AQUA CONSERVANS

CZ 030:2023
Tart6sito viz

DEFINICIO
Metilparabén (CsHsOs; Mr152.15) és propilparabén (C10H1203; M: 180.20) oldata.
Tartalom. A CsHsOs3 és a C10H1203 vegyiilet teljes mennyiségének 0,085-0,115 %-a.

OSSZETETEL ES ELJARAS

Methylparabenum (0409) 0,67 g
Propylparabenum (0431) 0,33 g
Aqua purificata (0008) legfeljebb 1000,0 g

Oldjuk fel a metilparabént és a propilparabént forrasban 1évé tisztitott vizben. Hiitsiik le a folyadékot,
toltsiik fel 1000,0 g-ra tisztitott vizzel és sziirjiik le.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék.

AZONOSITASI VIZSGALATOK
A. Melegitsiink 0,5 ml-t rovid ideig vizfiird6ben 2 ml Millon RN reagenssel; piros szin jelenik meg.

B. A parabénvizsgalat soran kapott kromatogramokat (14sd: tisztasagi vizsgélatok) ki kell értékelni. A
tesztoldat kromatogramjan két folt lathatd, amelyek koziil az egyik a folt helyét és méretét tekintve
megfelel az (a) referenciaoldat kromatogramjan, a masik pedig a (b) referenciaoldat
kromatogramjén 1évé foltnak.

TISZTASAGI VIZSGALATOK

Parabének. Vékonyréteg-kromatografia (2.2.27).

Avizsgdlt oldat. A vizsgélt termék.

Referenciaoldat (a). Oldjunk fel 6,7 mg CRL metilparabént R acetonban, és higitsuk az acetonnal
10 ml-re.

Referenciaoldat (b). Oldjunk fel 3,3 mg CRL propilparabént R acetonban, és higitsuk az acetonnal
11 ml-re.

Referenciaoldat (c). Keverjiink 6ssze 1 ml (a) referenciaoldatot és 1 ml (b) referenciaoldatot.
Alléfazis. Egy réteg F254 oktadecilszililezett szilikagéllel bevont lemez a vékonyréteg
kromatogrdfidhoz (TLC R).

Mobilfdzis. R jégecetsav, R viz és R metanol térfogatfrakciok keveréke (1 + 30 + 70).

Felvitel. 2 pl.

Kifejlesztés. 15 cm-es fronttavolsagig.

Szdritds. Leveg®n.

El6hivds. 254 nm-es ultraibolya fényben figyelhet6 meg.

MegfelelGségi vizsgdlat: A (c) referenciaoldat kromatogramjan két egymastol jol elkiiloniil6 folt
lathato.

Ertékelés. A vizsgalt oldat kromatogramjan két folt 1athatd, és a metilparabén folt nem haladja meg az
(a) referenciaoldat kromatogramjan 1év6 folt méretét és fluoreszcenciakioltasi intenzitasat, a
propilparabén folt pedig nem haladja meg a (b) referenciaoldat kromatogramjan 1évé folt méretét és
fluoreszcenciakioltési intenzitasat. Mas foltok nincsenek jelen.
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A B. azonositasi vizsgalathoz kromatogramokat kell hasznalni.

A TARTALOM MEGHATAROZASA
Keverjiink 6ssze 25,0 ml-t egy csiszolt tivegdugdval ellatott lombikban 1 ml koncentrdlt RS ndtrium-
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hidroxiddal, és melegitsiik 15 percig vizfiirdében. Hiités utdn adjunk hozza 25,0 ml 0,0167 mol/l
toménységii RS kdlium-bromidot, 2,5 g R kdlium-bromidot és 15 ml 3 mol/l téménységii RS sésavat. A
lombikot gyorsan zarjuk le, és hagyjuk sotétben allni 15 percig, idénként megkeverve. Majd adjunk
hozz4 1 g R kdlium-jodidot, 10 ml R kloroformot, zarjuk le a lombikot, és a keverék tsszerazasa utan
hagyjuk sotétben allni 3 percig. Ezutén titraljuk 0,1 mol/l toménységii RS tioszulfdttal vilagossarga
szinfire tjra, majd 2 ml RS keményité hozzéadasa utan titrdljuk ismét, amig a szin el nem t{inik.

1 ml 0,0167 mol/l téménységii RS kdlium-bromdt a CsHsOs és a C10H1203 (2 + 1) 2,692 mg
mennyiségli keverékének felel meg.

TAROLAS

Uvegedényben, 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten, fénytsl védve.

ELTARTHATOSAG

12 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten sotét tivegedényben és fényt6l védve

taroljak. A felbontott csomagolast azonnal el kell hasznalni.

4256 CP 2023



ATROPINI SULFATIS OCULOGUTTAE

CZ 034:2023
Atropin-szulfatot tartalmazé szemcsepp

DEFINICIO
Atropin-szulfat-monohidrat (Cs4sH4sN2010S.H20; Mr694.84), natrium-klorid (NaCl; Mr 58.44) és
egy antimikrobidlis tartdsitdszer steril oldata.

Tartalom:
*  atropin-szulfdt-monohidrdt: 0,95-1,05 %;
*  ndtrium-klorid: 0,73-0,81 %.

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

* Indokolt esetben mas megfelel6 antimikrobidlis szer is hasznalhato.
*Ha sziikséges, hasznalhat6 Aqua pro iniectione (0169).

*

Oldjuk fel az atropin-szulfat-monohidratot, a natrium-kloridot és a karbetopendecinium-bromidot 90 g
sterilizalt tisztitott vizben (5.1.1, gézsterilizalas 15 percen 4t 121 °C-on). Higitsuk az oldatot 100,0 g-ra
sterilizalt tisztitott vizzel. Végezziink membransziirést (5.1.1.), és A. osztalyu tiszta helyiségben
adagoljuk megfelel6 steril tartalyokba.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. 0,1 ml-hez adjunk 0,2 ml R salétromsavat, és vizfiird6ben parologtassuk szarazra. Oldjuk fel a
maradékot 2 ml R acetonban, adjunk hozza 0,1 ml RS etanolos kdlium-hidroxidot; lila szin jelenik
meg (atropin).

0,5 ml megfelel az alkaloidokra vonatkoz6 vizsgalat kovetelményeinek (2.3.1).
Megfelel a szulfatokra vonatkoz6 (a) vizsgalat kovetelményeinek (2.3.1).
Sargdra szinezi a langot (ndtrium).

Megfelel a kloridokra vonatkozd (a) vizsgalat kovetelményeinek (2.3.1).

" E P 0w

. Savasitsunk 1 ml-t 1,5 ml RS higitott kénsavval, adjunk hozza 2 ml R kloroformot és 0,1 ml R
kdlium-permangandt oldatot (1 g/1). Alapos 6sszerazast kovetGen a kloroformréteg
ibolyasrézsaszinti lesz (kvaterner amméniumvegyiilet).

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Kiillem. A vizsgalt készitmény tiszta (2.2.1) és szintelen (2.2.2, II. mddszer).
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pH (2.2.3). 4,5-7,5.
Sterilitas (2.6.1). Megfelel a sterilitasi vizsgalat kovetelményeinek.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Atropin-szulfat-monohidrat. Abszorpcids spektrofotometria az ultraibolya és a lathaté tartomanyban
(2.2.25).

A vizsgdlt oldat. Higitsunk 1,000 g-ot R vizzel 50,0 ml-re egy 50 ml-es mér6lombikban. Tegytiink 4t
ebbdl az oldatbél 1,0 ml-t egy elvalasztd télcsérbe, adjunk hozza 0,5 ml 4,5 pH-értékii RN
pufferoldatot, 1,0 ml telitett R trinitrofenol oldatot és 10,0 ml R kloroformot. 30 mésodpercig alaposan
razzuk ossze a keveréket. Elvédlasztas utan szlirjiik at a kloroformos réteget egy szaraz sz{ir6n.
Referenciaoldat. Ezzel egyidejlileg ugyanilyen médon készitsiink referenciaoldatot 1,0 ml CRL
atropin-szulfat-monohidrdt oldat felhasznalasaval, amely 1 ml-ben 0,2 mg C34H4sN2010S.H20-t
tartalmaz.

Mérjiik meg a vizsgélt oldat és a referenciaoldat abszorbancidjat (2.2.25) 410 nm-en az R kloroformhoz
képest, és szamitsuk ki a C3aH4sN2010S.H2O-tartalmat szézalékban kifejezve.

Natrium-klorid. 5,500 g-hoz adjunk 40 ml R vizet és 5 ml RS higitott kénsavat. Titraljuk 0,1 mol/l
toménységti PS eziist-nitrdttal az ekvivalenciapont potenciometrids kijelzésével (2.2.20).

1 ml 0,1 mol/l téménységii PS eziist-nitrdt 5,844 mg NaCl-nek felel meg.

TAROLAS

Lésd: Ocularia (1163) szécikk.

ELTARTHATOSAG

3 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten lezart iivegedényben és fényt6l védve taroljak.
CIMKEZES

Lasd: Ocularia (1163) szécikk Oculoguttae bekezdés.

A cimkén fel kell tiintetni a felhasznalt antimikrobialis tart6sit6szer nevét.

ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS

CZ 054:2023
Ergotamin-tartardt triturdcio
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DEFINICIO
Ergotamin-tartarat ((C7oH76IN10016; Mr 1313.43) és lakt6z (C12H22011; Mr 342.30) keveréke.
Tartalom. 0,95-1,05 % C70H76N10016 vegyiilet.

Ergotamini tartras (0224) 1,00 g

Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187) legfeliebb 100,0 g

Egy el6re lemért 150 ml-es mozsarban alapos keverés mellett fokozatosan adjunk vizmentes laktdzt
vagy lakt6z-monohidratot az ergotamin-tartarathoz 6sszesen 100,0 g mennyiségig. A j6l dsszekevert
elegyet tegylik 4t egy csavaros kupakkal ellatott, széles szdju, sotét tivegfiolaba.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Fehér vagy majdnem fehér kristalyos por.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Oldjunk fel koriilbeliil 0,2 g-ot 5,0 ml R borkdsavoldatban (10 g/1). Az oldat egy maximum 366
nm-es sugarzast kibocsatd higanylampa fényében kéken fluoreszkal. Az oldat a B. azonositasi
vizsgélathoz is hasznélhato.
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B. Az A. azonositasi vizsgalatbél szarmazé oldat két cseppjéhez adjunk 1,0 ml R vizet és 2,0 ml RS6
dimetilamino-benzaldehid oldatot; intenziv kék szin jelenik meg.

C. Keverjlink 6ssze koriilbeliil 0,1 g-ot 1,0 ml RS eziist ammdniumnitrdttal, és melegitsiik
vizfiirdGben; eziisttiikkor (tartardt) képzodik.

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Szaritasi veszteség (2.2.32). Vizmentes laktéz hasznalata esetén legfeljebb 1,5 %; lakt6z-monohidrat
alkalmazésa esetén legfeljebb 2,5 %. 0,500 g-ot 6 6ran keresztiil 80 °C-on vakuumban szdritunk.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Abszorpciés spektrofotometria az ultraibolya és a lathatd tartomanyban (2.2.25).

A vizsgdlt oldat. Oldjunk fel 0,20 g-ot egy 50 ml-es mér6lombikban R borkésav oldatban (20 g/1), és
higitsuk fel vele 50,0 ml-re. Adjunk 4,0 ml RS6 dimetilaminobenzaldehidet 2,0 ml ilyen oldathoz,
keverjiik 6ssze, és 30 perc elteltével mérjiikk meg az igy kapott oldat abszorbanciajat (2.2.25) 548 nm-en
a kontrolloldathoz képest.

Referenciaoldat. Oldjunk fel 0,020 g ergotamin-tartardt CRL-t egy 50 ml-es mérélombikban R
borkésav oldatban (20 g/1), és higitsuk fel vele 50,0 ml-re. Ebbdl az oldatbdl tegyiink &t 5,0 ml-t egy
masik 50 ml-es mér6lombikba, és higitsuk fel ugyanezzel az olddszerrel 50,0 ml-re. Adjunk 4,0 ml RS6
dimetilaminobenzaldehid-ot ezen oldat 2,0 ml-es mennyiségéhez, keverjiik 6ssze, és 30 perc elteltével
mérjiik meg az igy kapott oldat abszorbanciajat (2.2.25) 548 nm-en a kontrolloldathoz képest.

Kontrolloldat. Adjunk 4,0 ml RS6 dimetilamino-benzaldehidet 2,0 ml R borkésav oldathoz (20 g/1).

Szamitsuk ki a C7o0H76N10016 -TARTALMAT szdzalékban kifejezve.
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ELTARTHATOSAG

6 hoénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten iivegedényben és fényt6l és nedvességtol védve
taroljak.

ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO

CZ 055:2023
Etakridin-laktat-oldat

DEFINICIO
Az etakridin-laktat ((C1sH21N304.H20; M:361.39) oldata.
Tartalom. A C1sH21N304.H20 vegyiilet névlieges mennyiségének 90,0~110,0 %-a.
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OSSZETETEL ES ELJARAS

Az oldat koncentracidja 0.1% 1%
Ethacridini lactas monohydricus (1591) 1,0g 10,0 g
/Aqua purificata (0008) legfeljebb 1000,0 g| legfeljebb 1000,0 g

Meérjiik ki a sziikséges mennyiségii etakridin-laktatot egy 1000 ml-es, csiszolt tivegdugoval ellatott
iivegpalackba, és oldjuk fel kortilbeliil 500 g forrd, tisztitott vizben. Feloldas utan hagyjuk lehtilni,
higitsuk fel tisztitott vizzel 1000,0 g-ra, és alaposan keverjiik dssze.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, sarga oldat.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Keverjiink 6ssze 0,2 ml S oldatot (lasd: tisztasagi vizsgalatok) 100 ml R vizzel. Az oldat zoldessarga
szinti, és 365 nm-es ultraibolya fényben és nappali fényben zold fluoreszcenciat mutat. 5 ml 1 mol/l
toménységlii RS sésav hozzadasa utan a fluoreszcencia eltlinik (etakridin).

B. 1 ml S oldathoz (14sd: tisztasagi vizsgélatok) adjunk 1,0 ml R vizet, 0,1 ml R kobalt-kloridot (10 g/1)
és 0,1 ml R kdlium-ferrocianidot (50 g/1); zold szin jelenik meg.

C. 5ml S oldathoz (lasd: tisztasagi vizsgalatok) adjunk 1 ml 1 mol/l tménységii RS ndtrium-
hidroxidot; sarga csapadék (etakridin) képzddik. Sziirjiik le a keveréket, és a szintelen szlirlethez
adjunk 2 ml RS higitott kénsavat. Melegitsiink ebbdl a sziirletb6l 0,5 ml-t 2 percen ét vizfiirdében 1
ml R kénsavval, majd hiités utdn adjunk hozza két csepp RSN gvaiakolt; az oldat egy id6 utan
vilagosvordsre szinezédik (laktdt).

TISZTASAGI VIZSGALATOK

S oldat. Készitsiink oldatot a vizsgalt készitménybdl tisztitott R vizben gy, hogy 100 ml kériilbeliil 0,1
g etakridin-laktatot tartalmazzon (a 0,1 %-os oldatot kozvetleniil kell felhaszndlni, 10 ml 1 %-os oldatot
100 ml-re kell higitani).

pH (2.2.3). 5,5-7,0; az S oldatot mérjiik.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Abszorpciés spektrofotometria az ultraibolya és a lathaté tartoményban (2.2.25).

A vizsgdlt oldat. A vizsgélt oldat 25 mg etakridin-laktatnak megfelel6 mennyiségét egy 50 ml-es
mér6lombikban R szén-dioxid-mentes vizzel 50,0 ml-re higitjuk (25,00 g 0,1 %-os oldat;

2,500 g 1 %-os oldat). Tegyiink 4t ebbél az oldatbél 0,50 ml-t egy 10 ml-es mér6lombikba, adjunk
hozza 0,5 ml 10 %-os RSN sésavat és 0,5 ml R ndtrium-nitrit oldatot (10 g/1), majd higitsuk R szén-
dioxid-mentes vizzel 10,0 ml-re. Mérjiik meg ezen oldat abszorbanciajat 515 nm-en a kontrolloldathoz
képest.

Referenciaoldat. Egy 50 ml-es mér6lombikban oldjunk fel 0,025 g CRL etakridin-laktdt-monohidrdtot
szén-dioxid-mentes R vizben, sziikség esetén melegitsiik fel, majd hiités utdn higitsuk fel 50,0 ml-re
ugyanezzel az oldoszerrel. Tegytink at ebbdl az oldatbél 0,50 ml-t egy 10 ml-es mér6lombikba, adjunk
hozz4a 0,5 ml 10 %-o0s RSN sésavat és 0,5 ml R ndtrium-nitrit oldatot (10 g/1), majd higitsuk szén-
dioxid-mentes R vizzel 10,0 ml-re. Mérjiik meg ezen oldat abszorbanciajat 515 nm-en a
kontrolloldathoz képest.

Szamitsuk ki a C18H21N304.H:O-tartalmat szazalékban kifejezve.

ELTARTHATOSAG
6 hoénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti h6mérsékleten sotét iivegedényben és fénytdl védve taroljak.
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GERANII ETHEROLEUM

GERANII ETHEROLEUM

CZ 066:2023
Geranium illéolaj

CAS 8000-46-2
DEFINICIO
A Pelargonium nemzetség kiilonboz6 fajainak leveleibdl vizg6z-desztillaciéval kinyert ill6olaj.
Tartalom. 65,0~75,0 % alkohol, geraniolban kifejezve (C10H180; Mr154.25).

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Szintelen vagy sargas vagy zoldes tiszta folyadék, jellegzetes szaggal.
Oldékonysdg. Vizben nagyon jol oldédik, 96 %-os etanollal, éterrel és zsiros olajokkal keverhetd.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

Vékonyréteg-kromatografia (2.2.27).

A vizsgdlt oldat. Oldjunk fel 0,1 g-ot 96 %-0s R etanolban, és higitsuk 10 ml-re.
Referenciaoldat. Oldjunk fel 50 mg R geraniolt 96 %-o0s R etanolban, és higitsuk 10 ml-re.
Alléfdzis. R VRK szilikagél G lemez.

Mozgofazis. R etil-acetdt és R toluol térfogatfrakciok (5 + 95) elegye.

Felvitel. 10 pl.

Kifejlesztés. 12 cm-es fronttavolsagig.

Szdritds. Leveg0n.

ElG6hivds. Permetezziik be RS anizaldehiddel, és 5-10 percig szaritsuk 100-105 °C kozotti
hémérsékleten.

Ertékelés. A vizsgalt oldat kromatogramjanak féfoltja helyzetét és szinét tekintve megkozelitsleg
megegyezik a referenciaoldat kromatogramjanak féfoltjaval. A vizsgélati oldat kromatogramjan
lehetnek mas, kevésbé intenziv foltok is.

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Siiriiség (2.2.5). 0,884-0,905 g/cm’.

Torésmutatoé (2.2.6). 1,462-1,474.
Optikai forgatas (2.2.7). -14° — -5°.

Savassagi szam (2.5.1). Legfeljebb 8,0; Oldjunk fel 5,0 g vizsgalt anyagot 50 ml el&irt
oldészerkeverékben.

Viz illéolajokban (2.8.5). Megfelel a vizsgélati kovetelményeknek.
Zsiros olajok és gyantas illéolajok (2.8.7). Megfelel a vizsgalati kovetelményeknek.
Az illéolajok szaga és ize (2.8.8). Megfelel a vizsgalati kovetelményeknek.

Az illéolajok elparolgasa utani maradék (2.8.9). Legfeljebb 5,0 % (0,03 g); Melegitstink 1,00 g-ot 2
oran keresztiil vizfiirdében.

Oldékonysag etanolban (2.8.10). Harom térfogatrész 70 %-os etanolban oldédik
(VIV)R
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GLUCOSI INFUSIO

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Keverjiink 6ssze 5,0 ml-t acetilezé lombikban 7,5 ml R ecetsav-anhidriddel és 1,0 g vizmentes R
ndtrium-acetdttal, és forraljuk 2 6ran at. Adjunk hozz4 20,0 ml R vizet, és melegitsiik 15 percig
vizfiird6ben, visszafoly6s hiit6 alatt, gyakori rdzassal. Hiités utan az acetilalt ill6olajat attessziik egy
elvalaszté tolcsérbe, és a vizréteget eltavolitjuk. Az acetilalt illolajat R vizzel addig rdzzuk, amig a
megnedvesitett A kék lakmuszpapir csak a vizréteg enyhe savassagat jelzi; a vizréteget mindig el kell
tavolitani. Szdritsuk meg az acetildlt ill6olajat R vizmentes ndtrium-szulfdttal, és sziirjik le.
Keverjiink 6ssze 1,500 g acetilalt illoolajat 3 ml 96 %-os R etanollal és 0,1 ml RS fenolftaleinnel, majd
cseppenként adjunk hozza 0,5 mol/l VS etanolos kdlium-hidroxidot, amig tartés szint nem kapunk.
Ezutan adjunk hozza 20,0 ml 0,5 mol/l VS etanolos kdlium-hidroxidot, és forraljuk 2 6ran at
visszafoly6s hiit6 alatt. Hiités utan adjunk hozzé 0,5 ml RS fenolftaleint, és titraljuk 0,5 mol/l
toménységii VSN sésavval, amig a szin megvaltozik. Végezziink vakprébat.

Az acetilalhat6 komponensek geraniolban (C10H18O) kifejezett szazalékos aranyat a kovetkezd képlet
szerint kell kiszamitani:

_a - L72
m—a-0021"

X

ahol:

a— a 0,5 mol/l toménységii VS etanolos kdlium-hidroxid fogyasztasidban mutatkozé kiilonbség a
vizsgalat és a vakpréba soran, milliliterben;

m - az acetilalt illéolajok tdmege grammban.

TAROLAS

Teljesen megtoltott, [égmentes csomagolasban, fényt6l védve.

HOMATROPINI HYDROBROMIDI OCULOGUTTAE
CZ 070:2023
Homatropin-hidrobromidot tartalmazé szemcsepp

DEFINICIO
Homatropin-hidrobromid (C16H2:BrNNOs3; Mr 356,26), natrium-klorid (NaCl; M, 58.44) és egy
antimikrobialis tart6sitoszer steril oldata.

Tartalom:
Homatropin-hidrobromid: a C16H2:BrINO el6irt mennyiségének 90,0~110,0 %-a;

ndtrium-klorid: az NaCl el6irt mennyiségének 90,0-110,0 %-a.
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OSSZETETEL ES ELJARAS

Az oldat koncentraciéja 1% 2%
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) (steril)* * legfeljebb 100,0 g legfeljebb 100,0 g

*Indokolt esetben mas megfeleld antimikrobidlis tartésitészer is hasznalhato.
**Ha sziikséges, hasznalhat6 Aqua pro iniectione (0169).

Oldjuk fel a homatropin-hidrobromidot, a natrium-kloridot és a karbetopendecinium-bromidot 90 g
sterilizalt, tisztitott vizben (5.1.1, g6zsterilizalas 15 percen at 121 °C-on). T6ltsiik fel az oldatot
sterilizalt tisztitott vizzel 100,0 g-ra. Végezziink membransz{irést (5.1.1), és A. osztalyu tiszta
helyiségben adagoljuk megfeleld steril tartalyokba.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Adjunk 2 ml RS1 higitott amménidt és 10 ml R étert a vizsgdlt készitmény 0,02 g homatropin-
hidrobromidnak megfelel6 mennyiségéhez. Razés utan az éterréteget levalasztjuk, és vizfiirdében
szarazra parologtatjuk. Melegitsiik fel a maradékot 1 ml R higany-klorid oldattal (20 g/1) 60 %-o0s
(V/V) R etanolban; sarga szin jelenik meg, amely téglavorosre valtozik (homatropin).

B. Adjunk 0,5 ml 3 mol/l téménységii RS sésavat, 0,1 ml RS kdlium-dikromdtot és 2 ml R kloroformot
0,01 g homatropin-hidrobromidnak megfelel6 mennyiségii vizsgalati készitményhez, és razzuk fel;
a kloroformréteg barnassérga szintivé valik (bromidok).

Séargara szinezi a langot (ndtrium).

D. 0,01 g homatropin-hidrobromidnak megfelel6 mennyiségii vizsgélati készitményhez adjunk 0,4 ml
RS2 eziist-nitrdtot és 2 ml RS1 higitott ammoénidt. Sziirjiik le, és a tiszta sz{irletet savasitsuk 3 ml
RS higitott salétromsavval; fehér csapadék (kloridok) képz6dik.

E. Adjunk 1 ml RS amménium-tiociandtot, 0,15 ml-t az R kobalt-klorid (10 g/1) R metanolos
oldatabdl és 2 ml R étert a vizsgdlt készitmény 0,01 g homatropin-hidrobromidnak megfelel6
mennyiségéhez. Razast koveten az éterréteg kékre szinezddik (kvaterner amméniumvegyiilet).

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Kiillem. A vizsgalt készitmény tiszta (2.2.1) és szintelen (2.2.2, I. modszer).

pH (2.2.3). 4,0-6,0.
Sterilitas (2.6.1). Megfelel a sterilitasi vizsgalat kovetelményeinek.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Homatropin-hidrobromid. Abszorpciés spektrofotometria az ultraibolya és a lathaté tartomanyban
(2.2.25).

A vizsgdlt oldat. Higitsunk fel 0,01 g homatropin-hidrobromidnak megfelel6 mennyiségii vizsgalt
készitményt egy 50 ml-es mér6lombikban R vizzel 50,0 ml-re. Tegyiink 4t ebbdl az oldatbdl 1,0 ml-t
egy elvalaszt6 tolcsérbe, adjunk hozza 0,5 ml 4,5 pH-értékii RN pufferoldatot, 1,0 ml telitett R
trinitrofenol oldatot és 10,0 ml R kloroformot. 30 masodpercig alaposan razzuk 6ssze a keveréket.
Elvélasztas utén sziirjiik at a kloroformos réteget egy széaraz sz{irén.

Referenciaoldat. Ezzel egyidejlileg ugyanilyen médon készitsiink referenciaoldatot 1,0 ml CRL
homatropin-hidrobromid oldat felhasznélasaval, amely 1 ml-ben 0,2 mg C16H22BrNO3-t tartalmaz.

Mérjiik meg a vizsgalt oldat és a referenciaoldat abszorbanciajat 410 nm-en a kompenzal
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folyadékként hasznalt R kloroformhoz képest, és szamitsuk ki a C16H22BrINO3 -tartalmat szazalékban
kifejezve.

Natrium-klorid. 0,030 g natrium-kloridnak megfelel6 mennyiségii vizsgalt készitményhez adjunk
40 ml R vizet és 5 ml RS higitott kénsavat. Titraljuk 0,1 mol/l toménységii VS eziist-nitrdttal az
ekvivalenciapontok potenciometriés kijelzésével (2.2.20). Vonjuk ki a két inflexiés pont kozotti
fogyasztést.

1 ml 0,1 mol/l toménységii VS eziist-nitrdt 5,844 mg NaCl-nek felel meg.

TAROLAS

Lésd: Ocularia (1163) szécikk.

ELTARTHATOSAG

3 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten lezart iivegedényben és fénytdl védve taroljak.
CIMKEZES

Lésd: Ocularia (1163) szécikk Oculoguttae bekezdés.

A cimkén fel kell tiintetni a felhasznalt antimikrobidlis tartésitészer nevét.

METHYLROSANILINIT CHLORIDI SOLUTIO
CZ 086:2023

Metil-rozanilinium-klorid-oldat

DEFINICIO
A metil-rozanilinium-klorid (C2sH30CINs; Mr407.99) oldata.
Tartalom. 85,0-105,0 % C2sH30CINs.

sima, kiviil mirigyszerti apr6 papilldval. A korona vildgos rézsaszin vagy vilagos lila, enyhén
szimmetrikus, kétajku, négy szinte azonos levélkével, amelybdl a fels6 nagyobb, gyakran kivagva.
A porzok, portokok gyakran csokevényesek.

B. Mikroszkopikus értékelés (2.8.23). A poritott drog szine z61dt6] barnaszoldig terjed. Mikroszkép
alatt figyelhet6 meg RS kldrhidrdttal. A poritott drog a kovetkez6 jellemzdkkel bir: szarrészek
sokszogletes epidermiszsejtekkel, kiviilrdl ,,szemolcsos” kutikulaval megvastagodva, hipodermisz
kollenchima szévet sejtjeivel, a parenchima szévetek sejtjei apré kalcium-oxalat kristalyokkal;
hulldamos falu és diaciltikus gazcserenyilasokkal rendelkezd sejtekbdl allé levél-epidermisz
toredékei (2.8.3.); a fed6sz6rok rovidek, széles kip alakuak, egysejtiiek vagy kétsejtiiek, a
felszinen ,,szemolcsosek”; egysoros, hdrom-nyolcsejtes, legfeljebb 600 pm hosszii feddsz6rok,
enyhén ,,szemolcsds” vagy bardzdalt kutikula vagy annak toredékei; az egy- vagy kétsejtli nyéllel
és egysejtl fejjel rendelkez6 mirigysz6rok legfeljebb 40 pm hossztiak; mirigysz6rzet (Lamiaceae
tipusti) 55-70 pm atmérdji fejjel.

C. Vékonyréteg-kromatogréfia (2.2.27).
A vizsgdlt oldat 0,2 g gyégyszerport (355) (2.9.12) kdzvetleniil a hasznalat el6tt par percig razzuk
ossze 2 ml diklormetdn R-rel, majd sziirjiik le. 40 °C-ot meg nem haladé hémérsékleten szérazra
pérologtatjuk, a maradékot 0,1 ml R toluolban feloldjuk.
Referenciaoldat. Oldjunk fel 50 mg R mentolt, 20 pl R cineolt, 10 mg R timolt és 10 pl R mentil-
acetdtot R toluolban, és higitsuk fel vele 10 ml-re.
Alléfdzis. Egy réteg GFm szilikagéllel bevont lemez a vékonyréteg kromatogrdfidhoz (TLC R).
Mozgdfdzis. Etil-acetdt R és toluol R térfogatfrakciék keveréke (5+ 95).
Alkalmazds. 10 pl 6sszehasonlit6 oldat és 30 pl tesztoldat, 20 mm x 3 mm-es csikokra.
Kifejlesztés. 15 cm-es fronttavolsagig.
Szdritds. A leveg6n addig szdritsuk, amig az oldészerek szaga eltiinik.

»A” detektdlds. Ultraibolya fényben 254 nm-en.
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»A” értékelés. A vizsgalati oldat kromatogramjan lehet egy gyenge szini folt, amely
megkozelit6leg megfelel az 6sszehasonlit6 oldat kromatogramjan a timol folt alatti poziciénak.
,»B” detektdlds. A réteget RS anizaldehiddel permetezziik be, és napfényben figyeljiik meg,
mikdzben 5-10 percig 100 °C és 105 °C kozotti hémérsékleten melegitjiik.

,»B” értékelés. Az 6sszehasonlité oldat kromatogramjan az als6 harmadban az Rp-érték novekvd
sorrendjében sotétkék (mentol), lildskék-barna (cineol), rézsaszin (timol), kékeslila (mentil-acetét)
foltok talalhatok. A vizsgélt oldat kromatogramjan a mentol (nagyon intenziv) és a cineol (gyenge
szin{i) foltok megkozelit6leg megfelelnek az 6sszehasonlité oldat kromatogramjan 1évé foltok
elhelyezkedésének és szinezésének. A cineol és a timol foltjai altal az 6sszehasonlit6 oldat
kromatogramjan meghatarozott poziciékban a foltok lehetnek: vilagos rézsaszintiek (karvon),
kékessziirkék (pulegone), sziirkészoldek (izomenton). A kozéps6 részben van egy folt, amely
kortilbeliil megfelel a mentil-acetat folt helyzetének és szinének, kozvetleniil alatta van egy
zbldeskék folt (menton), a mobilfazis elejéhez kozel pedig egy egyértelmii voroses-lila folt
(szénhidrogének); A kromatogramon lehetnek tovabbi, kevésbé intenziv foltok.

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Idegen adalékanyagok (2.8.2). A Puccinia menthae rozsdasodasra utal6 jeleket mutaté hat6anyag
legfeljebb 3,0 %-a és a legfeljebb 5 mm atmérgjii szarak legfeljebb 5 %-a.
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Szaritasi veszteség (2.2.32). Legfeljebb 12,0 %; Szaritsunk 2,000 g-ot a gydgyszerbdl 2 6ran keresztiil
105 °C-on szaritéban.

pH (2.2.3). 3,5- 6,0.

Bakterialis endotoxinok (2.6.14). Legfeljebb 0,25 TU/ml.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Natrium-klorid. Higitsunk 10,0 ml 2/3 és 1/2 vagy 20,0 ml 1/3 és 1/5 vizsgalati készitményt kb. 50 ml
R vizzel és 5,0 ml RS higitott salétromsavval, és titréljuk 0,1 mol/l téménységii PS eziist-nitrdttal, az
ekvivalenciapont potenciometriés kijelzésével (2.2.20).

1 ml 0,1 mol/l toménységii PS eziist-nitrdt 5,844 mg NaCl-nek felel meg.

Gliikéz. Adjunk 0,1 ml RS1 higitott ammonidt 50,0 ml-hez, és j6l keverjiik 6ssze az elegyet.
5 perc utdn mérjiik meg az optikai forgatas szogét (2.2.7) (altaldban 2 dm-es rétegben), és szdmitsuk ki
a C6H1206 vegyiilet mennyiségét gramm/literben.

A kiilonboz6 glitkozkoncentraciéju oldatok specifikus optikai forgatasi értékeit a CZ 088-3. tablazat
tartalmazza.

CZ 088-3. tablazat

Gliikdzkoncentracid (g/1) 17 25 33 40
Specifikus optikai forgatas +52,57 +52,60 +52,65 +52,66
TAROLAS

Legfeljebb 25 °C hémérsékleten, iivegedényben és fényt6l és fagytdl védve tarolva.

CIMKEZES

Léasd a Parenteralia (0520) cikket, Infiiziok bekezdést.

A tartaly cimkéjén a kovetkezdket szintén fel kell tiintetni:
- hogy az oldat csak akkor hasznalhatd, ha tiszta;

- az elméleti iontartalom mmol/1-ben;

- az oldat elméleti ozmolaritdsa mosmol/l-ben;

- az elméleti energiaérték kJ/1-ben.
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NATRU TETRABORATIS GLOBULUS

CZ 089:2023
Natrium-tetraboratot tartalmazé hiivelykapszula

DEFINICIO

Glicerinezett zselatinb6l és nétrium-tetraborat-dekahidratbél ((Na2B+07.10H20; M: 381.37)
késziilt hiivelykapszula.

Tartalom. Az Na,B407.10H,O el6irt mennyiségének 95,0-105,0 %-a.

OSSZETETEL ES ELJARAS

Eltérd rendelkezés hidnyaban a kdvetkezd dsszetételben késziil:

Natrii tetraboras decahydricus (0013) 0,6 g

Glycerogelatum gelatinae megfelel6 mennyiség
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Glycerogelatum gelatinae:

Zselatin (0330) 125¢g
/Aqua conservans (CZ 030) 250¢g
Glycerolum 85 % (0497) 62,5¢g

A glicerinezett zselatin sziikséges mennyiségét a valasztott forma térfogata hatarozza meg.
A hiivelykipokat éltalaban 3,6 g tomeggel készitik el.

Az dsszemorzsolt zselatint hagyjuk 15 percen at duzzadni 85 %-os glicerin és tartésitd viz
keverékében, majd melegitsiik legfeljebb 65 °C hémérsékleten, amig a zselatin fel nem oldédik.
Oldjuk fel a natrium-tetraborat-dekahidratot az oldott glicerinezett zselatinban, keverjiik 6ssze a
keveréket, és tavolitsuk el a habot. Toltsiik fel a sziikséges mennyiségii tisztitott vizzel, j6l keverjiik
ossze a keveréket, és még forron ontsiik a megfelel6 forméba.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Attetsz6 sarga—vildgossarga rugalmas kapszula, ép sima feliilet.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Oldjunk fel kortilbeliil 0,1 g natrium-tetraboratot kismértékben felmelegitve koriilbeliil 2 ml R
vizben, adjunk hozza 2 ml R kdlium-karbondtot (100 g/1), és melegitsiik fel. Hiités utan adjunk
hozz4 4 ml kdlium-hexahidroxo-antimondtot, és ismét melegitsiik fel; egy id6 utan fehér kristalyos
csapadék képzddik. A csapadék kivalasztasat egy tivegriidnak a kémcs6 falahoz val6 dorzsolésével
gyorsitjuk (ndtrium).

B. Nedvesitsiink meg koriilbeliil 0,2 g natrium-tetraboratnak megfelel6 mennyiséget egy
porceldnedényben 1 ml R kénsavval, adjunk hozz4 3 ml R metanolt, és gyudjtsuk meg a keveréket.
A lang zold, kiilonosen a szélein (bdrsav).

C. Koriilbeliil 1,5 g-ot lassan melegitsiink fel 0,5 g R kdlium-hidrogén-szulfdttal; a keverék
elszenesedik, és sztiros akroleinszag keletkezik (glicerin).

D. Egéskor az égd keratin szaga érezhetd (zselatin).

A GYOGYSZERFORMA VIZSGALATA

Dezintegracios vizsgalat. Rektalis és vaginalis készitmények esetében végezziink dezintegracios
vizsgélatot (2.9.2). 60 perc elteltével mérjiik fel az allapotot.

Tomegegyenletesség (2.9.5). Megfelel a szilard egyadagos készitményekre vonatkoz6
tomegegyenletességi vizsgalat kovetelményeinek.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Oldjunk fel 3,000 g-ot enyhe melegitéssel 50 ml R vizben. Higitsuk fel az oldatot koriilbeliil 50 ml R
vizzel, majd hiités utan titraljuk 0,5 mol/l toménységii VSN sésavval, az ekvivalenciapont
potenciometrias kijelzésével (2.2.20).

1 ml 0,5 mol/l toménységii VSN sésav 95,35 mg Na2B+07.10H20-nak felel meg.
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Szamitsuk ki a natrium-tetraborat-tartalmat a bejelentett mennyiség szézalékaban kifejezve és egy
kapszula atlagos tomegéhez viszonyitva, a kovetkezd képlettel:
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ahol:

m - a lemért tomegben talalhatd natrium-tetraborat mennyisége grammban;

z - htivelykapszula atlagos tomege grammban;

n - a vizsgélati minta tomege grammban;

d — anatrium-tetraborat egy hiivelykapszulaban talalhatd bejelentett mennyisége grammban.

TAROLAS

Fénytol és fagytdl védve, legfeljebb 20 °C hémérsékleten.

CIMKEZES

A cimkén fel kell tiintetni a felhasznalt antimikrobialis tartdsitoszerek nevét.

SOLUTIO JARISCH
CZ 115:2023

Jarisch-oldat”

DEFINICIO

Boérsav (H3BOs; Mr61,83) és glicerin (CsHsOs; Mr92,09) oldata tart6sit6 vizben.

Tartalom:
- borsav: 1,85-2,15 %;

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

OSSZETETEL ES ELJARAS

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

Oldjuk fel a bérsavat forrasban 1évé tisztitott vizben. Hiités utdn adjunk hozza 85 %-os glicerint,
toltsiik fel legfeljebb 1000,0 g-ra tisztitott vizzel, és sziirjiik le.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék, amely az R kék lakmuszpapirt piros szinire véltoztatja.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Redukéljunk 5 ml-t egy porcelanedényben vizfiirdGben, oldjuk fel a maradékot 3 ml R
metanolban, és adjunk hozz4 0,5 ml R kénsavat. Meggyujtasakor az oldat z6ld langgal ég,
kiilonosen a szélein (bdorsav).

B. Keverjiink dssze 1 ml-t 1 ml R salétromsavval, és fedjiik a folyadékot 1 ml RS kdlium-dikromdt
réteggel; a két réteg hatdran egy lilaskék gytirti (glicerin) képzodik.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Borsav. Keverjiink dssze 5,500 g-ot 2 g R szorbit és 15 ml R viz oldataval el6zetesen semlegesitett 0,1
mol/l toménységii VS ndtrium-hidroxidban, 0,5 ml RS timolkék felhasznalasaval, amig z6ld szini nem
lesz. Titraljuk 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid mér6oldataval ugyanolyan sziniire.

1 ml 1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid 6,183 mg H3B(O3-nak felel meg.
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Glicerin. Egy csiszolt tivegdugéval ellatott lombikban keverjiink 6ssze 5,000 g-ot 50 ml R vizzel,
adjunk hozza 0,4 ml RS brémkrezol lildt, és semlegesitsiik a folyadékot 0,1 mol/l téménységti VS
ndtrium-hidroxiddal, amig lila szin(ivé nem vélik. Ezutén adjunk hozza 1,5 g R ndtrium-perjoddtot,
zarjuk le a lombikot, és idénként keverjiik 6ssze a tartalmat. 5 perccel a natrium-perjodat feloldédéasa
utan adjunk hozza 1,5 ml R propilénglikolt, és titraljuk 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxiddal,
amig lila szin{ivé nem vélik. Korrigéljuk a meghatérozott elfogyasztott mennyiséget a vakpréba
eredményével.

1 ml 0,1 mol/I téménységii VS ndtrium-hidroxid 9,209 mg C3H8O3-nak felel meg.

ELTARTHATOSAG
6 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten sotét tivegedényben és fénytdl védve taroljak.

SOLUTIO JARISCH CUM PARABENIS
CZ 149:2023
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Parabéneket tartalmazo Jarisch-oldat

DEFINICIO

Bérsav (H3BOs; M:61,83) és glicerin (CsHsO3; Mr92,09) oldata tartdsité vizben.

Tartalom:
- borsav: 1,85-2,15 %;

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

OSSZETETEL ES ELJARAS

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

Oldjuk fel a bérsavat forrasban 1évé tartdsitd vizben. Hiités utan adjunk hozza 85 %-os glicerint,
t6ltsiik fel 1000,0 g-ra tartsit6 vizzel, és szlirjiik le.

TULAJDONSAGOK
Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék, amely az R kék lakmuszpapirt piros szintire véltoztatja.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. Redukaljunk 5 ml-t egy porceldanedényben vizfiird6ben, oldjuk fel a maradékot 3 ml R
metanolban, és adjunk hozza 0,5 ml R kénsavat. Meggyujtasakor az oldat z6ld langgal ég,
kiilonosen a szélein (borsav).

B. Keverjiink 6ssze 1 ml-t 1 ml R salétromsavval, és fedjiik a folyadékot 1 ml RS kdlium-dikromadt
réteggel; a két réteg hatdran egy lilaskék gytird (glicerin) képzddik.

C. Melegitsiink fel 3 ml-t vizfiirdében 1 ml RN Millon-reagenssel; piros szin jelenik meg.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Bérsav. Keverjiink dssze 5,500 g-ot 2 g R szorbit és 15 ml R viz oldatéval el6zetesen semlegesitett 0,1

mol/l téménységil VS ndtrium-hidroxidban, 0,5 ml RS timolkék felhasznaldsaval, amig z6ld szin{i nem

lesz. Titraljuk 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid mér6oldataval ugyanolyan sziniire.

1 ml 1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid 6,183 mg HzBOz-nak felel meg.
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Glicerin. Egy csiszolt tivegdugéval ellatott lombikban keverjiink 6ssze 5,000 g-ot 50 ml R vizzel,
adjunk hozza 0,4 ml RS brémkrezol lildt, és semlegesitsiik a folyadékot 0,1 mol/l toménységti VS
ndtrium-hidroxiddal, amig lila szin(ivé nem vélik. Ezutan adjunk hozza 1,5 g R ndtrium-perjoddtot,
zarjuk le a lombikot, és idénként keverjiik 6ssze a tartalmat. 5 perccel a natrium-perjodat feloldédasa
utan adjunk hozza 1,5 ml R propilénglikolt, és titraljuk 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxiddal,
amig lila szin{ivé nem vélik. Korrigéljuk a meghatérozott elfogyasztott mennyiséget a vakproba
eredményével.

1 ml 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid 9,209 mg C3HsOs-nak felel meg.

ELTARTHATOSAG

12 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten sotét iivegedényben és fényt6l védve taroljak.
CIMKEZES

A cimkén fel kell tiintetni, hogy a termék antimikrobidlis tartésitoszereket (parabének) tartalmaz.

TETRACAINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE

CZ 125:2023
Tetrakain-hidrokloridot tartalmazé szemcsepp

DEFINICIO

Tetrakain-hidroklorid (Ci1sH2sCIN202; M:300,83), natrum-klorid (NaCl; M:58.44) és egy
antimikrobidlis tartositoszer steril oldata.
Tartalom:

- tetrakain-hidroklorid: 1,90-2,10 %;

- ndtrium-klorid: 0,53-0,59 % NaCl.

OSSZETETEL ES ELJARAS

Tetracaini hydrochloridum (0057) 2,00 g
Natrii chloridum (0193) 0,56 g
Thiomersalum (1625)* 0,002 g
Aqua purificata (0008) (steril)** legfeljebb 100,0 g

*Indokolt esetben mas megfelel6 antimikrobialis tartdsitészer is hasznalhaté.

**Ha sziikséges, hasznalhat6 Aqua pro iniectione (0169).

ElGszor oldjuk fel a tiomerzalt, majd a tetrakain-hidrokloridot és a natrium-kloridot 90 g sterilizalt
tisztitott vizben (5.1.1, g6zsterilizalas 15 percen at 121 °C-on), majd higitsuk az oldatot sterilizalt
tisztitott vizzel 100,0 g-ra. Végezziink membransziirést (5.1.1), és A. osztaly tiszta helyiségben
adagoljuk megfeleld steril tartalyokba.

TULAJDONSAGOK

Kiillem. Tiszta, szintelen folyadék.

AZONOSITASI VIZSGALATOK

A. 0,2 ml-hez adjunk 0,5 ml R vérésen fiistolgé salétromsavat, és vizfiird6ben parologtassuk szarazra.
Hiités utan oldjuk fel a maradékot 5 ml R acetonban, és adjunk hozz4 0,2 ml RS etanolos kdlium-
hidroxidot; lila szint eredményez (tetrakain).
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B. Sargara szinezi a langot (ndtrium).

C. Adjunk néhéany csepp RS1 higitott amménidt 2 ml-hez, és sziirjiik le a keletkez6 csapadékot.
Savasitsuk a sz{irletet RS higitott salétromsavval, és adjunk hozza RS1 eziist-nitrdtot; fehér,
turészerd kicsapddott iiledék képzédik, amely R vizzel torténd mosas utan konnyen feloldédik R
amménidban (kloridok).

D. 2 ml-t razzunk 6ssze 1 ml R kloroformmal, valamint R ditizon (0,05 g/1) és R kloroform 0,1 ml
frissen készitett oldataval; a kloroformréteg narancssarga szintivé valik (higanyvegyiiletek).

TISZTASAGI VIZSGALATOK
Kiillem. A vizsgalt készitmény tiszta (2.2.1) és szintelen (2.2.2, II. médszer).

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

Sterilitas (2.6.1). Megfelel a sterilitasi vizsgalat kovetelményeinek.

A TARTALOM MEGHATAROZASA

Tetrakain-hidroklorid. Adjunk 5,500 g-hoz 0,1 ml RS1 fenolftaleint, 10 ml R vizet és 15 ml R étert, és
alapos keverés kozben titrdljuk 0,1 mol/l toménységii VS ndtrium-hidroxiddal, amig a vizréteg
vilagosvorosre nem szinez6dik. Korrigaljuk a meghatarozott elfogyasztott mennyiséget a vakpréba
eredményével. Az oldatot hasznéljuk a natrium-klorid meghatarozaséra.

1 ml 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid 30,08 mg C15sH25CIN202-nek felel meg.

| Kulonleges rész

Natrium-klorid. A tetrakain-hidroklorid meghatarozasabdl szarmazé titralt oldathoz adjunk 10,0 ml
RS higitott kénsavat, és titraljuk 0,1 mol/l téménységli VS eziist-nitrdttal az ekvivalenciapont
potenciometrias kijelzésével (2.2.20). Ebbdl a fogyasztasbol vonjuk ki a tetrakain-hidroklorid
titrdlasaval meghatérozott 0,1 mol/l téménységii VS ndtrium-hidroxid fogyasztasat.

1 ml 0,1 mol/l toménységii VS eziist-nitrdt 5,844 mg NaCl-nek felel meg.
TAROLAS
Léasd: Ocularia (1163) sz6cikk. Fényt6l védve.

ELTARTHATOSAG
3 hénap, ha 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten lezért iivegedényben és fénytdl védve taroljak.

CIMKEZES
Lasd: Ocularia (1163) sz6cikk Oculoguttae bekezdés.
A cimkén fel kell tiintetni a felhasznalt antimikrobialis tart6sitoszer neveét.
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