AQUA CONSERVANS
CZ 030:2023

Konserverande vatten

DEFINITION
En l6sning av metylparaben (CsHsO3, Mr 152.15) och propylparaben (C10H1203; Mr 180.20).
Innehall. 0,085 % till 0,115 % ot totalt CsHsOs3 och C10H1203-féreningar.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Methylparabenum (0409) 0,67 g
Propylparabenum (0431) 0,33 g
Aqua purificata (0008) till 1 000 g

Los upp metylparaben och propylparaben i kokande renat vatten. Kyl vétskan, fyll upp till
1 000 g med renat vatten och filter.

EGENSKAPER

Utseende. En Kklar, farglos vitska.

IDENTIFIERINGSTESTER
A. Varm 0,5 ml i ett vattenbad med 2 ml Millons reagens, en rod farg dyker upp.

B. De kromatogram som erhalls i parabentestet utvarderas (se renhetstester). Det finns tva
flackar pa testlosningens kromatogram, varav den ena motsvarar flackens placering och
storlek pa referenslosningens kromatogram (a) och den andra till platsen pa

referenslésningens kromatogram (b).

RENHETSTESTER

Parabener. Tunnskiktskromatografi (2.2.27).

Testlosningen. Produkten som testas.

Referenslosning (a). Los upp 6,7 mg metylparaben CRL i aceton R och spdd med acetonen till
10 ml.

Referenslosning (b). Los 3,3 mg propylparaben CRL i aceton R och spad med acetonen till

10 ml.

Referenslosning (c). Blanda 1 ml referenslosning (a) och 1 ml referenslésning (b).

Stationdr fas. Platta med ett lager av oktadecylsilylkiselgel F254 for TLC R. Mobilfas. Volymtrisk

blandning av isdttiksyra R, vatten R och metanol R (1 + 30 + 70).



Tillimpning. 2 pl.

Utveckling. Langs en 15 cm lang bana.

Torkning. Lufttorkning.

Detektering. Observerat under ultraviolett ljus vid 254 nm.

Overensstimmelseprovning: Det finns tva tydligt &tskilda flickar pa referenslésningens
kromatogram (c).

Utvirdering. Det finns tva flackar pa testlosningens kromatogram, ddr flicken av metylparaben
inte overstiger fargens storlek och fluorescensslackningsintensitet pa kromatogrammet for
referenslosningen (a) och propylparabenfldacken inte 6verstiger flackens storlek och
fluorescensslackningsintensitet pa referenslosningens kromatogram (b). Inga andra platser &r
ndrvarande.

Kromatogram ska anvandas for identifieringstest B.

INNEHALLSBESTAMNING

Blanda 25,0 ml i en proppkolv av malt glas med 1 ml koncentrerad natriumhydroxid RS och
varm i 15 min i ett vattenbad. Efter kylning, tillsitt 25,0 ml 0,0167 mol/l kaliumbromid VS, 2,5 g
kaliumbromid R och 15 ml 3 mol/l saltsyra RS. Stang kolven snabbt och 1at den sta i morker i 15
minuter, ror om i mellanat. Tillsatt sedan 1 g kaliumjodid R, 10 ml kloroform R, stang kolven
och 1t kolven sta i morker i 3 minuter efter blandningen. Titrera sedan med 0,1 mol/I tiosulfat
VS till en ljusgul farg och efter tillsats av 2 ml stdrkelse RS titrera igen tills fargen férsvinner.

1 ml 0,0167 mol/l kaliumbromit VS motsvarar 2 692 mg av en blandning av CsH8O3 och C10H1203 (2
+1).

FORVARING

I glasbehallare vid 15-25 °C och skyddas mot ljus.



HALLBARHET
12 manader nar de forvaras i morka glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.

Oppna forpackningar ska konsumeras omedelbart.



ATROPINI SULFATIS OCULOGUTTAE
CZ 034:2023

Ogondroppar med atropinsulfat

DEFINITION
En steril 16sning av atropinsulfatmonohydrat (C34H48N2010S.H20, Mr 694.84) med natriumklorid
(NaCl, M:58.44) och ett antimikrobiellt konserveringsmedel.

Innehall:
- Atropinsulfatmonohydrat: 0,95 % till 1,05 %,
- natriumklorid: 0,73 % till 0,81 %.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Atropini sulfas monohydricus (0068) 1,00 g
Natrii klorid (0193) 0,77 g
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 g
Aqua purificata (0008) (sterilt)** till 100,0 g|

*I lampliga fall far en annan lamplig antimikrobiell agent anvéandas.
**Vid behov ér det mojligt att anvdanda Aqua pro iniectione (0169).

Los upp atropinsulfatmonohydrat, natriumklorid och karbetopendeciniumbromid i 90 g
steriliserat renat vatten (5.1.1, angsterilisering i 15 min vid 121 °C). Spad l6sningen med
steriliserat vatten renat till 100 g. Utfér membranfiltrering (5.1.1) och fordela i 1dmpliga sterila

behallare i ett rent rum av klass A

EGENSKAPER

Utseende. En Kklar, farglos vtska.

IDENTIFIERINGSTESTER
A. Tillsatt 0,2 ml nitrinsyra R till 0,1 ml och avdunsta tills det &r torrt i ett vattenbad. L6s upp
aterstoden i 2 ml aceton R, tillsétt 0,1 ml kaliumhydroxid i etanol RS, en lila farg visas

(atropine).
B. 0,5 ml uppfyller alkaloidtestet (2.3.1).

C. Klarar provet (a) for sulfater (2.3.1).

D. Férger flamgula (natrium).

E. Klarar test (a) for klorider (2.3.1).



F. Surgora 1 ml med 1,5 ml utspddd svavelsyra RS, tillsdtt 2 ml kloroform R och 0,1 ml
kaliumpermanganat R 16sning (1 g/1). Efter skakning blir kloroformskiktet rosalila (kvartdr

ammoniumférening).

RENHETSTESTER
Utseende. Testberedningen ska vara klar (2.2.1) och farglos (2.2.2, metod II).

pH (2.2.3). 4,5 till 7,5.
Sterilitet (2.6.1). Klarar sterilitetstestet.

INNEHALLSBESTAMNING

Atropinsulfatmonohydrat. Absorptionsspektrofotometri i de ultravioletta och synliga zonerna
(2.2.25).

Testlosningen. Spad 1 000 g med vatten R till 50 ml i en 50 ml métkolv. Overfér 1 ml av denna
16sning till en separeringstratt, tillsatt 0,5 ml av buffertlésning med pH 4,5 RN, 1,0 ml méttad
16sning trinitrofenol R och 10 ml kloroform R. Skaka blandningen noggrant i 30 sekunder. Efter
separation filtrerar du kloroformskiktet genom ett torrt filter.

Referenslosning Forbered samtidigt en referenslésning pd samma sétt med 1 ml av en lésning av
atropinsulfatmonohydrat CRL innehéllande 0,2 mg C34H48N2010S.H20 i 1 ml.

Mit absorbansen (2.2.25) f6r den testade 16sningen och referenslésningen vid 410 nm mot kloroform R

och berdkna innehallet i C34H48N2010S.H20 som procent.

Natriumklorid Till 5 500 g tillsatt 40 ml vatten R och 5 ml utspddd svavelsyra RS. Titrat med
0,1 mol/l silvernitrat VS med potentiometrisk indikation pa ekvivalenspunkten (2.2.20).

1 ml 0,1 mol/l silvernitrat VS motsvarar 5,844 mg NaCl.

FORVARING
Se artikel Ocularia (1163).

HALLBARHET

3 manader nér de forvaras i forseglade glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.



MARKNING
Se artikel Ocularia (1163), punkt Oculoguttae.

Pa etiketten ska namnet pa det antimikrobiella konserveringsmedel som anvéands anges.



ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS
CZ 054:2023

Ergotamine tartrate triturate

DEFINITION
En blandning av ergotamintartrat (C7o0H76N10016, Mr 1313.43) med laktos (C12H22011, Mr342.30).
Innehall. 0,95 % till 1,05 % C70H76N10016 férening.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Ergotamini Tartras (0224) 1,00 g

Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187)

till 100,0 g

I forvagd 150 ml murbruk, tillsétt gradvis vattenfri laktos eller laktosmonohydrat till

ergotamintartraten till en total méngd av 100 g under omrérning grundligt. Overfér den

véalblandade blandningen till en moérk glasflaska med bred mun med ett skruvlock.

EGENSKAPER

Utseende. Ett vitt eller ndstan vitt kristalliniskt pulver.

IDENTIFIERINGSTESTER
A. Lo6s upp ca 0,2 g i 5 ml av vinsyra R-16sning (10 g/1). Losningen fluoresserar blatt i ljuset av
en kvicksilverlampa med en maximal stralning vid 366 nm. Losningen anvands ocksa for

identitetstest B.

B. Tillsitt 1 ml vatten R och 2 ml dimetylaminobensaldehyd RS6 till tva droppar av l6sningen

fran identitetstest A, en intensiv bla farg kommer att dyka upp.

C. Blanda ca 0,1 g med 1 ml silver ammoniumnitrat RS och varm i ett vattenbad, en silverspegel

(tartrat,) visas.

RENHETSTESTER
Forlust vid torkning (2.2.32). Hogst 1,5 % om vattenfri laktos anvédnds, hogst 2,5 % om

laktosmonohydrat anvédnds. 0,500 g torkas i 6 timmar i vakuum vid 80 °C.



INNEHALLSBESTAMNING

Absorptionsspektrofotometri i de ultravioletta och synliga zonerna (2.2.25).

Testlosningen. Los upp 0,20 g i en 50 ml métkolv i en vinsyra R-16sning (20 g/1) och spéd till
50 ml. Tillsatt 4 ml av denna 16sning till 2 ml av dimetylamino- bensaldehyd RS6, blanda och
mat absorbansen (2.2.25) av den resulterande 16sningen vid 548 nm mot kontrolllésningen efter
30 min.

Referenslosning Los 0,020 g ergotamintartrat CRL i en 50 ml métkolv i en vinsyra R-16sning
(20 g/1) och spid till 50 ml. Overfor 5 ml frén denna 16sning till en annan 50 ml métkolv och
spad med samma l6sningsmedel till 50 ml. Tillsdtt 4 ml av denna l6sning till 2 ml
Dimetylaminobensaldehyd RS6, blanda och mét absorbansen (2.2.25) av den resulterande
l6sningen vid 548 nm mot kontrolllésningen efter 30 min.

Referenslosning. Ke 2 ml av en vinsyra R-16sning (20 g/1), tillsdtt 4 ml dimetylaminobensaldehyd
RS6.

Berdkna innehéllet i C70H76N10016 som procent.

HALLBARHET

12 manader nér de forvaras i glasbehdllare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus och fukt.



ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO
CZ 055:2023

Erakridinlaktatlosning

DEFINITION
En l6sning av etakridinlaktat (C18H21N304.H20, Mr 361.39).
Innehall. 90 % till 110 % av den nominella mingden av C1sH21N304.H20.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

0,1 % lésning 1 % lésning
Ethacridini Lactas monohydricus (1591) 1,0 g 10,0 g
Aqua purificata (0008) till 1000,0 g till 1000,0 g

Vig upp den dnskade mangden etacridinlaktat i en 1 000 ml glasflaska med en propp av slipat
glas och 16s upp i cirka 500 g hett renat vatten. Efter upplosningen, lat den svalna, spad med

renat vatten till 1 000 g och blanda noggrant.

EGENSKAPER

Utseende. En klar gul 16sning.

IDENTIFIERINGSTESTER

A. Blanda 0,2 ml 16sning S (se renhetstester) med 100 ml vatten R. Losningen ar grongul och
uppvisar gron fluorescens i ultraviolett ljus vid 365 nm och i dagsljus. Efter 5 ml 1 mol/l
saltsyra RS tillsétts fluorescensen (ethacridine).

B. Till 1 ml av 16sning S (se renhetstest), tillsdtt 1 ml vatten R, 0,1 ml koboltklorid R (10 g/1) och
0,1 ml kaliumferrocyanid R (50 g/1), en gron farg dyker upp.

C. Tillsatt 1 ml 1 mol/l natriumhydroxid RS till 5 ml 16sning S (se renhetstester), en gul fdllning
(etakridin) bildas. Filtrera blandningen och till det farglosa filtratet, tillsitt 2 ml utspadd svavelsyra

RS. Varm 0,5 ml av detta filtrat i 2 min i ett vattenbad med 1 ml svavelsyra R och efter kylning tillsatt

tva droppar guaiacol RSN, efter en stund blir 16sningen ljusrod (laktat).



RENHETSTESTER
Losning S. Forbered en 16sning av det testade preparatet i renat vatten R sa att 100 ml innehaller

ca 0,1 g eckaridinlaktat (0,1 % kommer att anvdndas direkt, 10 ml av 1 % 16sning spdds ut till

100 ml).
pH (2.2.3). 5.5 till 7.0, mét 16sning S.

INNEHALLSBESTAMNING

Absorptionsspektrofotometri i de ultravioletta och synliga zonerna (2.2.25).

Testlosningen. Spad ut en méangd av den testade l6sningen motsvarande 25 mg eckaridinlaktat i
en 50 ml métkolv med koldioxidfritt vatten R till 50 ml (25 g av 0,1 % l6sning, 2 500 g av 1 %
16sning). Overfér 0,50 ml av denna 16sning till en 10 ml métkoly, tillsétt 0,5 ml 10 % saltsyra
RSN och 0,5 ml natriumnitrit R-16sning (10 g/1) och spad med koldioxidfritt vatten R till 10 ml.
Mait absorptionen av denna l6sning vid 515 nm mot kontrolllésningen.

Referenslosning Los 0,025 g etakridinlaktatmonohydrat CRL i en 50 ml métkolv i koldioxidfritt
vatten R, upphettning vid behov och spéd till 50 ml med samma l6sningsmedel efter kylning.
Overfér 0,50 ml av denna 16sning till en 10 ml métkoly, tillsitt 0,5 ml 10 % saltsyra RSN och
0,5 ml natriumnitrit R-16sning (10 g/1) och spad med koldioxidfritt vatten R till 10 ml. Mét
absorptionen av denna 16sning vid 515 nm mot kontrolllésningen.

Berdkna innehdllet i C18H21IN304.H20 som procent.

HALLBARHET

6 manader nar de forvaras i morka glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.



GERANII ETHEROLEUM

CZ 066:2023

Eterisk geraniumolja

CAS 8000-46-2

DEFINITION
Eterisk olja som utvinns ur blad av olika arter av sldktet Pelargonium genom destillation med
vattenanga.

Innehdll. 65 % till 75 % alkoholer, uttryckt som geraniol (C10H180, Mr154.25).

EGENSKAPER
Utseende. En farglos till gulaktig eller gronaktig klar vdtska med karakteristisk lukt.

Léslighet. Mycket 16sligt i vatten, blandbart med etanol 96 %, eter och fettoljor.

IDENTIFIERINGSTESTER

Tunnskiktskromatografi (2.2.27).

Testlosningen. Los 0,1 g i 96 % etanol R och spéd till 10 ml.

Referenslosning Los 50 mg geraniol R i 96 % etanol R och spéd till 10 ml.

Stationdr fas. Platta med ett lager kiselgel G for TLC R.

Mobil fas. En volymetrisk blandning av etylacetat R och toluen R (5+ 95).

Tillimpning. 10 pl.

Utveckling. Langs ett 12 cm spar.

Torkning. Lufttorkning.

Detektering. Spraya med anisaldehyd RS och torka 5 till 10 min vid 100 °C till 105 °C.
Utvirdering. Huvudpunkten i den testade 16sningens kromatogram motsvarar ungeféar laget och
fargen pa huvudpunkten i referenslosningens kromatogram. Det kan finnas andra mindre

intensiva flackar pa testlésningens kromatogram.

RENHETSTESTER
Densitet (2.2.5). 0,884 till 0,905 g/cm”.

Brytningsindex (2.2.6). 1,462 till 1,474.

Optisk rotation (2.2.7). -14° till + -5°.



Syratal (2.5.1): Hogst 8,0. Los 5 g av det testade dmnet i 50 ml av den féreskrivna

l6sningsmedelsblandningen.

Vatten i kiseldioxid (2.8.5). Uppfyller provningskraven.

Feta oljor och hartsartiga eteriska oljor (2.8.7). Uppfyller provningskraven.
Lukt och smak av eteriska oljor (2.8.8). Uppfyller provningskraven.

Aterstaende efter avdunstning av eteriska oljor (2.8.9). Hogst 5 % (0,03 g). Varm 1 gi2

timmar i ett vattenbad.
Laodlighet i etanol (2.8.10). Losligt i tre volymdelar 70 % etanol (V/V) R

INNEHALLSBESTAMNING

Blanda 5 ml i en acetylationskolv med 7,5 ml acetananhydrid R och 1 g vattenfri natriumacetat
R och koka 2 h. Tillsatt 20 ml vatten R och aterloppskoka i 15 min i ett vattenbad med frekvent
skakning. Efter kylning 6verfors den acetylerade eteriska oljan till en separat tratt och
vattenskiktet avldgsnas. Skaka den acetylerade eteriska oljan med vatten R tills vattenlagret
reagerar pa fuktat bldtt litmuspapper R med endast svag syra, vattenskiktet avldgsnas alltid.
Torka den acetylerade eteriska oljan med vattenfri natriumsulfat R och filtrera.

Blanda 1 500 g acetylerade eteriska oljor med 3 ml 96 % etanol R och 0,1 ml fenolftalein RS och
tillsatt 0,5 mol/l kaliumhydroxid i etanol VS, droppe for droppe tills en permanent farg visas.
Tillsatt sedan 20 ml 0,5 mol/l kaliumhydroxid i etanol VS och aterloppskoka i 2 timmar. Efter
kylning, tillsatt 0,5 ml fenolftalein RS och titrera med 0,5 mol/l saltsyra VSN tills fargen dndras.
Utfor ett blindtest.

Det acetylbara komponentinnehallet i procent, uttryckt som geraniol (Ci10H180, berdknas enligt

formeln:

X Smmmmmmm e s
m-am(0.021
dar:

a — skillnaden i férbrukning av 0,5 mol/l kaliumhydroxid i etanol VS i testet och i blindtestet i
milliliter,
m - massan acetylerade eteriska oljor i gram.

FORVARING
I helt fyllda lufttata forpackningar, skyddade fran ljus.






HOMATROPINI HYDROBROMIDI OCULOGUTTAE

CZ 070:2023

Ogondroppar med homatropinhydrobromid

DEFINITION
En steril 16sning av homatropinhydrobromid (C16H22BrNO3, Mr 356.26), med natriumklorid (NaCl, M:r

58.44) och ett antimikrobiellt konserveringsmedel.

Innehall:
- Homatropinhydrobromid: 90 % till 110 % av den féreskrivna méngden CisH22BrNO3,

- natriumklorid: 90 % till 110 % av den foreskrivna mdngden NaCl.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

1 % lésning 2 % losning
Homatropini hydrobromidum (0500) 1,00 g 2,00 g
Natrii klorid (0193) 0,73 g 0,57 g
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 g 0,02 g
Aqua purificata (0008) (sterile)* * till 100,0 g till 100,0 g

*I motiverade fall kan ett annat 1dampligt antimikrobiellt konserveringsmedel anvdndas.
**Vid behov dr det mojligt att anvdanda Aqua pro iniectione (0169).
L6s upp homatropinhydrobromid, natriumklorid och karbetopendeciniumbromid i 90 g

steriliserat renat vatten (5.1.1, angsterilisering 15 min vid 121 °C). Fyll pa l6sningen med
steriliserat renat vatten till 100 g. Utfér membranfiltrering (5.1.1) och fordela i 1ampliga sterila

behallare i ett renrum av klass A.

EGENSKAPER

Utseende. En klar, farglos vatska.

IDENTIFIERINGSTESTER

A. Tillsatt 2 ml utspddd ammoniak RS1 och 10 ml eter R till en médngd av det testade preparatet
motsvarande 0,02 g homatropinhydrobromid. Efter skakning tillats eterskiktet separera och
avdunsta i ett vattenbad tills det ar torrt. Varm aterstoden med 1 ml kvicksilverklorid R-

16sning (20 g/1) i 60 % etanol (V/V) R, en gul farg visas, som blir tegelrdd (homatropine).



B. Tillsatt 0,5 ml av 3 mol/l saltsyra RS, 0,1 ml kaliumdikromat RS och 2 ml av kloroform R till
en mangd testberedningar motsvarande 0,01 g homatropinhydrobromid och skaka.

kloroformskiktet blir brunaktigt gul (bromides).
C. Farger flamgula (natrium).

D. Till en médngd testpreparat motsvarande 0,01 g homatropinhydrobromid tillsatt 0,4 ml
silvernitrat RS2 och 2 ml utspddd ammoniak RS1. Filtrera och forsura det klara filtratet med

3 ml utspddd salpetersyra RS, en vit féllning (chlorides) formas.

E. Tillsdtt 1 ml ammoniumtiocyanat RS, 0,15 ml av en 16sning av koboltklorid R (10 g/1) i
metanol R och 2 ml eter R till en médngd av det testade preparatet motsvarande 0,01 g
homatropinhydrobromid. Efter skakning blir eterskiktet blatt (quaternary

ammoniumférening).

RENHETSTESTER
Utseende. Testberedningen ska vara klar (2.2.1) och farglos (2.2.2, metod II).

pH (2.2.3). 4,0 till 6,0.
Sterilitet (2.6.1). Klarar sterilitetstestet.

INNEHALLSBESTAMNING

Homatropinhydrobromid. Absorptionsspektrofotometri i de ultravioletta och synliga zonerna
(2.2.25).

Testlosningen. Spad ut en médngd av det testade preparatet motsvarande 0,01 g
homatropinhydrobromid i en 50 ml métkolv med vatten R till 50,0 ml. Overfor 1 ml av denna
l6sning till en separerande tratt, tillsatt 0,5 ml pH 4,5 buffertlésning RN, 1 ml av en maéttad
16sning av trinitrofenol R, 10 ml kloroform R och skaka blandningen noggrant i 30 sekunder.
Efter separation filtrerar du kloroformskiktet genom ett torrt filter.

Referenslosning Forbered samtidigt en referenslosning pd samma sétt med 1 ml av en lésning av
homatropinhydrobromid CRL innehallande 0,2 mg C16H22BrNO3 i 1 ml. Mt absorbansen av den testade
l6sningen och referenslosningen vid 410 nm mot kloroform R som kompensationsvétska och berdkna

innehallet i C16H22BrNO3 som procent.

Natriumklorid Till en médngd av det testade preparatet motsvarande 0,030 g natriumklorid,
tillsatt 40 ml vatten R och 5 ml utspddd svavelsyra RS. Titrera med 0,1 mol/I silvernitrat VS med
potentiometriska indikationer pa ekvivalenspunkter (2.2.20). Subtrahera férbrukningen mellan

tva bojningspunkter.



1 ml 0,1 mol/l silvernitrat VS motsvarar 5,844 mg NaCl.

FORVARING
Se artikel Ocularia (1163).

HALLBARHET

3 manader nér de forvaras i forseglade glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.

MARKNING
Se artikel Ocularia (1163), punkt Oculoguttae.

Pa etiketten ska namnet pa det antimikrobiella konserveringsmedel som anvéands anges.



METHYLROSANILINII CHLORIDI SOLUTIO
CZ 086:2023

Metylrosaniliniumkloridlésning

DEFINITION
En 16sning av metylrosaniliniumklorid (C25H30CIN3, Mr407.99).
Innehdll. 85 % till 105 % C25H30CINs.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

0,5 % losning 1 % lésning
Metylrosanilinii klorider (1990) 0,50 g 1,00 g
Aqua purificata (0008) till 100,0 g till 100,0 g|

Lo6s upp metylrosaniliniumklorid i 90 g renat vatten med en temperatur pa 60 °C till 70 °C.
Efter kylning till rumstemperatur, filtrera 16sningen och spola filtret med renat vatten for att

spdda 16sningen till 100,0 g.

EGENSKAPER

Utseende. En mork lila vétska, med en svag karakteristisk lukt.

IDENTIFIERINGSTESTER

Spad 0,2 ml 16sning (0,5 %) eller 0,1 ml 16sning (1 %) med 5 ml vatten R, tillsatt 0,05 ml
saltsyra R1 och blanda. Losningens lila farg dndras till bla, som efter tillsats av ytterligare

0,25 ml saltsyra R1 och blandning blir gron. Efter tillsats av ytterligare 5 ml saltsyra R1 dndras

l6sningens farg till brunaktigt gul (metylrosaniliniumklorid).

INNEHALLSBESTAMNING

Metylrosanilinklorid. Avdunsta 10 g 16sning (0,5 %) eller 5 g 16sning (1 %) i en fortorkad och
vagd vigningsflaska i ett vattenbad och torka sedan 2 timmar vid 105 °C till 110 °C. Efter
kylning i ett torkskap vdg och berdkna innehallet av det sokta dmnet i procent fran vikten av

avdunstningen.

HALLBARHET

Vid forvaring i glasbehallare vid en temperatur pa upp till 25 °C, skyddad fran ljus:

1 % losning: 12 manader,

0,5 % l6sning: 1 manad (férvaring rekommenderas inte, spad istéllet fran 1 % losning vid

behov).



NATRII TETRABORATIS GLOBULUS

CZ 089:2023

Vaginal boll med natriumtetraborat

DEFINITION

En vaginal boll gjord av gelatinglycergel med natriumdekahydrattetraborat (Na2B4O7.10H20, M«
381.37).

Innehdll. 95 % till 105 % av den féreskrivna mingden Na2B4O7.10H20.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Om inte annat foreskrivs ska den beredas i féljande sammanséattning:

Natrii tetraboras dekahydricus (0013) 0,6 g

Glycerogelatum gelatinae: qg.s.

Glycerogelatum gelatinae:

Gelatin (0330) 12,5¢g
Aqua conservans (CZ 030) 250¢g
Glykol 85 % (0497) 62,5¢g

Den nodvandiga mangden gelatinglycergel bestdms av volymen av den valda formen.
Vaginala bollar &r vanligtvis beredda med en vikt pa 3,6 g.

Lat smulat gelatin svélla i 15 minuter i en blandning av 85 % konserverande vatten och glycerol
och vdrm vid en temperatur av hogst 65 °C tills gelatin har 16sts upp. Los upp
natriumtetraboratdekahydraten i den upplosta gelatinglykolen, blanda blandningen och avldgsna
eventuellt skum. Spdd med renat vatten till 6nskad méngd, blanda blandningen vél och héll den i

en lamplig form medan den fortfarande &r varm.

EGENSKAPER

Utseende. En genomskinlig gul till ljusgul elastisk boll, intakt slét yta.



IDENTIFIERINGSTESTER

A. Los upp cirka 0,1 g natriumtetraborat genom latt uppvarmning i ca 2 ml vatten R, tillsdtt 2 ml
kaliumkarbonat R (100 g/1) och vdarme. Efter kylning, tillsdtt 4 ml
kaliumhexahydroxoantimonat och varm igen, efter ett tag bildas en vit kristallinfallning.
Utsondringen av fallningen accelereras genom att en glasstang gnuggas mot provrorets vagg

(natrium).

B. Fukta en mdngd motsvarande ca 0,2 g natriumtetraborat i en porslinsform med 1 ml
svavelsyra R, tillsitt 3 ml metanol R och tdnd blandningen. Lagan ar gron, sarskilt dess kanter
(boric acid).

C. Véarm ca 1,5 g langsamt med 0,5 g kaliumbisulfat R, blandningen karboniseras och en
penetrerande lukt av akrolein utvecklas (glycerol).

D. Vid forbranning férekommer en lukt av brinnande keratin (gelatin).

TESTNING AV LAKEMEDELSFORM

Sonderfallstest. Utfor ett sonderfallstest for rektala och vaginala preparat (2.9.2). Utvérdera

tillstandet efter 60 minuter.
Massenhetlighet (2.9.5). Klarar masslikhetstestet for fasta endosformuleringar.

INNEHALLSBESTAMNING

L6s upp 3 000 g genom létt uppvarmning i 50 ml vatten R. Spad ut 16sningen med ca 50 ml
vatten R och efter kylning titrera med 0,5 mol/I saltsyra VSN med potentiometrisk indikation pa
ekvivalenspunkten (2.2.20).

1 ml 0.5 mol/l saltsyra VSN motsvarar 95,35 mg Na2B4+07.10H20.

Berdkna natriumtetraborathalten, uttryckt i procent av den deklarerade kvantiteten och i
forhallande till den genomsnittliga massan av en boll, med hjélp av formeln:
mmzm100
nmd’
dar:
m - mangden natriumtetraborat som finns i den vdgda massan i gram,
z - medelvikten for en vaginal boll i gram,
n - provprovets vikt i gram,

d — deklarerad mangd natriumtetraborat i en vaginal boll i gram.



FORVARING
Skyddad mot ljus och frysning, vid en temperatur pa upp till 20 °C.

MARKNING

I méarkningen ska namnen pa de antimikrobiella konserveringsmedel som anvénds anges.



SOLUTIO JARISCH CUM PARABENIS
CZ 149:2023

Jarischlosning med parabener

DEFINITION
En l6sning av borsyra (H3BO3, Mr61.83) och glycerol (C3H8O3; Mr92.09) i konserveringsvatten.

Innehall:
- borsyra: 1,85 % till 2,15 %.
- glycerol; 3,16 % till 3,68 %.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Acidum boricum (0001) 20,0 g
Glykol 85 % (0497) 40,0 g
Aqua conservans (CZ 030) 940,0 g

Los upp borsyra i kokande konserveringsvatten. Efter kylning, tillsdtt 85 % glycerol, fyll pa upp
till 1 000 g med konserverande vatten och filter.
EGENSKAPER

Utseende. En klar farglos vatska som blir bldtt litmuspapper R rod.

IDENTIFIERINGSTESTER

A. Fortjocka 5 ml i en porslinsskal i ett vattenbad, 16s upp aterstoden i 3 ml metanol R och tillsétt
0,5 ml svavelsyra R. Vid tdndning brinner 16sningen med en flamma som &r gron, sarskilt vid
kanterna (boric acid).

B. Blanda 1 ml med 1 ml nitrinsyra R och tick vdtskan med ett lager av 1 ml kaliumdikromat
RS, en purpurbla ring (glycerol) bildas vid gransen for bada lagren.

C. Viarm 3 ml i ett vattenbad med 1 ml Millons reagens RN, en rod farg dyker upp.



INNEHALLSBESTAMNING

Borsyra. Blanda 5 500 g med en 16sning pa 2 g sorbitol R i 15 ml vatten R i forneutraliserad
0,1 mol/l natriumhydroxid VS med 0,5 ml tymolbla RS tills den blir gron. Titrera med en
volymetrisk 16sning av 0,1 mol/l natriumhydroxid VS till samma farg.

1 ml 1 mol/l natriumhydroxid VS motsvarar 6,183 mg H3BOs.

Glycerol. Blanda 5 000 g i en kolv med en propp av slipat glas med 50 ml vatten R, tillsatt

0,4 ml bromcresol lila RS och neutralisera vatskan med 0,1 mol/l natriumhydroxid VS tills den
blir lila. Tillsitt sedan 1,5 g natriumperiodat R, tapp till kolven och blanda dess innehall
emellanat. 5 minuter efter att natriumperiodatet har 16sts, tillsédtt 1,5 ml propylenglykol R och
titrera med 0,1 mol/l natriumhydroxid VS tills det blir lila. Korrigera den faststdllda férbrukade
mangden med resultatet av ett blindtest.

1 ml 0.1 mol/l natriumhydroxid VS motsvarar 9,209 mg C3HsOs3.

HALLBARHET

12 manader nér de forvaras i morka glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.

MARKNING

Mairkningen ska ange att produkten innehaller antimikrobiella konserveringsmedel (parabener).



SOLUTIO JARISCH
CZ 115:2023

Jarisch-16sning

DEFINITION
En l6sning av borsyra (H3BO3, Mr61.83) och glycerol (C3HsO3, M:r92.09).

Innehall:
- borsyra: 1,85 % till 2,15 %.
- glycerol; 3,16 % till 3,68 %.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

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

L6s upp borsyra i kokande renat vatten. Efter kylning, tillsétt 85 % glycerol, fyll pa upp till
1 000 g med renat vatten och filter.

EGENSKAPER

Utseende. En Kklar farglos vitska som blir bldatt litmuspapper R rod.

IDENTIFIERINGSTESTER

A. Fortjocka 5 ml i en porslinsskal i ett vattenbad, 16s upp aterstoden i 3 ml metanol R och
tillsdtt 0,5 ml svavelsyra R. Vid tdndning brinner 16sningen med en flamma som &r gron,
sarskilt vid kanterna (boric acid).

B. Blanda 1 ml med 1 ml nitrinsyra R och tack vdtskan med ett lager av 1 ml

kaliumdikromat RS, en purpurbla ring (glycerol) bildas vid gransen foér bada lagren.



INNEHALLSBESTAMNING

Borsyra. Blanda 5 500 g med en 16sning pa 2 g sorbitol R i 15 ml vatten R i forneutraliserad
0,1 mol/l natriumhydroxid VS med 0,5 ml tymolbla RS tills den blir gron. Titrera med en
volymetrisk 16sning av 0,1 mol/l natriumhydroxid VS till samma farg.

1 ml 1 mol/l natriumhydroxid VS motsvarar 6,183 mg H3BOs.

Glycerol. Blanda 5 000 g i en kolv med en propp av slipat glas med 50 ml vatten R, tillsatt

0,4 ml bromcresol lila RS och neutralisera vdtskan med 0,1 mol/l natriumhydroxid VS tills den
blir lila. Tillsitt sedan 1,5 g natriumperiodat R, tapp till kolven och blanda dess innehall
emellanat. 5 minuter efter att natriumperiodatet har 16sts, tillsédtt 1,5 ml propylenglykol R och
titrera med 0,1 mol/l natriumhydroxid VS tills det blir lila. Korrigera den faststdllda férbrukade
mangden med resultatet av ett blindtest.

1 ml 0.1 mol/l natriumhydroxid VS motsvarar 9,209 mg C3HsOs3.

HALLBARHET

6 manader nér de forvaras i morka glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.



TETRACAINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE
CZ 125:2023

Ogondroppar med tetrakainhydroklorid

DEFINITION

En steril 16sning av tetrakainhydroklorid (C1sH25CIN202; Mr300.83) med natriumklorid (NaCl,
M: 58.44) och ett antimikrobiellt konserveringsmedel.

Innehadll:

- tetrakainhydroklorid: 1,90 % till 2,10 %.

- natriumklorid: 0,53 % till 0,59 % NaCl.

SAMMANSATTNING OCH PROCESS

Tetracaini hydrochloridum (0057) 2,00 g
Natrii klorid (0193) 0% g
Thiomersalum (1625)* 0,002 g
Aqua purificata (0008) (sterilt)** till 100,0 g

*I motiverade fall kan ett annat 1ampligt antimikrobiellt konserveringsmedel anvédndas.
**Vid behov dr det méjligt att anvdanda Aqua pro iniectione (0169).

Los forst tiomersalen och sedan tetrakainhydroklorid och natriumklorid i 90 g steriliserat renat
vatten (5.1.1, angsterilisering i 15 min vid 121 °C) och spéd sedan 16sningen med steriliserat
renat vatten till 100 g. Utfér membranfiltrering (5.1.1) och fordela i lampliga sterila behéllare i

ett rent rum av klass A.

EGENSKAPER

Utseende. En Kklar, farglos vatska.

IDENTIFIERINGSTESTER

A. Tillsatt 0,5 ml réd dngande salpetersyra R till 0,2 ml och avdunsta tills den torkar i ett
vattenbad. Los upp aterstoden efter kylning i 5 ml aceton R och tillsétt 0,2 ml kaliumhydroxid
i etanol RS, ett lila fargresultat (tetracaine).

B. Farger flamgula (natrium).

C. Tillsatt nagra droppar utspddd ammoniak RS1 till 2 ml och filtrera den resulterande

fallningen. Forsura filtratet med utspddd salpetersyra RS och tillsétt silvernitrat RS1, en vit

ostmassaliknande féallningsform, som efter tvétt med vatten R létt 16ser sig i amonnia R



(klorider).
D. Skaka 2 ml med 1 ml kloroform R och 0,1 ml av en nyberedd 16sning av dithizon R (0,05 g/1) i

kloroform R, kloroformskiktet blir gulaktigt orange (kvicksilverféreningar).

RENHETSTESTER
Utseende. Testberedningen ska vara klar (2.2.1) och féarglos (2.2.2, metod II). .
pH (2.2.3). 5,0 till 6,5.

Sterilitet (2.6.1). Klarar sterilitetstestet.

INNEHALLSBESTAMNING

Tetrakainhydroklorid. Till 5 500 g tillsdtt 0,1 ml phenolphtalein RS1, 10 ml vatten R och
15 ml eter R och titrera med 0,1 mol/l natriumhydroxid VS medan du blandar noggrant tills
vattenlagret blir ljusrott. Korrigera den faststdllda férbrukade mangden med resultatet av ett
blindtest. Losningen anvands for att faststédlla natriumklorid.

1 ml 0.1 mol/l natriumhydroxid VS motsvarar 30,08 mg C15H25CIN202.

Natriumklorid Till den titrerade l6sningen fran bestdmning av tetrakainhydroklorid tillsatt
10 ml utspddd svavelsyra RS och titrera med 0,1 mol/l silvernitrat VS med potentiometrisk
indikation pa ekvivalenspunkten (2.2.20). Fran denna forbrukning subtrahera forbrukningen
av 0,1 mol/l natriumhydroxid VS bestdmd genom titrering av tetrakainhydroklorid.

1 ml 0,1 mol/l silvernitrat VS motsvarar 5,844 mg NaCl.

FORVARING
Se artikel Ocularia (1163). Skyddas fran ljus.

HALLBARHET

3 manader nar de forvaras i forseglade glasbehallare vid 15 °C till 25 °C och skyddas mot ljus.

MARKNING
Se artikel Ocularia (1163), punkt Oculoguttae.

Pa etiketten ska namnet pa det antimikrobiella konserveringsmedel som anvéands anges.
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