ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS

Hodnoceni A. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouSeného roztoku pfiblizné odpovida
hlavni skvrné na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a).

Detekce B. Vrstva se postiika kyselinou sirovou v ethanolu RS a zahtiva se 10 min (nebo do
objeveni skvrn) pfi 120 °C. Po ochlazeni se vrstva pozoruje v dennim svétle a v ultrafialovém
svétle pfi 366 nm.

Hodnoceni B. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouSeného roztoku pfiblizné odpovida
polohou a barvou v dennim svétle a fluorescenci v ultrafialovém svétle pfi 366 nm a velikosti
hlavni skvrné na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a).

Test zplisobilosti. Na chromatogramu porovnavaciho roztoku (b) jsou dvé zretelné oddélené
skvrny.

B. Zkouska Index lomu (viz Zkousky na ¢istotu) je zaroven zkouskou totoznosti (propylenglykol).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Vzhled. ZkouSeny pfipravek je ¢iry (2.2.7) a bezbarvy (2.2.2, Metoda II).

Index lomu (2.2.6). 1,431 aZ 1,433.

STANOVENI OBSAHU

Absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (2.2.25).

ZkousSeny roztok. 0,100 g se v 50ml odmémé barice rozpusti v ethanolu 96% R a ztedi se jim na
50,0 ml.

Porovndvaci roztok. 0,010 g dexamethason-acetdtu CRL se v 50ml odmémé barice rozpusti v
ethanolu 96% R a ziedi se jim na 50,0 ml. 2,5 ml tohoto roztoku se zfedi ethanolem 96% R na
25,0 ml.

Zméri se absorbance (2.2.25) obou roztokti v maximu pri 238,5 nm.

Hodnoceni. Absorbance zkouseného roztoku neni vétsi neZ absorbance porovnavaciho roztoku.
Obsah C24H31FO6 v procentech se vypocita za pouziti deklarovaného obsahu dexamethason-
acetdtu CRL.

DOBA POUZITELNOSTI
6 mésict, pii skladovani ve sklenénych obalech, pfi teploté 2 °C aZ 8 °C a za chranéni pied
svétlem.

ERGOTAMINI TARTRAS TRITURATUS

CZ 054:2024
Ergotamin-tartarat triturace

DEFINICE

Je to smés ergotamin-tartaratu (C70H76N10016; Mr 1313,43) s laktosou (C12H22011; Mr
342,30).

Obsah. 0,95 % az 1,05 % slouceniny C70H76N10016.

SLOZEN{ A POSTUP

Ergotamini tartras (0224) 1,00 g
Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187) ad 100,0 g

K ergotamin-tartaratu v predem zvazené tfence na 150 ml se postupné pridava za diikladného

4778 CL2023-Dopl. 2024



ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO

michani laktosa bezvoda nebo laktosa monohydrat az do celkového mnozZstvi 100,0 g. Dobie
promichanda smés se prevede do Sirokohrdlé lahvicky z tmavého skla se Sroubovacim uzavérem.

VLASTNOSTI
Vzhled. Bily nebo téméf bily krystalicky prasek.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. Asi0,2 g se rozpusti v 5,0 ml roztoku kyseliny vinné 7? (10 g/1). Roztok ve svétle rtutové vy-
bojky s maximem zareni pfi 366 nm fluoreskuje modre. Roztok se pouZije také ke zkousce
totoZnosti B.

B. Ke dvéma kapkam roztoku ze zkouSky totoZnosti A se pfida 1,0 ml vody R a 2,0 ml roztoku
dimethylaminobenzaldehydu RS6; vznikne intenzivné modré zbarveni.

C. Asi0,1 g se smichéa s 1,0 ml dusi¢nanu stfibrného amoniakdlniho RS a zahtiva se na vodni
lazni; vznikne stfibrné zrcatko (tartardt).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Ztrata suSenim (2.2.32). NejvySe 1,5 %, pokud se pouZije laktosa bezvoda; nejvyse 2,5 %,
pokud se pouZije laktosa monohydrat. 0,500 g se susi 6 h ve vakuu pfi 80 °C.

STANOVEN{ OBSAHU

Absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (2.2.25).

Zkouseny roztok. 0,20 g se rozpusti v 50ml odmémé barice v roztoku kyseliny vinné R (20 g/1) a
zfedi se jim na 50,0 ml. Ke 2,0 ml tohoto roztoku se ptidaji 4,0 ml dimethylamino-benzalde- hydu
RS6, promicha se a po 30 min se zméfi absorbance (2.2.25) vysledného roztoku pfi 548 nm proti
kontrolnimu roztoku.

Porovndvaci roztok. 0,020 g ergotamin-tartardtu CRL se rozpusti v 50ml odmémé barice v roz-
toku kyseliny vinné R (20 g/1) a zfedi se jim na 50,0 ml. Z tohoto roztoku se prevede 5,0 ml do
dalsi 50ml odmémé bariky a ziedi se stejnym rozpousStédlem na 50,0 ml. Ke 2,0 ml tohoto roztoku
se pridaji 4,0 ml dimethylaminobenzaldehydu RS6, promicha se a po 30 min se zméfi absorbance
(2.2.25) vysledného roztoku pri 548 nm proti kontrolnimu roztoku.

Kontrolni roztok Ke 2,0 ml roztoku kyseliny vinné R (20 g/1) se pfidaji 4,0 ml dimethylamino-
benzaldehydu RS6.

Vypocita se obsah slouceniny C70H76N10016 v procentech.

DOBA POUZITELNOSTI

6 mésicq, pri skladovani ve sklenénych obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo 15 °C az 25 °C a za
chranéni pred svétlem a vlhkosti.

ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO

CZ 055:2023
Ethakridin-laktat roztok

DEFINICE
Je to roztok ethakridin-laktatu (C18H21N304.H20; M, 361,39).
Obsah. 90,0 % az 110,0 % jmenovitého mnozstvi slouceniny C18H21N304.H20.
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