doda¢ 50 mL bezwodnika kwasu octowego OD.
Miareczkowaé natychmiast kwasem nadchlorowym (0,1 mol/L)
RM, wyznaczajac punkt koncowy potencjometrycznie (2.2.20)
i wykonaé miareczkowanie w czasie 2 min. Wykonac slepa probe.

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1mol/L) RM odpowiada
16,37 mg azotanu tiaminy (C,,H,;N;O,S).

PRZECHOWYWANIE

W niemetalowym pojemniku, chroniac od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujgce substan-
cje, jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, mogg by¢ wykryte
w jednym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone przez
ogélne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych indy-
widualnie zanieczyszczen i/lub przez monografig¢ ogolna Corpora
ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wigc konieczne identy-
fikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodnosci sub-
stancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczen w substancjach
do celéw farmaceutycznych): D, E, E G, H.

S _N.__CH,
,< i l |
/ \-/ N~z N
/o‘”' y Cf h
SOS 3 NH2

A. 2-[3-[(4-amino-2-metylopirymidyn-5-ylo)metylo]-
-4-metylo-1,3-tiazol-3-i0-5-ylo]etylu siarczan
(ester siarczanowy tiaminy),

: N
_ / ’{:rjw\)/'\(wm

HiC NH»

B. 3-[(4-aminopirymidyn-5-ylo)metylo}-5-(2-hydroksyetylo)-
-4-metylo-1,3-tiazol-3-ium (demetylotiamina),

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstéw
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ACIDUM ASCORBICUM
KWAS ASKORBOWY

Ascorbic acid, Ascorbique (acide)
Nazwa chemiczna: (R)-5-[(5)-1,2-Dihydroksyetylo]-3,4-di-
hydroksy-5H-furan-2-on

H
_.OH
HO
o)

HO OH
CH,O, m.cz. 176,13

Zawarto$¢ kwasu askorbowego, w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje, nie powinna by¢ mniejsza niz 99,0% i wieksza
niz 100,5%. ‘

Posta¢ i wiasciwoéci. Bialy lub prawie biaty, drobnokrys-
taliczny proszek; na §wietle ciemnieje.

Temperatura topnienia od 189°C do 192°C z rozktadem
(str. 53").

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

pH roztworu substancji o stezeniu 20 mg/ml od 2.4 do 2,8
(str. 58").

Skrecalnoéé wlasciwa [a]}’ od +20,5° do +21,5° (roztwér
w wodzie 0,1 g/ml; mierzy¢ natychmiast po przygotowaniu
roztworu) (str, 59%.

Widmo absorpcyjne

Odwazy¢ dokiadnie ok. 0,1 g substancji, w kolbie miarowe;j
poj. 100 ml, rozpuscié w ok. 70 ml wody i uzupetnié.
Odmierzy¢ 1,0 ml tego roztworu do drugiej kolby miarowej
poj. 100 ml i uzupelni¢ kwasem solnym (0,36 g/) OD.
Roztwér zbadaé spektrofotometrycznie w zakresie od 220 nm
do 300 nm; widmo absorpcyjne roztworu wykazuje maksimum
przy ok. 245 nm (a;* wynosi ok. 560) (str. 92").

Tozsamos§é

1. Rozpuéci¢ 80 mg substancji w 4 ml wody

a) do 1 ml roztworu dodaé¢ 0,2 ml kwasu azotowego
(105 g/) OD i 0,5 ml roztworu azotanu srebra (20 g/l) OD;
powstaje czarny osad

b) do 1 ml roztworu dodaé 2 ml roztworu nadmanganianu
potasu (5 g/l) OD; powstaje brunatny osad, ktéry po dodaniu
nadmiaru roztworu substancji rozpuszcza sig, a roztwér odbar-
wia sie

¢) do | ml roztworu dodaé 1 ml odczynnika Fehlinga OD;
powstaje z6ttopomaraficzowy osad, zmieniajacy zabarwienie
stopniowo na czerwonobrunatne.

Czystosé

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

2. Strata masy po suszeniu 3 h nad pigciotlenkiem fosforu
OD, przy ci$nieniu nie wyzszym niz 18 hPa (15 mm Hg), nie
wigksza niz 0,1% (str. 63™).

3. Popiotu siarczanowego nie wiecej niz 0,1% (str. 39").

Zawartosé

Odwazy¢ doktadnie ok. 0,1 g substancji, rozpuécié¢ w 20 ml
$wiezo przegotowanej i ochfodzonej wody, dodaé 10 ml kwasu

FP VI

siarkowego (178 g/l) OD i miareczkowaé roztworem jodu
(0,05 mol/1) RM do trwalego niebieskiego zabarwienia roz-
tworu skrobi OD, dodanego pod koniec miareczkowania w ilo-
§ci 2 ml.

1 ml roztworu jodu (0,05 mol/l) RM odpowiada §,81 mg
kwasu askorbowego (C HgOy).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od §wiatla i zetknigcia z metalami.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Witamina; zapobiegawczo
i leczniczo w gnilcu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,06-0,18 0,5
Dozylnie 0,1 0,5

Dawki maksymalne
Doustnie 1,0

ACIDI ASCORBICI INIECTIO

ROZTWOR KWASU ASKORBOWEGO
DO WSTRZYKIWAN

Syn.: Iniectio Vitamini C

Preparat jest jalowym roztworem kwasu askorbowego
w wodzie do wstrzykiwan; z dodatkiem substancji stabilizuja-
cej. Zawarto§¢ kwasu askorbowego (C,H,O, — m.cz. 176,13)
w preparacie nie powinna byé mniejsza niz 95,0% i wieksza
niz 115,0% deklarowane;j iloéci.

Preparat powinien odpowiada¢ wymaganiom monografii
Iniectabilia (str. 1731,

Postaé i wiadciwosci. Bezbarwny lub prawie bezbarwny,
przezroczysty ptyn.

pH preparatu od 5,0 do 6,5 (str. 58").

Zawartosc )

Odmierzy¢ doktadnie objeto$é preparatu, odpowiadajaca
ok. 0.1 g kwasu askorbowego, dodaé¢ 20 ml §wiezo przegoto-
wanej i ochtodzonej wody. Dodaé 10 ml kwasu siarkowego
(178 g/1) OD i miareczkowa¢ roztworem jodu (0,05 mol/1) RM,
stosujac 2 ml roztworu skrobi OD jako wskaZnik.

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

l) ml roztworu jodu (0,05 mol/l) RM odpowiada 8,81 mg
kwasu askorbowego (C,H,O).

Obliczyé zawartoéé kwasu askorbowego (C.HgO,) w prepa-
racie.

Przechowywanie. Chronié od §wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Witamina; zapobiegawczo
i leczniczo w gnilcu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa

Dozylnie 0,1 05



ACIDI ASCORBICI PULVIS
EFFERVESCENS

PROSZEK MUSUJACY Z KWASEM
ASKORBOWYM

Syn.: Pulvis Vitamini C

Preparatem jest proszek musujacy z kwasem askorbowym
(CHgO4 — m.cz. 176,13), ktérego zawarto§¢ w preparacie nie
powinna byé mniejsza niz 90,0% i wigksza niz 115,0%
deklarowanej ilosci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Pulveres (str. 176").

Zawartos¢

Odwazy¢ doktadnie mase preparatu, odpowiadajaca ok.
0,1 g kwasu askorbowego, doda¢ 10 ml §wiezo przegotowanej
i ochiodzonej wody, 10 ml kwasu siarkowego (178 g/1) OD
i miareczkowaé roztworem jodu (0,05 mol/l) RM, stosujac
2 ml roztworu skrobi OD jako wskaZnik.

Oznaczenie mozna wykonaé metoda potencjometryczng (str.
90".

1 ml roztworu jodu (0,05 mol/l) RM odpowiada 8.81 mg
kwasu askorbowego (CgH,O,).

Obliczy¢ zawarto$é kwasu askorbowego (C;HgOq) W prepa-
racie.

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od wilgoci i §wiatta.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Witamina; zapobiegawczo
i leczniczo w gnilcu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,06-0,18 0,5
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0

ACIDI ASCORBICI TABULETTAE
TABLETKI KWASU ASKORBOWEGO

Syn.: Tabulettae Vitamini C

Preparatem sa tabletki z kwasem askorbowym (C.HyO, ~
m.cz. 176,13), ktérego zawartoé¢ w tabletce nie powinna by¢
mniejsza niz 95,0% i wieksza niz 105,0% deklarowanej ilosci.

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

Zawartos¢

Wykona¢ badanie ZB (str. 184").-

Odwazyé dokladnie masg sproszkowanych tabletek, odpo-
wiadajaca ok. 0,1 g kwasu askorbowego, dodaé 10 ml §wiezo
przegotowanej i ochtodzonej wody, 10 ml kwasu siarkowego
(178 gN) OD i miareczkowaé roztworem jodu (0,05 mol/l) RM,
stosujac 2 ml roztworu skrobi OD jako wskaznik.

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

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od §wiatla.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Witamina; zapobiegawczo
i leczniczo w gnilcu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,06-0,18 0,5
Dawki maksymalne
Doustnie

1,0

ACIDI ASCORBICI TABULETTAE
EFFERVESCENTES

TABLETKI MUSUJACE KWASU
ASKORBOWEGO

Syn.: Tabulettae effervescentes Vitamini C

Preparatem sg tabletki musujace z kwasem askorbowym
(CH,0, — m.cz. 176,13), ktérego zawarto$¢ w tabletce nie
powinna byé mniejsza niz 95,0% i wigksza niz 105,0%
deklarowanej iloSci.

Preparat powinien odpowiada¢ wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183").

Tozsamos¢

1. Tabletka rozpada si¢ w wodzie z wydzieleniem dwutlen-
ku wegla.

2. Badanie wykonaé wg monografii Acidi ascorbici tabulet-
tae (str. 205", ,,Tozsamos$¢” p. 1, 2).

Zawartos¢

Oznaczenie wykonaé wg monografii Acidi ascorbici tabulet-
tae (str. 205", , Zawarto$é").

Czysto$é mikrobiologiczna

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie czysto§ci mikro-
biologiczej” (str. 118"). Preparat powinien odpowiada¢ wyma-
ganiom podanym w tabeli 32, grupa lekéw III a (str. 119).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od wilgoci i §wiatla.

Dziatanie i/lub zastosowanie. Witamina; zapobiegawczo
i leczniczo w gnilcu.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,06-0,18 0,5
Dawki maksymalne
Doustnie 1,0
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CHOLECALCIFEROLUM

01/2013:0072
CHOLECALCIFEROLUM
Cholekalcyferol
Cholecalciferol; Cholécalciférol
HaC, '
CHg
--H CHg
H3C
HO--
H
C,H,,0 m.cz. 384,6
[67-97-0]
DEFINICJA

(5Z,7E)-9,10-Sekocholesta-5,7,10(19)-trien-3p-ol.

Zawartos¢: od 97,0% do 102,0%.

Odwracalna izomeryzacja substancji w pre-cholekalcyferol
zachodzi w roztworach, w zaleznosci od temperatury i czasu.
Aktywnos¢ wykazujg oba zwigzki (patrz ,Zawartos¢”).

1 mg cholekalcyferolu odpowiada 40000 IU aktywnosci
przeciwkrzywiczej (witamina D) u szczuréw.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biale lub prawie biale krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, tatwo rozpuszczalna w etanolu (96%), rozpuszczalna
w trimetylopentanie i w olejach thustych.

Substancja jest wrazliwa na powietrze, ogrzewanie i $wiatfo.
Roztwory substancji w rozpuszczalnikach bez przeciwutleniacza
53 nietrwale i powinny by¢ uzyte natychmiast po przygotowaniu.

TOZSAMOSC

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: cholekalcyferol CSP.

BADANIA

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +105 do +112,
oznaczona w czasie 30 min od przygotowania roztworu.

Rozpusci¢ szybko i nie ogrzewajac 0,200 g substancji badanej
w etanolu (96%) wolnym od aldehydow OD, i uzupelnic¢ takim
samym rozpuszczalnikiem do 25,0 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Przygotowaé roztwory bezposrednio przed uzyciem, unikajgc eks-
pozycji na swiatlo aktyniczne i powietrze.

Roztwor badany. Rozpuscié, nie ogrzewajac, 10,0 mg sub-
stancji badanej w trimetylopentanie OD i uzupelni¢ takim sa-
mym rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Rozpuscié, nie ogrzewajac, 10,0 mg
cholekalcyferolu CSP w trimetylopentanie OD i uzupelni¢ takim
samym rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 1,0 mL cholekalcyfero-
Iu do przydatnosci ukladu CSP (zawierajacego zanieczyszczenie
A) faza ruchoma do 5,0 mL. Ogrzewa¢ 45 min w lazni wodnej
w temp. 90°C pod chtodnica zwrotng i ochlodzi¢ (tworzenie
pre-cholekalcyferolu).

Roztwér poréwnawczy (c). Uzupelni¢ 10,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) faza ruchoma do 100,0 mL. Uzupehnic 1,0 mL
tego roztworu faza ruchomg do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugos¢ 0,25 m, érednica wewnetrzna 4,6 mm;

~ faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii OD (5 um).
Faza ruchoma: pentanol OD, heksan OD (0,3:99,7 V/V).
Szybkosc przeplywu: 2 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 265 nm.
Wprowadzenie: 5 uL roztworu badanego i roztworéw porow-

nawczych (b) i (c).

Czas analizy: 2-krotnos¢ czasu retencji cholekalcyferolu.
Retencja wzglgdna w poréwnaniu z cholekalcyferolem (czas
retencji = ok. 19 min): pre-cholekalcyferol = ok. 0,5; zanieczysz-

czenie A = ok. 0,6.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor porownawczy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami pre-chole-
kalcyferolu i zanieczyszczenia A.

Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie A: nie wiecej niz powierzchnia piku gléwne-
go na chromatogramie roztworu poréwnawczego (c) (0,1%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz powierzchnia piku glownego
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (c) (0,10%);

- suma zanieczyszczeri: nie wiecej niz 10-krotnos¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (c) (1,0%);

- warto$c graniczna pominigcia: 0,5-krotno$c powierzchni piku
glownego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (c)
(0,05%); pomina¢ pik pre-cholekalcyferolu.

ZAWARTOSC

Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu
substancji pokrewnych z nastepujacg zmiana.

Wprowadzenie: roztwér badany i roztwér poréwnawczy ().

Obliczy¢ procentowy zawartos¢ cholekalcyferolu (C,;H,,0)
uwzgledniajac podang zawartosc cholekalcyferolu CSP i, jezeli to
konieczne, pik pre-cholekalcyferolu.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, pod azotem, chroniac od §wia-
tla, w temperaturze od 2°C do 8°C.
Zawarto$c¢ otwartego pojemnika uzy¢ natychmiast.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substan-
cje, jezeli sa obecne w wystarczajacej ilosci, mogg by¢ wykryte
w jednym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych indy-
widualnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogélng Corpora
ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne identy-
fikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodnosci sub-
stancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeri w substancjach
do celéw farmaceutycznych): B, C, D, E.

HsC, H

HoC

A. (5E,7E)-9,10-sekocholesta-5,7,10(19)-trien-33-ol
(trans-cholekalcyferol, trans-witamina D,),

»Wskazowki ogélne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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B. cholesta-5,7-dien-3p-ol (7,8-didehydrocholesterol,
prowitamina D,),

C. 9B,10a-cholesta-5,7-dien-3B-ol (lumisterol,),

HaC, J!

CHj

HsC

D. (6E)-9,10-sekocholesta-5(10),6,8(14)-trien-3f-ol

(izo-tachysterol,),

HaC, M

CHg

HaC

—=OH
H

E. (6E)-9,10-sekocholesta-5(10),6,8-trien-3p-ol (tachysterol,).

01/2008:0575
zmieniona (6.5)

CHOLECALCIFEROLUM DENSATUM
OLEOSUM

Cholekalcyferolu koncentrat olejowy

Cholecalciferol concentrate (oily form); Cholécalciférol (concentrat de),
forme huileuse

DEFINICJA

Roztwor Cholekalcyferolu (0072) w odpowiednim oleju ro-
$linnym, zatwierdzonym przez organ upowazniony.

Zawartosé: od 90,0% do 110,0% zawartosci cholekalcyferolu
podanej na etykiecie, ktora jest nie mniejsza niz 500 000 IU/g.

Preparat moze zawiera¢ odpowiednie stabilizatory, takie jak
przeciwutleniacze.

WLASCIWOSCI

Wyglad: przezroczysta, z6tta ciecz.

Rozpuszczalnosé: preparat praktycznie nierozpuszczalny
w wodzie, trudno rozpuszczalny w bezwodnym etanolu, miesza
sie z rozpuszczalnikami ttuszczéw.

Zaleznie od temperatury moze wystgpowac czgsciowe zesta-
lenie preparatu. :

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, C.

Tozsamosc druga: A, B.

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27). Przygotowac roz-
twory bezposrednio przed uzyciem.
Roztwér badany. Rozpuscic ilos¢ preparatu badanego, odpo-
wiadajaca 400 000 1U, w chlorku etylenu OD zawierajacym
10 g/L. skwalanuw OD i 0,1 g/L butylohydroksytoluenu OD,
i uzupelnic takim samym roztworem do 4 mL.
Roztwor poréwnawczy (a). Rozpusci¢ 10 mg cholekalcyfero-
Iu CSP w chlorku etylenu OD zawierajacym 10 g/L skwalanu
OD i 0,1 g/L butylohydroksytoluenu OD, i uzupeini¢ takim
samym roztworem do 4 mL.
Roztwér porownawczy (b). Rozpusci¢ 10 mg ergokalcyferolu
CSP w chlorku etylenu OD zawierajacym 10 g/L skwalanu
OD i 0,1 g/L butylohydroksytoluenu OD, i uzupelni¢ takim
samym roztworem do 4 mL.
Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.
Faza ruchoma: roztwor (0,1 g/L) butylohydroksytoluenu OD
w mieszaninie rownych objetosci cykloheksanu OD i eteru
etylowego wolnego od nadtlenkéw OD.
Naniesienie: 20 pL.
Rozwijanie: bezposrednio po naniesieniu, chroniac od $wia-
tla, na odleglos¢ 15 cm.
Suszenie: na powietrzu.
Detekcja: spryskac kwasem siarkowym OD.
Wyniki: na chromatogramie roztworu badanego wystepuje
natychmiast jaskrawozolta plama gléwna, ktéra szybko sta-
je sie pomaranczowobrunatna, nastepnie stopniowo zielo-
nawoszara, utrzymujgca sie tak 10 min. Plama ta wykazuje
polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodng z plama na chro-
matogramie roztworu poréwnawczego (a). Na chromatogra-
mie roztworu poréwnawczego (b) na tym samym poziomie
wystepuje natychmiast pomaraficzowa plama gléwna, ktéra
stopniowo staje si¢ czerwonawobrunatna i utrzymuje si¢ tak
10 min.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i $wietle wi-
dzialnym (2.2.25).
Roztwor badany. Przygotowac roztwor w cykloheksanie OD
zawierajacy rownowaznik ok. 400 IU/mL substancji.
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