AQUA CONSERVANS
CZ 030:2023

Séailontdainevesi

MAARITELMA
Metyyliparabeenin (CsHsO3; Mr 152,15) ja propyyliparabeenin (C10H1203; M:r 180,20) liuos.
Pitoisuus. yhteensi 0,085-0,115 % CsHgOs3- ja C10H1203-yhdisteita.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

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

Metyyliparabeeni ja propyyliparabeeni liuotetaan kiehuvaan puhdistettuun veteen. Neste

jadhdytetddn, tdytetddn 1 000,0 g:aan asti puhdistetulla vedelld ja suodatetaan.

OMINAISUUDET

Ulkondko. Kirkas vériton neste.

TUNNISTUSTESTIT

A. Kuumennetaan 0,5 ml lyhyesti vesihauteessa, jossa on 2 ml Millonin reagenssia; punainen
vdri tulee nakyviin.

B. Parabeenitestissd saadut kromatogrammit arvioidaan (ks. puhtaustestit). Testiliuoksen
kromatogrammissa on kaksi tdpldd, joista toinen vastaa vertailuliuoksen a kromatogrammissa

olevan tdpldn sijaintia ja kokoa ja toinen vertailuliuoksen b kromatogrammin téplaa.

PUHTAUSTESTIT

Parabeenit. Ohutkerroskromatografia (2.2.27).

Testiliuos. Testattava tuote.

Vertailuliuos a. Liuotetaan 6,7 mg metyyliparabeenia CRL asetoniin R ja laimennetaan asetonilla
10 ml:ksi.

Vertailuliuos b. Liuotetaan 3,3 mg propyyliparabeenia CRL asetoniin R ja laimennetaan

asetonilla 10 ml:ksi.



Vertailuliuos c. Sekoitetaan 1 ml vertailuliuosta a ja 1 ml vertailuliuosta b.

Kiinted faasi. Pinnoitetaan kerroksella oktadekyylisilyylisilikageelid F2s54
ohutkerroskromatografiaa R varten. Liikkuva faasi. Volymetrinen seos jéddetikkaa R, vettd R ja
metanolia R (1 + 30 + 70).

Pinnoitus. 2 pl.

Kehittdminen. 15 cm:n pituudelta.

Kuivaaminen. Ilmassa.

Havaitseminen. Havaitaan ultraviolettivalossa aallonpituudella 254 nm.
Vaatimustenmukaisuustesti: Vertailuliuoksen c kromatogrammissa on kaksi selvasti erillistd
taplad.

Arviointi. Testatun liuoksen kromatogrammissa on kaksi tdplad, joista metyyliparabeenin tédpla ei
ylitd vertailuliuoksen a kromatogrammissa olevan tdpldn kokoa ja fluoresenssin sammutuksen
voimakkuutta ja propyyliparabeenin tédpla ei ylitd vertailuliuoksen b kromatogrammin tdplan
kokoa ja fluoresenssin sammutuksen voimakkuutta. Muita téplid ei esiinny.

Tunnistustestissd B on kdytettdva kromatogrammeja.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Sekoitetaan 25,0 ml tuotetta hiostulpalla varustetussa pullossa 1 ml:aan vdkevdd
natriumhydroksidia RS ja kuumennetaan 15 minuutin ajan vesihauteessa. Jadhdyttdmisen jalkeen
lisdtddn 25,0 ml 0,0167 mol/l kaliumbromidia VS, 2,5 g kaliumbromidia R ja 15 ml 3 mol/l
suolahappoa RS. Pullo suljetaan nopeasti ja sen annetaan seistd pimedssd 15 minuutin ajan
ajoittain sekoittaen. Tamadn jdlkeen lisdtddn 1 g kaliumjodidia R, 10 ml kloroformia R, pullo
suljetaan ja seoksen annetaan sekoituksen jdlkeen seistd pimedssd kolmen minuutin ajan. Sen
jalkeen se titrataan uudelleen 0,1 mol/l natriumtiosulfaatilla VS vaaleankeltaiseksi ja lisatdan
2 ml tdrkkelystd RS, titrataan uudelleen, kunnes véri haviaa.

1 ml 0,0167 mol/l kaliumbromiittia VS vastaa 2,692 mg:aa CsHsO3z:n ja C10H1203:n seosta (2
+1).

SAILYTYS

Lasisdilidissa 15-25 °C:n lampétilassa ja valolta suojattuna.



SAILYVYYS
12 kuukautta sdilytettynd tummissa lasisdilidissa 15-25 °C:n lampdétilassa ja valolta suojattuna.

Avoin pakkaus on kdytettava valittomasti.



ATROPINI SULFATIS OCULOGUTTAE
CZ 034:2023

Atropiinisulfaattia sisaltavat silmatipat

MAARITELMA

Atropiinisulfaattimonohydraatin (C34H48N2010S.H20; M: 694,84) steriili liuos, jossa on
natriumkloridia (NaCl; Mr58,44) ja antimikrobista sdilontdainetta.

Sisdlto:

- atropiinisulfaattimonohydraatti: 0,95-1,05 %;

- natriumkloridi: 0,73—-0,81 %.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

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

*Perustelluissa tapauksissa voidaan kdyttdd jotain muuta sopivaa antimikrobista ainetta.
**Tarvittaessa on mahdollista kdyttdda Aqua pro iniectionea (0169).

Liuotetaan atropiinisulfaattimonohydraatti, natriumkloridi ja karbetopendekiniumbromidi

90 g:aan steriloitua puhdistettua vettd (5.1.1, 15 minuutin hoyrysterilointi 121 °C:ssa). Liuos
laimennetaan steriloidulla puhdistetulla vedelld 100,0 g:ksi. Suoritetaan kalvosuodatus (5.1.1) ja
annostellaan sopiviin steriileihin astioihin puhtausalueella A.

OMINAISUUDET

Ulkondko. Kirkas vériton neste.

TUNNISTUSTESTIT
A. Lisataan 0,2 ml typpihappoa R 0,1 ml:aan ja haihdutetaan kuivaksi vesihauteessa. Liuotetaan
jddnnos 2 ml:aan asetonilla R, lisdtaan 0,1 ml kaliumhydroksidia etanolissa RS; violetti véri

tulee ndkyviin (atropiini).
0,5 ml lapdisee alkaloiditestin (2.3.1).

B
C. Ldpdisee sulfaattitestin a (2.3.1).
D. Virjéa liekin keltaiseksi (natrium).
E

. Léapaéisee kloriditestin a (2.3.1).



F. Tehd&én 1 ml happamaksi 1,5 ml:lla laimennettua rikkihappoa RS, lisdtddn 2 ml kloroformia
R ja 0,1 ml kaliumpermanganaattiliuosta R (1 g/1). Perusteellisen ravistelun jalkeen

kloroformikerros muuttuu violetinvaaleanpunaiseksi (kvaternaarinen ammoniumyhdiste).

PUHTAUSTESTIT

Ulkonaké. Testattu valmiste on kirkas (2.2.1) ja vriton (2.2.2, menetelmd II).
pH (2.2.3). 4,5-7,5.
Steriiliys (2.6.1). Lapdisee steriiliystestin.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Atropiinisulfaattimonohydraatti. Absorptiospektrofotometria ultraviolettialueella ja ndkyvalla
alueella (2.2.25).

Testiliuos. Laimennetaan 1,000 g vedelld R 50,0 ml:ksi 50 ml:n mittapullossa. Siirretddn 1,0 ml
tdtd liuosta erotussuppiloon, lisdtdaan 0,5 ml puskuriliuosta, jonka pH on 4,5 RN, 1,0 ml
trinitrofenolin R kyllastettyd liuosta ja 10,0 ml kloroformia R. Seosta ravistellaan huolellisesti 30
sekunnin ajan. Erotuksen jdlkeen kloroformikerros suodatetaan kuivan suodattimen 14pi.
Vertailuliuos. Samanaikaisesti valmistetaan vertailuliuos samalla tavalla kdyttamalla 1,0 ml
atropiinisulfaattimonohydraattiliuosta CRL, joka sisdltdd 0,2 mg C34H48N2010S.H20:ta 1 ml:ssa.
Mitataan testiliuoksen ja vertailuliuoksen absorbanssi (2.2.25) aallonpituudella 410 nm

kloroformiin R verrattuna ja lasketaan C34H48N2010S.H20-pitoisuus prosentteina.

Natriumkloridi. Lisdtddn 5,500 g:aan 40 ml vettd R ja 5 ml laimeaa rikkihappoa RS. Titrataan
0,1 mol/l hopeanitraatilla VS kayttamélla potentiometristd indikaattoria ekvivalenssipisteen
madritykseen (2.2.20).

1 ml 0,1 mol/l hopeanitraattia VS vastaa 5,844 mg:aa NaCl:aa.

SAILYTYS
Katso artikkeli Ocularia (1163).

SAILYVYYS
Kolme kuukautta sdilytettynd suljetuissa lasisdilidissda 15—25 °C:n lampétilassa ja valolta

suojattuna.



MERKINNAT
Katso artikkeli Ocularia (1163), kohta Oculoguttae.

Kaéytetyn antimikrobisen sdilontdaineen nimi on ilmoitettava pakkauksen merkinndssa.



ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS

CZ 054:2023

Ergotamiinitartraattijauhe

MAARITELMA
Ergotamiinitartraatin (C70H76N10016; Mr 1313,43) ja laktoosin (C12H22011; Mr342,30) seos.
Pitoisuus. 0,95-1,05 % CroH76N10016-yhdistetta.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

Ergotamini tartras (0224) 1,00 g

Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187)

ad 100,0 g

Esipunnitussa 150 ml:n morttelissa lisdtddn vedetontd laktoosia tai laktoosimonohydraattia
asteittain ergotamiinitartraattiin perusteellisesti sekoittaen 100,0 g:n kokonaismddrdan. Hyvin

sekoitettu seos siirretddn levedsuiseen tummaan lasipulloon, jossa on kierrekorkki.

OMINAISUUDET

Ulkondké. Valkoinen tai 1dhes valkoinen kiteinen jauhe.

TUNNISTUSTESTIT
A. Liuotetaan noin 0,2 g 5,0 ml:aan viinihappoliuosta R (10 g/1). Liuos fluoresoi sinisena
elohopealampun valossa, jonka séteily saa olla enintddn 366 nm. Liuosta kdytetddn myos

tunnistustestissa B.

B. Kahteen tippaan tunnistustestin A liuosta lisdtddn 1,0 ml vettd R ja 2,0 ml

dimetyyliaminobentsaldehydid RS6; voimakas sininen véri tulee ndkyviin.

C. Noin 0,1 g sekoitetaan 1,0 ml:aan hopea-ammoniumnitraattia RS ja kuumennetaan

vesihauteessa; hopeapeili tulee ndkyviin (tartraatti).

PUHTAUSTESTIT
Kuivaushavié (2.2.32). Enintdédn 1,5 %, jos kdytetddn vedetonta laktoosia, enintddn 2,5 %, jos

kaytetddn laktoosimonohydraattia. 0,500 g kuivataan kuusi tuntia tyhjiossa 80 °C:ssa.



PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Absorptiospektrofotometria ultraviolettialueella ja ndkyvalla alueella (2.2.25).

Testiliuos. Liuotetaan 0,20 g 50 ml:n mittapullossa viinihappoliuokseen R (20 g/1) ja
laimennetaan 50,0 ml:ksi. Lisdtddn 4,0 ml titd liuosta 2,0 ml:aan dimetyyliaminobentsaldehydid
RS6, sekoitetaan ja 30 minuutin kuluttua mitataan saadun liuoksen absorbanssi (2.2.25)
aallonpituudella 548 nm kontrolliliuokseen verrattuna.

Vertailuliuos. Liuotetaan 0,020 g ergotamiinitartraattia CRL 50 ml:n mittapullossa
viinihappoliuokseen R (20 g/1) ja laimennetaan 50,0 ml:ksi. Siirretddn 5,0 ml tatd liuosta toiseen
50 ml:n mittapulloon ja laimennetaan samalla liuottimella 50,0 ml:ksi. Lisdtddn 4,0 ml tata
liuosta 2,0 ml:aan dimetyyliaminobentsaldehydid RS6, sekoitetaan ja 30 minuutin kuluttua
mitataan saadun liuoksen absorbanssi (2.2.25) aallonpituudella 548 nm kontrolliliuokseen
verrattuna.

Kontrolliliuos. 4,0 ml dimetyyliaminobentsaldehydid RS6 lisdtaan 2,0 ml:aan viinihappoliuosta R
(20 g/).

Lasketaan C70H76N10O16-pitoisuus prosentteina.

SAILYVYYS

12 kuukautta sdilytettyna lasisdilidissa 15-25 °C:n lampdétilassa ja valolta ja kosteudelta

suojattuna.



ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO
CZ 055:2023

Etakridiinilaktaattiliuos

MAARITELMA
Etakridiinilaktaatin (C18H21N304.H20; Mr361,39) liuos.
Pitoisuus. 90,0-110,0 % yhdisteen C18H21N304.H20 nimellisméaérasta.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

0,1- 1-prosenttinen liuos
Ethacridini lactas monohydricus (1591) 1,0 g 10,0 g
Aqua purificata (0008) ad 1 000,0 g ad 1 000,0 g

Punnitaan tarvittava maara etakridiinilaktaattia hiostulpalla varustettuun 1 000 ml:n lasipulloon
ja liuotetaan noin 500 g:aan kuumaa puhdistettua vettd. Liuottamisen jdlkeen annetaan jadhtya,

laimennetaan puhdistetulla vedelld 1 000,0 g:ksi ja sekoitetaan perusteellisesti.

OMINAISUUDET

Ulkondko. Kirkas keltainen liuos.

TUNNISTUSTESTIT
A. Sekoitetaan 0,2 ml liuosta S (ks. puhtaustestit) 100 ml:aan vettd R. Liuos on vihertdavan
keltainen ja fluoresoi vihrednad ultraviolettivalossa aallonpituudella 365 nm ja pdivdnvalossa.

Kun liuokseen on lisdtty 5 ml 1 mol/l suolahappoa RS, fluoresenssi havida (etakridiini).

B. Lisdtdan 1 ml:aan liuosta S (ks. puhtaustestit) 1,0 ml vettd R, 0,1 ml kobolttikloridia R (10 g/1)
ja 0,1 ml kaliumferrosyanidia R (50 g/1); vihrea viri tulee ndkyviin.

C. Lisatdan 5 ml:aan liuosta S (ks. puhtaustestit) 1 ml 1 mol/l natriumhydroksidia RS; keltainen
sakka muodostuu (etakridiini). Seos suodatetaan ja varittoméan suodokseen lisdtddn 2 ml
laimeaa rikkihappoa RS. 0,5 ml tdtd suodosta kuumennetaan kaksi minuuttia vesihauteessa,
jossa on 1 ml rikkihappoa R, ja jadhdyttamisen jalkeen lisdtdan kaksi tippaa guajakolia RSN;

liuos muuttuu hetken kuluttua vaaleanpunaiseksi (laktaatti).



PUHTAUSTESTIT
Liuos S. Valmistetaan testatusta valmisteesta liuos puhdistettuun veteen R siten, ettd 100 ml
sisdltdd noin 0,1 g etakridiinilaktaattia (0,1-prosenttista valmistetta kdytetddn suoraan, 10 ml 1-

prosenttista valmistetta laimennetaan 100 ml:ksi).
pH (2.2.3). 5,5-7,0; mitataan liuos S.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Absorptiospektrofotometria ultraviolettialueella ja ndkyvalla alueella (2.2.25).

Testiliuos. Laimennetaan 25 mg:aa etakridiinilaktaattia vastaava maara testattua liuosta 50 ml:n
mittapullossa hiilidioksidittomalla vedelld R 50,0 ml:ksi (25,00 g 0,1-prosenttista liuosta;

2 500 g 1-prosenttista liuosta). Siirretddan 0,50 ml tatd liuosta 10 ml:n mittapulloon, lisdtaan
0,5 ml 10-prosenttista suolahappoa RSN ja 0,5 ml natriumnitriittiliuosta R (10 g/1) ja
laimennetaan hiilidioksidittomalla vedelld R 10,0 ml:ksi. Mitataan tdiméan liuoksen absorbanssi
aallonpituudella 515 nm kontrolliliuokseen verrattuna.

Vertailuliuos. Liuotetaan 0,025 g etakridiinilaktaattimonohydraattia CRL 50 ml:n mittapullossa
hiilidioksidittomaan veteen R; kuumennetaan tarvittaessa ja laimennetaan jaddhdyttamisen jalkeen
50,0 ml:ksi samalla liuottimella. Siirretddn 0,50 ml tatd liuosta 10 ml:n mittapulloon, lisdtdadan
0,5 ml 10-prosenttista suolahappoa RSN ja 0,5 ml natriumnitriittiliuosta R (10 g/1) ja
laimennetaan hiilidioksidittomalla vedelld R 10,0 ml:ksi. Mitataan tdman liuoksen absorbanssi
aallonpituudella 515 nm kontrolliliuokseen verrattuna.

Lasketaan C1sH21N304.H20-pitoisuus prosentteina.

SAILYVYYS
Kuusi kuukautta sdilytettynd tummissa lasisdilidissa 15-25 °C:n lampétilassa ja valolta

suojattuna.



GERANII ETHEROLEUM

CZ 066:2023

Eteerinen geraniumoljy

CAS 8000-46-2

MAARITELMA
Eteerinen 6ljy, joka on saatu eri Pelargonium-suvun lajien lehdistd vesihdyrytislauksella.

Pitoisuus. 65,0-75,0 % alkoholia ilmaistuna geraniolina (C10H180; M:r154,25).

OMINAISUUDET

Ulkondkd. Kirkas neste, joka on joko variton tai kellertdva tai vihertdva ja jolla on ominaishaju.
Liukoisuus. Liukenee erittdin huonosti veteen, sekoittuu 96-prosenttiseen etanoliin, eetteriin ja
rasvaisiin 6ljyihin.

TUNNISTUSTESTIT

Ohutkerroskromatografia (2.2.27).

Testiliuos. Liuotetaan 0,1 g 96-prosenttiseen etanoliin R ja laimennetaan 10 ml:ksi.
Vertailuliuos. Liuotetaan 50 mg geraniolia R 96-prosenttiseen etanoliin R ja laimennetaan

10 ml:ksi.

Kiinted faasi. Pinnoitetaan kerroksella silikageelid G ohutkerroskromatografiaa R varten.
Liikkuva faasi. Volymetrinen seos etyyliasetaattia R ja tolueenia R (5 + 95).

Pinnoitus. 10 pl.

Kehittdminen. 12 cm:n pituudelta.

Kuivaaminen. Ilmassa.

Havaitseminen. Ruiskutetaan anisaldehydilld RS ja kuivataan 5-10 minuuttia 100-105 °C:ssa.
Arviointi. Testiliuoksen kromatogrammin paatdpla vastaa sijainniltaan ja kooltaan suunnilleen
vertailuliuoksen a kromatogrammin pdétdplda. Testiliuoksen kromatogrammissa voi olla muita

vahemmaén voimakkaita taplid.

PUHTAUSTESTIT
Tiheys (2.2.5). 0,884-0,905 g/cm’.



Taitekerroin (2.2.6). 1,462-1,474.
Optinen kierto (2.2.7). -14°— -5°,

Happoluku (2.5.1): Enintddn 8,0, Liuotetaan 5,0 g testattavaa ainetta 50 ml:aan mddréttya

liuotinseosta.

Vesi eteerisissa oljyissa (2.8.5). Tayttda testivaatimukset.

Rasvaiset 6ljyt ja hartsimaiset eteeriset oljyt (2.8.7). Tayttaa testivaatimukset.
Eteeristen 6ljyjen haju ja maku (2.8.8). Tayttéaa testivaatimukset.

Jaannos eteeristen 6ljyjen haihduttamisen jdlkeen (2.8.9). Enintdan 5,0 % (0,03 g),

kuumennetaan 1,00 g:aa kaksi tuntia vesihauteessa.
Liukoisuus etanoliin (2.8.10). Liukenee kolmeen tilavuusosaan 70-prosenttista etanolia (V/V) R

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Sekoitetaan 5,0 ml asetylointipullossa 7,5 ml:aan etikkahappoanhydridid R ja 1,0 g:aan
vedetontd natriumasetaattia R ja keitetddn kaksi tuntia. Lisdtddn 20,0 ml vettd R ja refluksoidaan
15 minuutin ajan vesihauteessa usein ravistellen. Jadhdyttdmisen jdlkeen asetyloitu eteerinen 6ljy
siirretddn erotussuppiloon ja vesikerros poistetaan. Asetyloitua eteeristd 6ljyd ravistellaan veden
R kanssa, kunnes vesikerros reagoi kostutettuun siniseen lakmuspaperiin R vain heikolla
happamuudella, vesikerros poistetaan aina. Asetyloitu eteerinen 6ljy kuivataan vedettomdilld
natriumsulfaatilla R ja suodatetaan.

Sekoitetaan 1 500 g asetyloitua eteeristd 6ljyd 3 ml:aan 96-prosenttista etanolia R ja 0,1 ml:aan
fenolftaleiinia RS ja lisdtdan tipoittain 0,5 mol/l kaliumhydroksidia etanolissa VS, kunnes saadaan
pysyva vdri. Sen jédlkeen lisdtdan 20,0 ml 0,5 mol/l kaliumhydroksidia etanolissa VS ja
refluksoidaan kaksi tuntia. Jadhdyttamisen jalkeen lisdtadn 0,5 ml fenolftaleiinia RS ja titrataan

0,5 mol/l suolahapolla VSN, kunnes vari muuttuu. Suoritetaan nollakoe.

Asetyloitavan komponentin pitoisuus prosentteina ilmaistuna geraniolina (C10H180) lasketaan

seuraavalla kaavalla:

X Smmmmmmmmmmmnee- ,
m-am(,021

jossa:

a — 0,5 mol/l kaliumhydroksidin etanolissa VS kulutuksen ero testissd ja nollakokeessa

millilitroina;



m — asetyloitujen eteeristen 6ljyjen massa grammoina.

SAILYTYS

Tédysin tdytetyissd ilmatiiviissd pakkauksissa valolta suojattuna.



HOMATROPINI HYDROBROMIDI OCULOGUTTAE

CZ 070:2023

Homatropiinihydrobromidia sisdltdvét silmaétipat

MAARITELMA

Homatropiinihydrobromidin (C16H22BrNO3s; Mr 356,26) steriili liuos, jossa on natriumkloridia
(NaCl; Mr58,44) ja antimikrobista sdilontdainetta.

Sisdlto:

- homatropiinihydrobromidi: 90,0-110,0 % madératystd CisH22BrNOs-mdérastd;

- natriumkloridi: 90,0-110,0 % maératystd NaCl-maérasta.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

1-prosenttinen liuos | 2-prosenttinen liuos
Homatropini hydrobromidum (0500) 1,00 g 2,00 g
Natrii chloridum (0193) 0,73 g 0,57 g
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 g 0,02 g
Aqua purificata (0008) (steriili)** ad 100,0 g ad 100,0 g

*Perustelluissa tapauksissa voidaan kayttdd jotain muuta sopivaa antimikrobista sdilontdainetta.
**Tarvittaessa on mahdollista kdyttdd Aqua pro iniectionea (0169).

Liuotetaan homatropiinihydrobromidi, natriumkloridi ja karbetopendekiniumbromidi 90 g:aan
steriloitua puhdistettua vettd (5.1.1, 15 minuutin hdyrysterilointi 121 °C:ssa). Liuos tdytetddan
steriloidulla puhdistetulla vedelld 100,0 g:aan asti. Suoritetaan kalvosuodatus (5.1.1) ja

annostellaan sopiviin steriileihin astioihin puhtausalueella A.

OMINAISUUDET

Ulkondkoé. Kirkas véariton neste.

TUNNISTUSTESTIT

A. Lisdtddn 2 ml laimennettua ammoniakkia RS1 ja 10 ml eetterid R siihen mééraan testattua
valmistetta, joka vastaa 0,02 g:aa homatropiinihydrobromidia. Ravistelun jdlkeen
eetterikerroksen annetaan erottua ja haihdutetaan kuivaksi vesihauteessa. Jaannosta

lammitetddn 1 ml:lla elohopeakloridiliuosta R (20 g/1) 60-prosenttisessa etanolissa (V/V) R;



ndkyviin tulee keltainen véri, joka muuttuu tiilenpunaiseksi (homatropiini).
B. Lisdtddn 0,5 ml 3 mol/l suolahappoa RS, 0,1 ml kaliumdikromaattia RS ja 2 ml kloroformia R
sithen mddraddn testattua valmistetta, joka vastaa 0,01 g:aa homatropiinihydrobromidia, ja

ravistellaan; kloroformikerros muuttuu ruskehtavan keltaiseksi (bromidit).
C. Virjaa liekin keltaiseksi (natrium).

D. 0,4 ml hopeanitraattia RS2 ja 2 ml laimennettua ammoniakkia RS1 lisdtdan siihen madraan
testattua valmistetta, joka vastaa 0,01 g:aa homatropiinihydrobromidia. Suodatetaan ja
happamoidaan kirkas suodos 3 ml:lla laimeaa typpihappoa RS; valkoinen sakka muodostuu
(kloridit).

E. Lisdtadan 1 ml ammoniumtiosyanaattia RS, 0,15 ml kobolttikloridiliuosta R (10 g/1)
metanolissa R ja 2 ml eetterid R sellaiseen mddraén testattavaa valmistetta, joka vastaa
0,01 g:aa homatropiinihydrobromidia. Ravistelun jdlkeen eetterikerros muuttuu siniseksi

(kvaternaarinen ammoniumyhdiste).

PUHTAUSTESTIT

Ulkonaké. Testattu valmiste on kirkas (2.2.1) ja vriton (2.2.2, menetelmd II).
pH (2.2.3). 4,0-6,0.
Steriiliys (2.6.1). Lapdisee steriiliystestin.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Homatropiinihydrobromidi. Absorptiospektrofotometria ultraviolettialueella ja ndkyvalla
alueella (2.2.25).

Testiliuos. Laimennetaan testatun valmisteen mddrd, joka vastaa 0,01 g:aa
homatropiinihydrobromidia, 50,0 ml:ksi vedelld R 50 ml:n mittapullossa. Siirretddn 1,0 ml tata
livosta erotussuppiloon, lisdtdan 0,5 ml puskuriliuosta RN, jonka pH on 4,5, 1,0 ml kyllastettya
trinitrofenoliliuosta R ja 10,0 ml kloroformia R ja ravistellaan huolellisesti 30 sekunnin ajan.
Erotuksen jdlkeen kloroformikerros suodatetaan kuivan suodattimen lapi.

Vertailuliuos. Samanaikaisesti valmistetaan vertailuliuos samalla tavalla kdyttdamalld 1,0 ml
homatropiinihydrobromidiliuosta CRL, joka sisaltda 0,2 mg Ci6H22BrNOzs:ta 1 ml:ssa. Mitataan
testattavan liuoksen ja vertailuliuoksen absorbanssi aallonpituudella 410 nm kayttamalla

kloroformia R kompensointinesteend ja lasketaan C16H22BrNOs-pitoisuus prosentteina.

Natriumkloridi. Lisdtddn siihen maardan testattua valmistetta, joka vastaa 0,030 g:aa

natriumkloridia, 40 ml vettd R ja 5 ml laimennettua rikkihappoa RS. Titrataan 0,1 mol/l



hopeanitraatilla VS kayttamalla potentiometristd indikaattoria ekvivalenssipisteen maaritykseen
(2.2.20). Kahden kddnnepisteen valinen kulutus vdahennetaan.

1 ml 0,1 mol/l hopeanitraattia VS vastaa 5,844 mg:aa NaCl:aa.

SAILYTYS
Katso artikkeli Ocularia (1163).

SAILYVYYS
Kolme kuukautta sdilytettynd suljetuissa lasisdilidissa 15—25 °C:n lampétilassa ja valolta

suojattuna.

MERKINNAT
Katso artikkeli Ocularia (1163), kohta Oculoguttae.

Kéytetyn antimikrobisen sdilontdaineen nimi on ilmoitettava pakkauksen merkinnéssa.



METHYLROSANILINII CHLORIDI SOLUTIO
CZ 086:2023

Metyylirosaniliumkloridiliuos

MAARITELMA
Metyylirosaniliumkloridin (C2sH30CIN3; Mr407,99) liuos.
Pitoisuus. 85,0-105,0 % C25H30CINs.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

0,5-prosenttinen liuos | 1-prosenttinen liuos
Methylrosanilinii chloridiim (1990) 0,50 g 1,00 g|
Aqua purificata (0008) ad 100,0 g ad 100,0 g

Metyylirosaniliniumkloridi liuotetaan 90 g:aan puhdistettua vettd 60—70 °C:n lampétilassa.
Kun liuos on jadhdytetty huoneenldmpdiseksi, liuos suodatetaan ja suodos pestddn

puhdistetulla vedelld, jolla liuos laimennetaan 100,0 g:ksi.

OMINAISUUDET

Ulkondko. Tummanvioletti neste, jolla on heikko ominaishaju.

TUNNISTUSTESTIT

Laimennetaan 0,2 ml liuosta (0,5-prosenttinen) tai 0,1 ml liuosta (1-prosenttinen) 5 ml:lla vettd
R, lisdtddn 0,05 ml suolahappoa R1 ja sekoitetaan. Liuoksen violetti vdri muuttuu siniseksi, joka
muuttuu vihredksi, kun lisdtdaédn viela 0,25 ml suolahappoa R1 ja sekoitetaan. Kun lisdtdédn vield
5 ml suolahappoa R1, liuoksen vari muuttuu ruskehtavan keltaiseksi

(metyylirosaniliniumkloridi).

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Metyylirosaniliniumkloridi. Haihdutetaan 10,00 g liuosta (0,5-prosenttinen) tai 5,00 g liuosta
(1-prosenttinen) etukdteen kuivatussa ja punnitussa punnituslasissa vesihauteessa ja kuivataan
sen jdlkeen kaksi tuntia 105-110 °C:ssa. Eksikaattorissa jadhdyttamisen jalkeen punnitaan ja

lasketaan halutun aineen pitoisuus prosentteina haihdutetun aineen painosta.

SAILYVYYS

Sdilytettynd lasisdilidissd enintddn 25 °C:n lampotilassa valolta suojattuna:

1-prosenttinen liuos: 12 kuukautta,

0,5-prosenttinen liuos: yksi kuukausi (sdilytys ei ole suositeltavaa; sen sijaan laimennetaan

tarvittaessa 1-prosenttisesta liuoksesta).



NATRII TETRABORATIS GLOBULUS

Natriumtetraboraattia sisdltavd emdtinpallo

MAARITELMA

Emitinpallo, joka on valmistettu gelatiiniglyserogeelistd ja jossa on
natriumdekahydraattitetraboraattia (Na2B407.10H20; M:381,37).

Pitoisuus. 95,0-105,0 % madratystd Na2B4O7.10H20-maéarasta.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

Ellei toisin madratd, se valmistetaan seuraavalla koostumuksella:

Natrii tetraboras decahydricus (0013) 0,6 g
Glycerogelatum gelatinae qg.s.
Glycerogelatum gelatinae:

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

CZ 089:2023

Tarvittava mddra gelatiiniglyserogeelid maaritetddn valitun muodon tilavuuden mukaan.

Ematinpallot valmistetaan yleensa 3,6 g:n painoisina.

Murennetun gelatiinin annetaan turvota 15 minuutin ajan 85-prosenttisen sdilontdaineveden ja

glyserolin seoksessa ja kuumennetaan enintddn 65 °C:n lampotilassa, kunnes gelatiini on

liuennut. Natriumtetraboraattidekahydraatti liuotetaan liuenneeseen gelatiiniglyserogeeliin,

seosta sekoitetaan ja mahdollinen vaahto poistetaan. Lisdtddn tarvittu médérd puhdistettua vettd,

sekoitetaan seos hyvin ja kaadetaan sopivaan muottiin, kun se on vield kuumaa.

OMINAISUUDET

Ulkondko. Lapikuultava keltainen tai vaaleankeltainen joustava pallo, jonka pinta on ehjd ja

silea.



TUNNISTUSTESTIT

A. Liuotetaan noin 0,1 g natriumtetraboraattia kevyesti kuumentamalla noin 2 ml:aan vettd R,
lisdtddn 2 ml kaliumkarbonaattia R (100 g/l) ja kuumennetaan. Jadhdyttamisen jalkeen
lisdtddn 4 ml kaliumheksahydroksoantimonaattia ja kuumennetaan uudelleen; jonkin ajan
kuluttua muodostuu valkoinen kiteinen sakka. Sakan erittymistd nopeutetaan hieromalla

lasisauvaa koeputken seindmada vasten (natrium).

B. Kostutetaan mddrd, joka vastaa noin 0,2 g:aa natriumtetraboraattia posliinimaljassa 1 ml:lla
rikkihappoa R, lisatddn 3 ml metanolia R ja sytytetddn seos. Liekki on vdriltddn vihrea

erityisesti reunoista (boorihappo).

C. Kuumennetaan noin 1,5 g hitaasti 0,5 g kaliumbisulfaatin R kanssa; seos hiiltyy ja kehittyy
pistava akroleiinin haju (glyseroli).

D. Palamisen aikana esiintyy palavan keratiinin haju (gelatiini).

LAAKEMUODON TESTAUS

Hajoamistesti. Suoritetaan rektaali- ja emdtinvalmisteiden hajoamistesti (2.9.2). Kunto

arvioidaan 60 minuutin kuluttua.
Massan tasaisuus (2.9.5). Lapdisee kiinteiden kerta-annosvalmisteiden massan tasaisuustestin.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Liuotetaan 3,000 g kevyesti kuumentamalla 50 ml:aan vettd R. Laimennetaan liuos noin

50 ml:lla vettd R ja jadhdyttdmisen jéalkeen titrataan 0,5 mol/l suolahapolla VSN kayttamalla
potentiometristd indikaattoria ekvivalenssipisteen madritykseen (2.2.20).

1 ml 0,5 mol/l suolahappoa VSN vastaa 95,35 mg:aa Na2B4+0O7.10H20:ta.

Natriumtetraboraatin pitoisuus, ilmaistuna prosentteina ilmoitetusta maarasta ja suhteessa yhden
pallon keskimédédrdiseen painoon, lasketaan seuraavalla kaavalla:
mmzm100

nmd’
jossa:
m — punnitussa massassa olevan natriumtetraboraatin mddrd grammoina;
z — emadtinpallon keskimdérdinen paino grammoina;
n — testattavan ndytteen paino grammoina;

d — ilmoitettu maard natriumtetraboraattia yhdessa emdtinpallossa grammoina.



SAILYTYS

Valolta ja jaatymiseltd suojattuna enintddn 20 °C:n lampétilassa.

MERKINNAT

Kaytettyjen antimikrobisten sdilontdaineiden nimi on ilmoitettava pakkauksen merkinndssa.



SOLUTIO JARISCH CUM PARABENIS
CZ 149:2023

Parabeeneja siséltdva Jarisch-liuos

MAARITELMA

Boorihapon (H3BO3; Mr 61,83) ja glyserolin (C3Hs8O3, Mr92,09) liuos sdilontdainevedessa.
Sisdlto:

- boorihappo: 1,85-2,15 %;

- glyseroli: 3,16-3,68 %.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

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

Liuotetaan boorihappo kiehuvaan sdilontdaineveteen. Jadhdyttdmisen jdlkeen lisdtdén 85-
prosenttista glyserolia, tdytetadn 1 000,0 g:aan asti sdilontdainevedelld ja suodatetaan.
OMINAISUUDET

Ulkondko. Kirkas, védritdn neste, joka muuttaa sinisen lakmuspaperin R punaiseksi.

TUNNISTUSTESTIT

A. Haihdutetaan 5 ml posliinimaljassa vesihauteessa kuivaksi, liuotetaan jaannos 3 ml:aan
metanolia R ja lisdatdan 0,5 ml rikkihappoa R. Sytytetty liuos palaa vihredlla liekilla erityisesti
reunoilta (boorihappo).

B. Sekoitetaan 1 ml 1 ml:aan typpihappoa R ja peitetddn kerroksella 1 ml kaliumdikromaattia
RS; kahden kerroksen rajapinnalle muodostuu violetinsininen rengas (glyseroli).

C. Kuumennetaan 3 ml vesihauteessa, jossa on 1 ml Millonin reagenssia RN; punainen vari

tulee nakyviin.



PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Boorihappo. Sekoitetaan 5,500 g liuokseen, jossa on 2 g sorbitolia R 15 ml:ssa vettd R
neutraloituna 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS kéyttden 0,5 ml tymolinsinistd RS, kunnes vari
muuttuu vihredksi. Titrataan 0,1 mol/l natriumhydroksidin VS volymetrisella liuoksella, kunnes
vdri muuttuu samaksi.

1 ml 1 mol/l natriumhydroksidia VS vastaa 6,183 mg:aa H3BOa:a.

Glyseroli. Sekoitetaan 5,000 g hiostulpalla varustetussa pullossa 50 ml:aan vettd R, lisdatdan

0,4 ml bromkresoliviolettia RS ja neutraloidaan neste 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS, kunnes
vdri muuttuu violetiksi. Sen jdlkeen lisdtdédn 1,5 g natriumperjodaattia R, pullo suljetaan ja sen
sisdltod sekoitetaan ajoittain. Viisi minuuttia natriumperjodaatin liukenemisen jdlkeen lisdtdan
1,5 ml propyleeniglykolia R ja titrataan 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS, kunnes vdri muuttuu
violetiksi. Todettu kulutus korjataan sokkotestin tuloksella.

1 ml 0,1 mol/l natriumhydroksidia VS vastaa 9,209 mg:aa C3HsOz3:a.

SAILYVYYS

12 kuukautta sdilytettyna tummissa lasisdilidissa 15-25 °C:n lampétilassa ja valolta suojattuna.

MERKINNAT
Pakkauksen merkinnéssé on ilmoitettava, ettd tuote sisaltda antimikrobisia sdilontdaineita

(parabeeneja).



SOLUTIO JARISCH
CZ 115:2023

Jarisch-liuos

MAARITELMA

Boorihapon (H3BO3; Mr 61,83) ja propyyliparabeenin (C3HsO3, Mr92,09) liuos.
Sisdlto:

- boorihappo: 1,85-2,15 %;

- glyseroli: 3,16-3,68 %.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

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

Liuotetaan boorihappo kiehuvaan puhdistettuun veteen. Jadhdyttdmisen jdlkeen lisdtdan 85-

prosenttista glyserolia, tdytetadn 1 000,0 g:aan asti puhdistetulla vedelld ja suodatetaan.

OMINAISUUDET

Ulkondkd. Kirkas, variton neste, joka muuttaa sinisen lakmuspaperin R punaiseksi.

TUNNISTUSTESTIT

A. Haihdutetaan 5 ml posliinimaljassa vesihauteessa kuivaksi, liuotetaan jaannos 3 ml:aan
metanolia R ja lisdtdadn 0,5 ml rikkihappoa R. Sytytetty liuos palaa vihreélla liekilla
erityisesti reunoilta (boorihappo).

B. Sekoitetaan 1 ml 1 ml:aan typpihappoa R ja peitetddn kerroksella 1 ml

kaliumdikromaattia RS; kahden kerroksen rajapinnalle muodostuu violetinsininen rengas

(glyseroli).



PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Boorihappo. Sekoitetaan 5,500 g liuokseen, jossa on 2 g sorbitolia R 15 ml:ssa vettd R
neutraloituna 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS kéyttden 0,5 ml tymolinsinistd RS, kunnes vari
muuttuu vihredksi. Titrataan 0,1 mol/l natriumhydroksidin VS volymetrisella liuoksella, kunnes
vdri muuttuu samaksi.

1 ml 1 mol/l natriumhydroksidia VS vastaa 6,183 mg:aa H3BOa:a.

Glyseroli. Sekoitetaan 5,000 g hiostulpalla varustetussa pullossa 50 ml:aan vettd R, lisdatdan

0,4 ml bromkresoliviolettia RS ja neutraloidaan neste 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS, kunnes
vdri muuttuu violetiksi. Sen jdlkeen lisdtdédn 1,5 g natriumperjodaattia R, pullo suljetaan ja sen
sisdltod sekoitetaan ajoittain. Viisi minuuttia natriumperjodaatin liukenemisen jdlkeen lisdtdan
1,5 ml propyleeniglykolia R ja titrataan 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS, kunnes vdri muuttuu
violetiksi. Todettu kulutus korjataan sokkotestin tuloksella.

1 ml 0,1 mol/l natriumhydroksidia VS vastaa 9,209 mg:aa C3HsOz3:a.

SAILYVYYS
Kuusi kuukautta sdilytettynd tummissa lasisdilidissa 15-25 °C:n lampétilassa ja valolta

suojattuna.



TETRACAINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE
CZ 125:2023

Tetrakaiinihydrokloridia sisdltavat silmétipat

MAARITELMA

Tetrakaiinihydrokloridia (C1sH25CIN202; Mr300,83) steriili liuos, jossa on natriumkloridia
(NaCl; Mr 58,44) ja antimikrobista sdilontdainetta.

Sisdlto:

- tetrakaiinihydrokloridi: 1,90-2,10 %;

- natriumkloridi: 0,53-0.59 % NaCl.

KOOSTUMUS JA MENETTELY

Tetracaini hydrochloridum (0057) 2,00 g
Natrii chloridum (0193) 0% g
Thiomersalum (1625)* 0,002 g
Aqua purificata (0008) (steriili)** ad 100,0 g

*Perustelluissa tapauksissa voidaan kdyttdd jotain muuta sopivaa antimikrobista sdilontdainetta.
**Tarvittaessa on mahdollista kdyttdd Aqua pro iniectionea (0169).

Ensin liuotetaan tiomersaali ja sen jdlkeen tetrakaiinihydrokloridi ja natriumkloridi 90 g:aan
steriloitua puhdistettua vettd (5.1.1, 15 minuutin hdyrysterilointi 121 °C:ssa) ja liuos
laimennetaan steriloidulla puhdistetulla vedelld 100,0 g:ksi. Suoritetaan kalvosuodatus (5.1.1) ja

annostellaan sopiviin steriileihin astioihin puhtausalueella A.

OMINAISUUDET

Ulkondkoé. Kirkas véariton neste.

TUNNISTUSTESTIT

A. Lisdtdan 0,5 ml savuavaa typpihappoa R 0,2 ml:aan ja haihdutetaan kuivaksi vesihauteessa.
Jadhdyttdmisen jdlkeen liuotetaan jadnnds 5 ml:aan asetonia R ja lisdtdédn 0,2 ml
kaliumhydroksidia etanolissa RS; muodostuu violetti vari (tetrakaiini).

B. Virjaa liekin keltaiseksi (natrium).

C. Lisadtddn muutama tippa laimennettua ammoniakkia RS1 2 ml:aan ja syntynyt sakka

suodatetaan. Happamoidaan suodos laimennetulla typpihapolla RS ja lisétddn hopeanitraattia

RS1; syntyy valkoinen juustomassamainen sakka, joka vedelld R pesun jdlkeen liukenee helposti



ammoniakkiin R (kloridit).
D. Ravistellaan 2 ml tuotetta ja 1 ml kloroformia R ja 0,1 ml vastavalmistettua dititsoniliuosta R
(0,05 g/l) kloroformissa R; kloroformikerros muuttuu kellertdvéan oranssiksi

(elohopeayhdisteet).

PUHTAUSTESTIT

Ulkondké. Testattu valmiste on kirkas (2.2.1) ja vériton (2.2.2, menetelmd II). .

pH (2.2.3). 5,0-6,5.

Steriiliys (2.6.1). Lapdisee steriiliystestin.

PITOISUUDEN MAARITTAMINEN

Tetrakaiinihydrokloridi. Lisdtddn 5,500 g:aan 0,1 ml fenoliftaleiinia RS1, 10 ml vettd R ja
15 ml eetterid R ja titrataan 0,1 mol/l natriumhydroksidilla VS samalla huolellisesti sekoittaen,
kunnes vesikerros muuttuu vaaleanpunaiseksi. Todettu kulutus korjataan sokkotestin
tuloksella. Liuosta kdytetddn natriumkloridin méaéarittimiseen.

1 ml 0,1 mol/l natriumhydroksidia VS vastaa 30,08 mg:aa C1sH25CIN202:ta.
Natriumkloridi. Lisatddn tetrakaiinihydrokloridin maéarittdmisestd saatuun titrattuun
liuokseen 10,0 ml laimennettua rikkihappoa RS ja titrataan 0,1 mol/l hopeanitraatilla VS
kdyttdmalla potentiometristd indikaattoria ekvivalenssipisteen méaaritykseen (2.2.20)
mukaisesti. Téstd kulutuksesta vdhennetddn tetrakaiinihydrokloridin titrauksen aikana
havaittu 0,1 mol/l natriumhydroksidin VS kulutus.

1 ml 0,1 mol/l hopeanitraattia VS vastaa 5,844 mg:aa NaCl:aa.

SAILYTYS

Katso artikkeli Ocularia (1163). Suojattava valolta.

SAILYVYYS

Kolme kuukautta sdilytettynd suljetuissa lasisdilidissd 15-25 °C:n lampétilassa ja valolta
suojattuna.

MERKINNAT

Katso artikkeli Ocularia (1163), kohta Oculoguttae.

Kéytetyn antimikrobisen sdilontdaineen nimi on ilmoitettava pakkauksen merkinnéssa.
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