CZ 030:2023

Konzervacni voda

DEFINICE
Je to roztoﬁ%ﬁ%lﬁﬁ&m%r 152,15) a propylparabenu (C10H1203; Mr 180,20).

Obsah. 0,085 % az 0,115 % celkového mnozZstvi slouc¢enin CsHsO3a C10H1203.

SLOZENI A POSTUP
Methylparabenum (0409) 0,67 g
Propylparabenum (0431) 0,33 g
Aqua purificata (0008) ad 1000,0 g

Methylparaben a propylparaben se rozpusti ve vrouci ¢iSténé vodé. Tekutina se ochladi, doplni

se ¢iSténou vodou na 1000,0 g a zfiltruje se.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
A. 0,5 ml se kratce zahfeje na vodni lazni se 2 ml zkoumadla Millonova RN; vznikne Cervené

zbarveni.

B. Hodnoti se chromatogramy ziskané ve zkouSce Parabeny (viz Zkousky na Cistotu). Na
chromatogramu zkouSeného roztoku jsou dvé skvrny, z nichZ jedna odpovida polohou a
velikosti skvrné na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a) a druha skvrné na

chromatogramu porovnavaciho roztoku (b).

ZKOUSKY NA CISTOTU

Parabeny. Tenkovrstva chromatografie (2.2.27).

ZkousSeny roztok. ZkouSeny pripravek.

Porovndvaci roztok (a). 6,7 mg methylparabenu CRL se rozpusti v acetonu R a zfedi se jim na
10 ml.

Porovnavaci roztok (b). 3,3 mg propylparabenu CRL se rozpusti v acetonu R a zfedi se jim na

10 ml.



Porovnavaci roztok (c). 1 ml porovnavaciho roztoku (a) a 1 ml porovnavaciho roztoku (b) se
smichaji.

Staciondrni faze. Deska s vrstvou silikagelu F2s4 oktadecylsilylovaného pro TLC R. Mobilni
faze. Smés objemovych dild kyseliny octové ledové R, vody R a methanolu R (1 + 30 + 70).
Nandaseni. 2 pl.

Vyvijeni. Po draze 15 cm.

SuSeni. Na vzduchu.

Detekce. Pozoruje se v ultrafialovém svétle pfi 254 nm.

Test zptisobilosti. Na chromatogramu porovnavaciho roztoku (c) jsou dvé zretelné oddélené
skvrny.

Hodnoceni. Na chromatogramu zkouSeného roztoku jsou dvé skvrny, z nichz skvrna
methylparabenu nepfevysuje velikosti a intenzitou zhaSeni fluorescence skvrnu na chro-
matogramu porovnavaciho roztoku (a) a skvrna propylparabenu neprevysuje velikosti a
intenzitou zhaSeni fluorescence skvrnu na chromatogramu porovnavaciho roztoku (b). Dalsi
skvrny nejsou pritomny.

Chromatogramy se pouZiji ke zkouSce totoZnosti B.

STANOVEN{ OBSAHU

25,0 ml se v barice se zabrouSenou zatkou smicha s 1 ml hydroxidu sodného koncentrovaného
RS a zahfiva se 15 min na vodni lazni. Po ochlazeni se prida 25,0 ml bromicnanu draselného
0,0167 mol/l VS, 2,5 g bromidu draselného R a 15 ml kyseliny chlorovodikové 3 mol/I RS.
Barika se rychle uzavte a necha se stat 15 min v temnu za obcasného promichani. Potom se
prida 1 g jodidu draselného R, 10 ml chloroformu R, barika se uzavie a po promichani smési
se necha 3 min stat v temnu. Pak se retitruje thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS do slabé
Zlutého zbarveni a po pridani 2 ml skrobu RS se dotitruje do odbarveni.

1 ml bromi¢nanu draselného 0,0167 mol/l VS odpovida 2,692 mg smési CsHsOza C10H1203 (2
+1).

SKLADOVANI

Ve sklenénych obalech, pri teploté 15 °C aZ 25 °C a za chranéni pred svétlem.



DOBA POUZITELNOSTI
12 mésici, pri skladovani v tmavych sklenénych obalech, pri teploté 15 °C az 25 °C a za

chranéni pred svétlem. Oteviené obaly je nutné ihned spotfebovat.



CZ 034:2023

Oc¢ni kapky s atropin-sulfatem

DEFINICE

Je to sterih’ﬁ%ﬁ%@&i§%§M&§o®&g&@%ﬁéﬁ.HzO; M:694,84) s chloridem sodnym (NaCl; Mr

58,44) a protimikrobni konzervacni latkou.

Obsah:

atropin-sulfat monohydrat: 0,95 % az 1,05 %;
- chlorid sodny: 0,73 % az 0,81 %.

SLOZENI A POSTUP
Atropini sulfas monohydricus (0068) 1,00 g
Natrii chloridum (0193) 0,77 g
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 ¢g
Aqua purificata (0008) (sterilni)** ad 100,0 g

*V odtvodnénych pripadech Ize pouZit jinou vhodnou protimikrobni latku.
**V pripadé potfeby je mozno pouZzit Aqua pro iniectione (0169).

V 90 g sterilizované vody CiSténé (5.1.1, sterilizace parou 15 min pfi 121 °C) se rozpusti
atropin-sulfat monohydrat, chlorid sodny a karbethopendecinium-bromid. Roztok se ziedi
sterilizovanou vodou ciSténou na 100,0 g. V prostoru Cistoty A se provede membranova

filtrace (5.1.1) a rozplnéni do vhodnych sterilnich obalt.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
A. K 0,1 ml se prida 0,2 ml kyseliny dusicné R a odpari se do sucha na vodni lazni. Zbytek se
rozpusti ve 2 ml acetonu R, ptida se 0,1 ml hydroxidu draselného v ethanolu RS; vznikne

fialové zbarveni (atropin).
B. 0,5 ml vyhovuje zkouSce na alkaloidy (2.3.1).

C. Vyhovuje zkouSce (a) na sirany (2.3.1).



D. Barvi plamen Zluté (sodik).
E. Vyhovuje zkouSce (a) na chloridy (2.3.1).

F. 1 ml se okyseli 1,5 ml kyseliny sirové zfedéné RS, ptidaji se 2 ml chloroformu R a 0,1 ml
roztoku manganistanu draselného R (1 g/1). Po dikladném protfepani se chloroformova

vrstva zbarvi rizovofialové (kvartérni amoniovd sloucenina).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Vzhled. ZkouSeny pripravek je ¢iry (2.2.1) a bezbarvy (2.2.2, Metoda II).

Hodnota pH (2.2.3). 4,5 aZ 7,5.

Sterilita (2.6.1). Vyhovuje zkouSce na sterilitu.

STANOVENI OBSAHU

Atropin-sulfat monohydrat. Absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti
(2.2.25).

Zkouseny roztok. 1,000 g se v 50ml odmérné barice zfedi vodou R na 50,0 ml. 1,0 ml tohoto
roztoku se prevede do délici nalevky, ptida se 0,5 ml tlumivého roztoku o pH 4,5 RN, 1,0 ml
nasyceného roztoku trinitrofenolu R a 10,0 ml chloroformu R. Smés se diikladné protfepava
30 s. Po oddéleni se chloroformova vrstva zfiltruje pres suchy filtr.

Porovndvaci roztok. SoucCasné se stejnym zptisobem pfipravi porovnavaci roztok za pouziti
1,0 ml roztoku atropin-sulfatu monohydrdtu CRL obsahujiciho 0,2 mg C34H48N2010S.H20 v 1
ml.

Zméfi se absorbance (2.2.25) zkouSeného roztoku a porovnavaciho roztoku pfi 410 nm proti
chloroformu R a vypocita se obsah C34H4sN2010S.H20 v procentech.

Chlorid sodny. K 5,500 g se ptida 40 ml vody R a 5 ml kyseliny sirové zifedéné RS. Titruje se

dusicnanem stribrnym 0,1 mol/l VS za potenciometrické indikace bodu ekvivalence (2.2.20).

1 ml dusicnanu stribrného 0,1 mol/l VS odpovida 5,844 mg NaCl.

SKLADOVANI
Viz ¢lanek Ocularia (1163).

DOBA POUZITELNOSTI
3 mésice, pri skladovani ve sklenénych zabezpecenych obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C a

za chranéni pred svétlem.



OZNACOVANI
Viz ¢lanek Ocularia (1163), odstavec Oculoguttae.

V oznaceni na obalu se uvede ndzev pouzité protimikrobni konzervacni latky.



Ergotamini tartras (0224) 1,00 g

Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187)

ad 100,0 g

ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS

CZ 054:2023

Ergotamin-tartarat triturace

DEFINICE
Je to smés ergotamin-tartaratu (C7oH76N10016; Mr1313,43) s laktosou (C12H22011; Mr342,30).
Obsah. 0,95 % az 1,05 % slouceniny C70H76N10O16.

SLOZENI{ A POSTUP

K ergotamin-tartaratu v predem zvazené tfence na 150 ml se postupné pridava za diikladného
michani laktosa bezvoda nebo laktosa monohydrat az do celkového mnoZstvi 100,0 g. Dobre

promichana smés se prevede do Sirokohrdlé lahvicky z tmavého skla se Sroubovacim

uzaveérem.
VLASTNOSTI
Vzhled. Bily nebo témér bily krystalicky prasek.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
A. Asi 0,2 g se rozpusti v 5,0 ml roztoku kyseliny vinné R (10 g/1). Roztok ve svétle rtutové
vybojky s maximem zareni pri 366 nm fluoreskuje modre. Roztok se pouZije také ke

zkouSce totoZnosti B.

B. Ke dvéma kapkam roztoku ze zkousSky totoZnosti A se pfida 1,0 ml vody R a 2,0 ml roztoku

dimethylaminobenzaldehydu RS6; vznikne intenzivné modré zbarveni.

C. Asi 0,1 g se smicha s 1,0 ml dusichanu stfibrného amoniakdlniho RS a zahtiva se na vodni
lazni; vznikne stfibrné zrcatko (tartarat).

ZKOUSKY NA CISTOTU

Ztrata suSenim (2.2.32). NejvysSe 1,5 %, pokud se pouZije laktosa bezvoda; nejvyse 2,5 %,

pokud se pouZzije laktosa monohydrat. 0,500 g se susi 6 h ve vakuu pti 80 °C.



STANOVENI OBSAHU

Absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (2.2.25).

Zkouseny roztok. 0,20 g se rozpusti v 50ml odmeérné barice v roztoku kyseliny vinné R (20 g/1)
a zredi se jim na 50,0 ml. Ke 2,0 ml tohoto roztoku se pridaji 4,0 ml dimethylamino-
benzaldehydu RS6, promicha se a po 30 min se zméfi absorbance (2.2.25) vysledného roztoku
pri 548 nm proti kontrolnimu roztoku.

Porovnavaci roztok. 0,020 g ergotamin-tartardatu CRL se rozpusti v 50ml odmérné barice v
roztoku kyseliny vinné R (20 g/1) a zfedi se jim na 50,0 ml. Z tohoto roztoku se prevede 5,0 ml
do dal$i 50ml odmérné bariky a zfedi se stejnym rozpoustédlem na 50,0 ml. Ke 2,0 ml tohoto
roztoku se pridaji 4,0 ml dimethylaminobenzaldehydu RS6, promicha se a po 30 min se zméri
absorbance (2.2.25) vysledného roztoku pri 548 nm proti kontrolnimu roztoku.

Kontrolni roztok. Ke 2,0 ml roztoku kyseliny vinné R (20 g/1) se pridaji 4,0 ml
dimethylaminobenzaldehydu RS6.

Vypocita se obsah slouceniny C70H76N10016 v procentech.

DOBA POUZITELNOSTI
12 mésici, pri skladovani ve sklenénych obalech, pri teploté 15 °C az 25 °C a za chranéni

pred svétlem a vlhkosti.



CZ 055:2023
Ethakridin-laktat roztok

DEFINICE
Je to rozto HEMMHRIRINI &A% KR, S Mk 561 1S,

Obsah. 90,0 % azZ 110,0 % jmenovitého mnoZstvi slouceniny CisH21N304.H20.

SLOZENT{ A POSTUP
0,1% roztok 1% roztok
Ethacridini lactas monohydricus (1591) 10g 10,0 g
Aqua purificata (0008) ad 1000,0 g ad 1000,0 g

Do sklenéné 1000ml lahve se zabrouSenou zatkou se odvazi predepsané mnozZstvi ethakridin-
laktatu a rozpusti se asi v 500 g horké ciSténé vody. Po rozpusténi se necha ochladit, zfedi se

¢isténou vodou na 1000,0 g a diikladné se promicha.

VLASTNOSTI
Vzhled. Ciry Zluty roztok.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
A. 0,2 ml roztoku S (viz ZkouSky na Cistotu) se smicha se 100 ml vody R. Roztok je
zelenoZluty a v ultrafialovém svétle pfi 365 nm a v dennim svétle vykazuje zelenou

fluorescenci. Po pridani 5 ml kyseliny chlorovodikové 1 mol/l RS fluorescence zmizi
(ethakridin).
B. K 1 ml roztoku S (viz Zkousky na Cistotu) se prida 1,0 ml vody R, 0,1 ml roztoku chloridu

kobaltnatého R (10 g/1) a 0,1 ml hexakyanidoZeleznatanu draselného R (50 g/1); vznikne

zelené zbarveni.

C. K 5 ml roztoku S (viz Zkousky na Cistotu) se prida 1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l RS;
vyluCuje se Zluta sraZenina (ethakridin). Smés se zfiltruje a k bezbarvému filtratu se pridaji
2 ml kyseliny sirové ziredéné RS. 0,5 ml tohoto filtratu se 2 min zahfiva na vodni lazni s 1
ml kyseliny sirové R a po ochlazeni se pridaji dvé kapky guajakolu RSN; roztok se po chvili

zbarvi svétle Cervené (laktdt).



ZKOUSKY NA CISTOTU
Roztok S. Pripravi se roztok zkouSeného pripravku ve vodé ¢isténé R tak, aby ve 100 ml
obsahoval asi 0,1 g ethakridin-laktatu (0,1% pripravek se pouZije pfimo, 10 ml 1% roztoku se

ziedi na 100 ml).
Hodnota pH (2.2.3). 5,5 aZ 7,0; méfi se roztok S.

STANOVEN{ OBSAHU

AbsorpcCni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (2.2.25).

ZkousSeny roztok. MnoZstvi zkouSeného roztoku odpovidajici 25 mg ethakridin-laktatu se v
50ml odmérné barice zredi vodou prostou oxidu uhlicitého R na 50,0 ml (25,00 g 0,1%
roztoku; 2,500 g 1% roztoku). 0,50 ml tohoto roztoku se prevede do 10ml odmérné bariky,
prida se 0,5 ml kyseliny chlorovodikové 10% RSN a 0,5 ml roztoku dusitanu sodného R (10
g/l) a zfedi se vodou prostou oxidu uhlicitého R na 10,0 ml. Méfi se absorbance tohoto roztoku
pfi 515 nm proti kontrolnimu roztoku.

Porovnavaci roztok. 0,025 g ethakridin-laktatu monohydrdatu CRL se v 50ml odmérné barice
rozpusti ve vodé prosté oxidu uhlicitého R, v pripadé potieby zahratim, a po ochlazeni se zredi
stejnym rozpoustédlem na 50,0 ml. Z tohoto roztoku se prevede 0,50 ml do 10ml odmérné
bariky, prida se 0,5 ml kyseliny chlorovodikové 10% RSN a 0,5 ml roztoku dusitanu sodného R
(10 g/1) a zfedi se vodou prostou oxidu uhlicitého R na 10,0 ml. Méfi se absorbance tohoto
roztoku pfi 515 nm proti kontrolnimu roztoku.

Vypocita se obsah C18H21N304.H20 v procentech.

DOBA POUZITELNOSTI
6 mésici, pri skladovani v tmavych sklenénych obalech, pri teploté 15 °C az 25 °C a za

chranéni pred svétlem.



GERANII ETHEROLEUM

CZ 066:2023

Geraniova silice

CAS 8000-46-2

DEFINICE
Je to silice ziskana z listli riznych druhti rodu Pelargonium destilaci s vodni parou.

Obsah. 65,0 % az 75,0 % alkoholti, vyjadieno jako geraniol (C10H180; Mr154,25).

VLASTNOSTI

Vzhled. Bezbarva aZ naZloutla nebo nazelenala cira kapalina, charakteristického pachu.
Rozpustnost. Velmi téZce rozpustna ve vodé, misitelna s ethanolem 96%, etherem a mastnymi
oleji.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

Tenkovrstva chromatografie (2.2.27).

Zkouseny roztok. 0,1 g se rozpusti v ethanolu 96% R a zfedi se jim na 10 ml.

Porovnavaci roztok. 50 mg geraniolu R se rozpusti v ethanolu 96% R a ztedi se jim na 10 ml.
Staciondrni fdze. Deska s vrstvou silikagelu G pro TLC R.

Mobilni faze. Smés objemovych dild ethyl-acetdtu R a toluenu R (5 + 95).

Nandseni. 10 pl.

Vyvijeni. Po draze 12 cm.

Suseni. Na vzduchu.

Detekce. Postiika se anisaldehydem RS a susi se 5 min az 10 min pti 100 °C az 105 °C.
Hodnoceni. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouSeného roztoku priblizné odpovida polohou
a zbarvenim skvrné na chromatogramu porovnavaciho roztoku. Na chromatogramu

zkouSeného roztoku mohou byt i dalSi méné intenzivni skvrny.

ZKOUSKY NA CISTOTU
Hustota (2.2.5). 0,884 az 0,905 g/cm’.



Index lomu (2.2.6). 1,462 azZ 1,474.
Opticka otacivost (2.2.7). -14° az -5°.

Cislo kyselosti (2.5.1). Nejvyse 8,0; 5,0 g zkousené 1atky se rozpusti v 50 ml predepsané

smési rozpoustédel.

Voda v silicich (2.8.5). Vyhovuje poZzadavkim zkousky.
Mastné oleje a zpryskyricnatélé silice (2.8.7). Vyhovuje pozadavkim zkousky.

Pach a chut’ silic (2.8.8). Vyhovuje pozadavkim zkousky.

Zbytek po odpareni silic (2.8.9). Nejvyse 5,0 % (0,03 g); 1,00 g se zahtiva 2 h na vodni
lazni.

Rozpustnost v ethanolu (2.8.10). Je rozpustna ve tfech objemovych dilech ethanolu 70%
(V/V) R

STANOVENI OBSAHU

5,0 ml se smicha v acetylacni bafice se 7,5 ml acetanhydridu R a 1,0 g natrium-acetdtu
bezvodého R a vaii se 2 h. Prida se 20,0 ml vody R a zahtiva se 15 min na vodni lazni pod
zpétnym chladiCem za Castého protfepavani. Po ochlazeni se acetylovana silice prevede do
délici nalevky, vodna vrstva se odstrani. Acetylovana silice se protfepava vodou R, aZ vodna
vrstva reaguje na navlhceny papir lakmusovy modry R jen slabé kysele, vodna vrstva se vidy
odstrani. Acetylovana silice se vysusi siranem sodnym bezvodym R a zfiltruje se.

1,500 g acetylované silice se smicha se 3 ml ethanolu 96% R a 0,1 ml fenolftaleinu RS a po
kapkach se pridava hydroxid draselny 0,5 mol/l v ethanolu VS do trvalého zbarveni. Pak se
prida 20,0 ml hydroxidu draselného 0,5 mol/l v ethanolu VS a vafi se 2 h pod zpétnym
chladi¢em. Po ochlazeni se ptida 0,5 ml fenolftaleinu RS a titruje se kyselinou

chlorovodikovou 0,5 mol/l VSN do zmény zbarveni. Provede se slepa zkouska.
Obsah acetylovatelnych sloZek v procentech, vyjadieno jako geraniol (C10H180), se vypocita

podle vzorce:

X Smmmmmmmmmmmeee ,
m-am0,021

v némz znaci:

a - rozdil spotieb hydroxidu draselného 0,5 mol/l v ethanolu VS ve zkouSce a ve slepé

zkousSce v mililitrech;



m - hmotnost acetylované silice v gramech.

SKLADOVANI

Ve zcela naplnénych vzduchotésnych obalech, za chranéni pred svétlem.



1% roztok 2 % roztok
Homatropini hydrobromidum (0500) 1,00 2,00
Natrii chloridum (0193) 8,73 8,57
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 0,02
Aqua purificata (0008) (sterilni)* * ;d ad 106,0 g
HOMATROPINI HYDROBROMIDI OCULOGUTTAE

CZ 070:2023

Oc¢ni kapky s homatropin-hydrobromidem

DEFINICE
Je to sterilni roztok homatropin-hydrobromidu (C16H22BrNO3; Mr 356,26), s chloridem sodnym
(NaCl; Mr 58,44) a protimikrobni konzervacni latkou.

Obsabh:
- homatropin-hydrobromid: 90,0 % az 110,0 % predepsaného mnoZstvi CisH22BrNO3;
- chlorid sodny: 90,0 % az 110,0 % predepsaného mnoZstvi NaCl.

SLOZENI A POSTUP

*V odtivodnénych pripadech lze pouZit jinou vhodnou protimikrobni konzervacni latku. **V

piipad€é potieby je moZno pouZit Aqua pro iniectione (0169).

V 90 g sterilizované vody CiSténé (5.1.1, sterilizace parou 15 min pfi 121 °C) se rozpusti
homatropin-hydrobromid, chlorid sodny a karbethopendecinium-bromid. Roztok se doplni
sterilizovanou ¢isténou vodou na 100,0 g. V prostoru cistoty A se provede membranova filtrace

(5.1.1) a rozplnéni do vhodnych sterilnich obald.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
A. K mnozstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,02 g homatropin-hydrobromidu se pridaji
2 ml amoniaku zfedéného RS1 a 10 ml etheru R. Po protfepani se etherova vrstva oddéli a

odpafi se na vodni lazni do sucha. Zbytek se zahfeje s 1 ml roztoku chloridu



rtutnatého R (20 g/1) v ethanolu 60% (V/V) R; vznikne Zluté zbarveni, které prechazi v cihlové

cervené (homatropin).

B. K mnoZstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,01 g homatropin-hydrobromidu se prida
0,5 ml kyseliny chlorovodikové 3 mol/l RS, 0,1 ml dichromanu draselného RS, 2 ml
chloroformu R a prottepe se; chloroformova vrstva se zbarvi hnédozZluté (bromidy).

C. Barvi plamen Zluté (sodik).

D. K mnoZstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,01 g homatropin-hydrobromidu se prida
0,4 ml dusi¢nanu stfibrného RS2 a 2 ml amoniaku ziredéného RS1. Zfiltruje se a Ciry filtrat se
okyseli 3 ml kyseliny dusicné zredéné RS; vznikne bila srazZenina (chloridy).

E. K mnozstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,01 g homatropin-hydrobromidu se prida 1
ml thiokyanatanu amonného RS, 0,15 ml roztoku chloridu kobaltnatého R (10 g/1) v
methanolu R a 2 ml etheru R. Po protfepani se etherova vrstva zbarvi modre (kvartérni

amoniovd sloucenina).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Vzhled. ZkouSeny pripravek je ¢iry (2.2.1) a bezbarvy (2.2.2, Metoda II).

Hodnota pH (2.2.3). 4,0 aZ 6,0.

Sterilita (2.6.1). Vyhovuje zkouSce na sterilitu.

STANOVENI OBSAHU

Homatropin-hydrobromid. Absorpc¢ni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti
(2.2.25).

Zkouseny roztok. MnoZstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,01 g homatropin-
hydrobromidu se v 50ml odmérné barice zfedi vodou R na 50,0 ml. 1,0 ml tohoto roztoku se
prevede do délici nalevky, ptida se 0,5 ml tlumivého roztoku o pH 4,5 RN, 1,0 ml nasyceného
roztoku trinitrofenolu R, 10,0 ml chloroformu R a smés se 30 s diikladné protrepava. Po oddéleni
se chloroformova vrstva zfiltruje pres suchy filtr.

Porovndvaci roztok. Soucasné se stejnym zptisobem pripravi porovnavaci roztok za pouziti 1,0
ml roztoku homatropin-hydrobromidu CRL obsahujiciho 0,2 mg Ci6H22BrNO3v 1 ml. Zméfi se
absorbance zkouSeného roztoku a porovnavaciho roztoku pti 410 nm za pouZiti chloroformu R

jako kompenzacni tekutuny a vypocita se obsah Ci6H22BrNO3 v procentech.

Chlorid sodny. K mnoZstvi zkouSeného pripravku odpovidajiciho 0,030 g chloridu sodného se

prida 40 ml vody R a 5 ml kyseliny sirové zredeéné RS. Titruje se dusicnanem



stribrnym 0,1 mol/l VS za potenciometrické indikace bodt ekvivalence (2.2.20). Odecte se
spotfeba mezi dvéma inflexnimi body.

1 ml dusic¢nanu stribrného 0,1 mol/l VS odpovida 5,844 mg NaCl.

SKLADOVANT
Viz ¢lanek Ocularia (1163).

DOBA POUZITELNOSTI
3 mésice, pri skladovani ve sklenénych zabezpecenych obalech, pfi teploté 15 °C azZ 25 °C a za

chranéni pred svétlem.

OZNACOVANI
Viz clanek Ocularia (1163), odstavec Oculoguttae.

V oznaceni na obalu se uvede nazev pouZzité protimikrobni konzervacni latky.



0,5% roztok

1% roztok

Methylrosanilinii chloridim (1990)

0,50 g

1,00 g

Aqua purNEETHH§BR OSANILIN

1 CHLORIBI1SO] 4]

TIO

ad 100,0 g

CZ 086:2023

Roztok methylrosanilinium-chloridu

DEFINICE
Je to roztok methylrosanilinium-chloridu (C25H30CIN3; Mr407,99).
Obsah. 85,0 % az 105,0 % C25H30CINs.

SLOZENI A POSTUP

Methylrosanilinium-chlorid se rozpusti v 90 g ¢isténé vody 60 °C azZ 70 °C teplé. Po ochlazeni
na teplotu mistnosti se roztok zfiltruje, filtr se promyje ¢iSténou vodou, kterou se roztok zredi

na 100,0 g.

VLASTNOSTI

Vzhled. Tmavofialova tekutina, slabého charakteristického pachu.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

0,2 ml roztoku (0,5%) nebo 0,1 ml roztoku (1%) se zfedi 5 ml vody R, prida se 0,05 ml
kyseliny chlorovodikové R1 a promicha se. Fialové zbarveni roztoku se zméni na modré, které
po pridani dalSich 0,25 ml kyseliny chlorovodikové R1 a po promichani pfejde na zelené. Po
pridani dalSich 5 ml kyseliny chlorovodikové R1 se zbarveni roztoku zméni na hnédoZluté

(methylrosanilinium-chlorid).

STANOVENI OBSAHU

Methylresanilinium-chlorid. 10,00 g roztoku (0,5%) nebo 5,00 g roztoku (1%) se v predem
vysuSené a zvaZené vaZence odpaii na vodni lazni do sucha a potom se 2 h susi pri 105 °C azZ
110 °C. Po vychladnuti v exsikatoru se zvazi a z hmotnosti odparku se vypocita obsah hledané

latky v procentech.

DOBA POUZITELNOSTI
P¥i skladovani ve sklenénych obalech pfi teploté do 25 °C, za chranéni pred svétlem:
1% roztok: 12 mésicy;

0,5% roztok: 1 mésic (doporucuje se neskladovat, ale fedit z 1% roztoku v ¢as potieby).



Natrii tetraboras decahydricus (0013) 0,6 g

Glycerogelatum gelatinae q.S.
Gelatina (0330) 12,5
Aqua conservans (CZ 030) - 25,0

Glycerolum 85% (0497) NATRIT TETRABORATIS GLOBULUS

CZ 089:2023
Vaginalni kulicka s tetraboritanem sodnym
DEFINICE
Je to vaginalni kulicka z glycerogelu Zelatiny s tetraboritanem sodnym dekahydratem

(Na2B40O7.10H20; M:381,37).
Obsah. 95,0 % az 105,0 % predepsaného mnozZstvi Na2B407.10H20.

SLOZENI A POSTUP

Neni-li pfedepsano jinak, pripravuje se v nasledujicim sloZeni:

Glycerogelatum gelatinae:

Potfebné mnoZstvi Zelatinového glycerogelu se urci podle objemu zvolené formy.

Vaginalni kuli¢ky se obvykle pFipravuji o hmotnosti 3,6 g.

Rozdrobnéna Zelatina se necha 15 min nabobtnat ve smési konzervacni vody a glycerolu 85%
a zahfiva se pri teploté nejvysSe 65 °C do rozpusténi Zelatiny. V roztaveném Zelatinovém
glycerogelu se rozpusti tetraboritan sodny dekahydrat, smés se promicha a odebere se pripadna
péna. Doplni se CiSténou vodou do poZzadovaného mnozZstvi, smés se dobfe promicha a jesté za

tepla se nalije do vhodné formy.

VLASTNOSTI

Vzhled. Prisvitna nazloutla az svétle Zluta pruzna kulicka, neporuseného hladkého povrchu.



ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. Mnozstvi odpovidajici asi 0,1 g tetraboritanu sodného se rozpusti mirnym zahfatim v asi
2 ml vody R, pridaji se 2 ml roztoku uhlicitanu draselného R (100 g/1) a zahteje se. Po
ochlazeni se ptidaji 4 ml hexahydroxoantimonicnanu draselného RS a opét se zahteje; po
chvili vznika bila krystalicka sraZenina. VyluCovani sraZeniny se urychli tfenim sklenénou

tyCinkou o sténu zkumavky (sodik).

B. MnoZstvi odpovidajici asi 0,2 g tetraboritanu sodného se v porcelanové misce zvlhéi 1 ml
kyseliny sirové R, pridaji se 3 ml methanolu R a smés se zapali. Plamen je zvlasté na

okrajich zbarven zelené (kyselina borita).

C. Asi 1,5 g se zvolna zahtiva s 0,5 g hydrogensiranu draselného R; smés uhelnati a vyviji se

pronikavy pach akroleinu (glycerol).
D. Pri spalovani je citit pach palici se rohoviny (Zelatina).
ZKOUSKY LEKOVE FORMY

Zkouska rozpadavosti. Provede se zkouSka rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravki

(2.9.2). Hodnoti se stav po 60 min.

Hmotnostni stejnomérnost (2.9.5). Vyhovuje zkouSce na hmotnostni stejnomérnost pevnych

jednodavkovych lékovych forem.

STANOVENI OBSAHU

3,000 g se rozpusti mirnym zahratim v 50 ml vody R. Roztok se ziedi asi 50 ml vody R a po
ochlazeni se titruje kyselinou chlorovodikovou 0,5 mol/1 VSN za potenciometrické indikace
bodu ekvivalence (2.2.20).

1 ml kyseliny chlorovodikové 0,5 mol/1 VSN odpovida 95,35 mg Na2B407.10H20.

Obsabh tetraboritanu sodného vyjadfeny v procentech deklarovaného mnoZstvi a vztaZzeny na

~r, 7

priumérnou hmotnost jedné kulicky se vypocita podle vzorce:

mmzm100
nmd’
v némzZ znaci:
m - mnoZstvi tetraboritanu sodného zjiSténého v navazené hmotnosti v gramech;
z - primérnou hmotnost vaginalni kulicky v gramech;
n - hmotnost zkouSeného vzorku v gramech;

d - deklarované mnoZstvi tetraboritanu sodného v jedné vaginalni kuli¢ce v gramech.



SKLADOVANI

Za chranéni pred svétlem a mrazem, pri teploté do 20 °C.

OZNACOVANIi

V oznaceni na obalu se uvedou nazvy pouzitych protimikrobnich konzervacnich latek.



Acidum boricum (0001) 20,0 g

Glycerolum 85% (0497) 40,0 g

Aqua conservans (CZ 030) 940,0 g

SOLUTIO JARISCH CUM PARABENIS

CZ 149:2023

Roztok Jarischiiv s parabeny

DEFINICE
Je to roztok kyseliny borité (HsBOs3; Mr61,83) a glycerolu (C3HsO3; Mr92,09) v konzervacni

vodeé.

Obsah:
- kyselina borita: 1,85 % az 2,15 %;
- glycerol: 3,16 % az 3,68 %.

SLOZENI A POSTUP

Kyselina borita se rozpusti ve vrouci konzervacni vodé. Po vychlazeni se prida glycerol 85%,

doplni se konzervacni vodou do 1000,0 g a zfiltruje se.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina, ktera papir lakmusovy modry R barvi cervené.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. 5 ml se zahusti na porcelanové misce na vodni lazni, zbytek se rozpusti ve 3 ml methanolu
R a prida se 0,5 ml kyseliny sirové R. Zapaleny roztok hoti plamenem, ktery je zejména na
okrajich zbarven zelené (kyselina borita).

B. 1 ml se smicha s 1 ml kyseliny dusicné R a tekutina se prevrstvi 1 ml dichromanu
draselného RS; na rozhrani obou vrstev vznikne fialovomodry prstenec (glycerol).

C. 3 ml se na vodni 1azni zahteji s 1 ml zkoumadla Millonova RN; vznikne Cervené zbarveni.



STANOVENI OBSAHU

Kyselina borita. 5,500 g se smicha s roztokem 2 g sorbitolu R v 15 ml vody R predem
zneutralizovanym hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS na 0,5 ml modri thymolové RS do zele-
ného zbarveni. Titruje se odmérnym roztokem hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS do stejného

zbarveni.

1 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 6,183 mg H3BOs.

Glycerol. 5,000 g se v barice se zabrouSenou zatkou smicha s 50 ml vody R, prida se 0,4 ml
Cervené bromkresolové RS a tekutina se zneutralizuje hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS do
fialového zbarveni. Potom se prida 1,5 g jodistanu sodného R, baiika se uzavie a jeji obsah se
obcas promicha. 5 min po rozpusténi jodistanu sodného se prida 1,5 ml propylenglykolu R a
titruje se hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS do fialového zbarveni. Nalezena spotieba se
koriguje vysledkem slepé zkousky.

1 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 9,209 mg C3HsOs.

DOBA POUZITELNOSTI
12 mésici, pti skladovani v tmavych sklenénych obalech pfi teploté 15 °C az 25 °C a za

chranéni pred svétlem.

OZNACOVANI
V oznaceni na obalu se uvede, Ze pripravek obsahuje protimikrobni konzervacni latky

(parabeny).



Acidum boricum (0001) 20,0 g
Glycerolum 85% (0497) 40,0 g
Aqua purificata (0008) 940,0 g

SOLUTIO JARISCH

CZ 115:2023

Roztok Jarischuv

DEFINICE
Je to roztok kyseliny borité (H3BO3; Mr61,83) a glycerolu (C3HsOs; Mr92,09).

Obsah:
- kyselina borita: 1,85 % az 2,15 %;
- glycerol: 3,16 % az 3,68 %.

SLOZENI A POSTUP

Kyselina borita se rozpusti ve vrouci ¢isténé vodé. Po vychlazeni se ptida glycerol 85%,

doplni se ¢isténou vodou do 1000,0 g a zfiltruje se.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina, ktera papir lakmusovy modry R barvi Cervené.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. 5 ml se zahusti na porcelanové misce na vodni lazni, zbytek se rozpusti ve 3 ml

methanolu R a prida se 0,5 ml kyseliny sirové R. Zapaleny roztok hori plamenem, ktery je

zejména na okrajich zbarven zelené (kyselina boritd).
B. 1 ml se smicha s 1 ml kyseliny dusicné R a tekutina se prevrstvi 1 ml dichromanu

draselného RS; na rozhrani obou vrstev vznikne fialovomodry prstenec (glycerol).

STANOVENI OBSAHU
Kyselina borita. 5,500 g se smicha s roztokem 2 g sorbitolu R v 15 ml vody R predem

zneutralizovanym hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS na 0,5 ml modri thymolové RS do zele



ného zbarveni. Titruje se odmérnym roztokem hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS do stejného
zbarveni.

1 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 6,183 mg H3zBOs.

Glycerol. 5,000 g se v barice se zabrouSenou zatkou smicha s 50 ml vody R, prida se 0,4 ml
Cervené bromkresolové RS a tekutina se zneutralizuje hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS do
fialového zbarveni. Potom se prida 1,5 g jodistanu sodného R, barika se uzavre a jeji obsah se
obcas promicha. 5 min po rozpusténi jodistanu sodného se prida 1,5 ml propylenglykolu R a
titruje se hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS do fialového zbarveni. Nalezena spotieba se
koriguje vysledkem slepé zkousSky.

1 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 9,209 mg C3HsOs.

DOBA POUZITELNOSTI
6 mésicu, pri skladovani v tmavych sklenénych obalech pfi teploté 15 °C az 25 °C a za

chranéni pred svétlem.



Tetracaini hydrochloridum (0057) 2,00 g

Natrii chloridum (0193) g

Thiomersalum (1625)* 0,002 g

Aqua purifEERACGAENIHYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE 100,0 g

CZ 125:2023
Oc¢ni kapky s tetrakain-hydrochloridem

DEFINICE

Je to sterilni roztok tetrakain-hydrochloridu (C1sH25CIN202; Mr300,83) s chloridem sodnym
(NaCl; Mr 58,44) a protimikrobni konzervacni latkou.

Obsah:

- tetrakain-hydrochlorid: 1,90 % azZ 2,10 %;

- chlorid sodny: 0,53 % az 0,59 % NaCl.

SLOZENI A POSTUP

*V odtivodnénych pfipadech lze pouZzit jinou vhodnou protimikrobni konzervacni latku.
**V pripadé potfeby je moZno pouZit Aqua pro iniectione (0169).

V 90 g sterilizované vody ciSténé (5.1.1, sterilizace parou 15 min pfi 121 °C) se nejprve
rozpusti thiomersal, potom tetrakain-hydrochlorid a chlorid sodny a roztok se zredi
sterilizovanou vodou ¢iSténou na 100,0 g. V prostoru Cistoty A se provede membranova

filtrace (5.1.1) a rozplnéni do vhodnych sterilnich obali.

VLASTNOSTI

Vzhled. Cira bezbarva tekutina.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. K 0,2 ml se prida 0,5 ml kyseliny dusicné dymavé R a odpaii se na vodni lazni do sucha. Po
ochlazeni se zbytek rozpusti v 5 ml acetonu R a prida se 0,2 ml hydroxidu draselného v
ethanolu RS; vznika fialové zbarveni (tetrakain).

B. Barvi plamen Zluté (sodik).

C. Ke 2 ml se prida nékolik kapek amoniaku zfedéného RS1 a vznikla sraZenina se odfiltruje.

Filtrat se okyseli kyselinou dusicnou zredénou RS a prida se dusicnan stribrny RS1;



bila tvarohovita sraZenina, ktera se po promyti vodou R snadno rozpusti v amoniaku R
(chloridy).

D. 2 ml se protfepou s 1 ml chloroformu R a 0,1 ml Cerstvé ptipraveného roztoku dithizonu R
(0,05 g/1) v chloroformu R; chloroformova vrstva se zbarvi ZlutooranzZoveé (slouceniny

rtuti).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Vzhled. ZkouSeny pripravek je iry (2.2.1) a bezbarvy (2.2.2, Metoda II).
Hodnota pH (2.2.3). 5,0 azZ 6,5.

Sterilita (2.6.1). Vyhovuje zkouSce na sterilitu.

STANOVENI OBSAHU

Tetrakain-hydrochlorid. K 5,500 g se prida 0,1 ml fenolftaleinu RS1, 10 ml vody R a 15 ml
etheru R a titruje se hydroxidem sodnym 0,1 mol/l VS za diikladného michani do svétle
cerveného zbarveni vodné vrstvy. Nalezena spotieba se koriguje vysledkem slepé zkousky.
Roztok se pouZije ke stanoveni chloridu sodného.

1 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 30,08 mg C15sH25CIN202.

Chlorid sodny. Ke ztitrovanému roztoku ze stanoveni tetrakain-hydrochloridu se prida
10,0 ml kyseliny sirové ziedéné RS a titruje se dusicnanem stribrnym 0,1 mol/l VS za
potenciometrické indikace bodu ekvivalence (2.2.20). Od této spotieby se odecte spotieba
hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS zjisténa pri titraci tetrakain-hydrochloridu.

1 ml dusic¢nanu stribrného 0,1 mol/l VS odpovida 5,844 mg NaCl.

SKLADOVANT{

Viz clanek Ocularia (1163). Za chranéni pred svétlem.

DOBA POUZITELNOSTI
3 mésice, pri skladovani ve sklenénych zabezpecenych obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C a za

chranéni pred svétlem.

OZNACOVANI
Viz clanek Ocularia (1163), odstavec Oculoguttae.

V oznaceni na obalu se uvede nazev pouZité protimikrobni konzervacni latky.
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