FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM III

AQUA PRO USU OFFICINALE

AMMONII HYDROXIDUM 10%
Amonowy wodorotlenek 10%

Syn.: Ammonium hydricum solutum, Amoniak 10%, Wodoro-
tlenek amonowy 96 g/L

NH,OH

DEFINICJA
Zawartosé: od 9,5% (m/m) do 10,5% (m/m).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: przezroczysta, bezbarwna ciecz.
Rozpuszczalnosé: substancja miesza si¢ z woda i z etanolem
(96%).

TOZSAMOSC

A. Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,958 do 0,962.

B. Substancja badana jest silnie zasadowa (2.2.4).

C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszczaé pecherzyki powietrza przez roztwor i kierowac ga-
zowg mieszanine nad powierzchnie roztworu zawierajace-
go 1 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM i 0,05 mL roztworu
czerwieni metylowej OD. Zabarwienie roztworu zmienia si¢
z czerwonego na zotte. Doda¢ 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca sie z6lty osad.

BADANIA

Roztwor S. Odparowac 220 mL substancji badanej prawie do
sucha na lazni wodnej. Ochlodzi¢, doda¢ 1 mL rozciericzonego
kwasu octowego OD i uzupelni¢ wodg destylowang OD do 20 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Do 2 mL roztworu S doda¢ 8 mL wody OD.

Substancje utleniajace sie. Ostroznie dodawac, chtodzac, 8,8 mL
substancji badanej do 100 mL rozcieticzonego kwasu siarkowego OD.
Dodac¢ 0,75 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,002 mol/L) RM.
Pozostawi¢ 5 min. Roztwdr pozostaje jasnorozowy.

Pirydyna i substancje pokrewne: nie wiecej niz 2 ug/g,
w przeliczeniu na pirydyne.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) przy 252 nm uzywajac wody
OD jako odnos$nika. Absorbancja nie jest wieksza niz 0,06.

Weglany: nie wigcej niz 60 pg/g.

Do 10 mL substancji badanej w probéwce z doszlifowanym
korkiem doda¢ 10 mL roztworu wodorotlenku wapnia OD.
Zamkna¢ natychmiast i zmiesza¢. Opalizacja roztworu nie jest
wieksza niz opalizacja roztworu przygotowanego w tym samym
czasie i w taki sam sposdb uzywajac 10 mL roztworu bezwodne-
go weglanu sodu OD (0,1 g/L).

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 1 pg/g.

Uzupetni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 5 pg/g.

Uzupelni¢ 3 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 0,25 pg/g.

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

m.cz. 35,05

Pozostalo$¢ po odparowaniu: nie wiecej niz 30 mg/L.

Odparowac 50 mL substancji badanej do sucha na tazni wod-
nej i suszy¢ 1 h w temp. 100-105°C. Masa pozostatosci nie jest
wieksza niz 1,5 mg.

ZAWARTOSC

Zwazy¢ dokladnie kolbe z doszlifowanym korkiem zawierajaca
25,0 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM. Doda¢ 2,0 mL substancji ba-
danej i ponownie zwazy¢. Doda¢ 0,1 mL roztworu czerwieni mety-
lowej OD jako wskaznika. Miareczkowa¢ roztworem wodorotlenku
sodu (1 mol/L) RM do zmiany zabarwienia z czerwonego na zotte.

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 17,03 mg amo-
niaku (NH;).

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

AQUA CALCIS
Woda wapienna

Syn.: Solutio Calcii hydroxydi, Aqua Calcariae
DEFINICJA

Preparatem jest wodny roztwoér wodorotlenku wapnia.
Zawartosé: od 0,15% do 0,17% wodorotlenku wapnia
(Ca(OH),; m.cz. 74,1).

WELASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwny, przezroczysty roztwor o odczynie zasa-
dowym.

PRZYGOTOWANIE
Calcii oxidum (str. 4423) 1cz.
Aqua purificata (0008) q.s.

Tlenek wapnia zmieszac z 2 cz. wody oczyszczonej, do utwo-
rzenia jednolitej papki. Calos¢ spluka¢ do naczynia 100 cz.
wody oczyszczonej i po wymieszaniu zamknaé. Pozostawi¢ do
odstania. Zdekantowac¢ ciecz znad osadu i odrzuci¢. Osad zala¢
ponownie 100 cz. wody oczyszczonej. Miesza¢ doktadnie kilka
minut. Wode wapienng nalezy przechowywa¢ nad osadem, sa-
czy¢ bezposrednio przed uzyciem.

TOZSAMOSC

A. Preparat badany wykazuje reakcje (b) na wapn (2.3.1).

B. Preparat badany metnieje po doprowadzeniu do wrzenia, po
ochtodzeniu przejasnia si¢ w znacznym stopniu.

C. W kontakcie z powietrzem preparat badany absorbuje dwu-
tlenek wegla, metniejac i tworzac stopniowo blone weglanu
wapnia.

BADANIA

Weglany potasowcow. Preparat badany po catkowitym wy-
syceniu dwutlenkiem wegla i doprowadzeniu do wrzenia, a na-
stepnie ochtodzeniu wykazuje odczyn obojetny wobec feno-
loftaleiny (2.2.4).

ZAWARTOSC

Wykona¢ kompleksometryczne miareczkowanie wapnia
(2.5.11). Miareczkowa( roztworem edetynianu sodu (0,01 mol/L)
RM. Do badania uzy¢ 10,0 mL preparatu badanego.

1 mL roztworu edetynianu sodu (0,01 mol/L) RM odpowiada
7,409 mg wodorotlenku wapnia (Ca(OH),).

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku.

AQUA PRO USU OFFICINALE
Woda do receptury aptecznej

Woda do receptury aptecznej jest to woda uzywana jako roz-
puszczalnik w procesie przygotowywania lekéw recepturowych
i lekéw aptecznych.

Do receptury aptecznej moze by¢ uzywana woda wytwarzana
w aptece (Woda do bezposredniego uzycia) lub Woda w pojemnikach.

»Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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Woda do bezposredniego uzycia

Woda do bezposredniego uzycia jest to woda otrzymywa-
na w aptece metoda destylacji, wymiany jonowej, odwrdconej
osmozy lub inng metods, z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajacej obowigzujacym wymaganiom usta-
lonym przez organ upowazniony.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw nie-
jatowych spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008)
cze$¢ ,Woda oczyszczona produkcyjna’.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) cz¢s¢ ,Woda do wstrzyki-
wan produkcyjna”. Otrzymywana jest metoda destylacji.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania innych le-
kow jalowych, w tym lekéw do oczu, spetnia wymagania mono-
grafii Aqua ad iniectabile (0169) czes¢ ,Woda do wstrzykiwan
produkeyjna” lub monografii Aqua valde purificata (1927). Nie
jest wymagane badanie endotoksyn bakteryjnych.

Do sporzadzania lekdw jatowych niepoddawanych koncowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowionej.

Kontrola jako$ci

Jakos¢ wody wytwarzanej w aptece powinna by¢ poddana
kontroli, ktorej czestotliwo$c jest zalezna od objetosci wody wy-
twarzanej przez dane urzadzenie:

— do 25 L dziennie - nie rzadziej niz co 90 dni,
— 0d 25 L do 150 L dziennie - nie rzadziej niz co 30 dni,
— ponad 150 L dziennie - zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Wytwarzania.

Kontrole jako$ci wody do bezposredniego uzycia nalezy réw-
niez przeprowadzi¢ po likwidacji kazdej awarii urzadzenia.

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejatowych
spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008) czes¢
~Woda oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe.
Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych
spelnia wymagania monografii Aqua ad iniectabile (0169) czgs¢
»Woda do wstrzykiwan wyjalowiona” Do sporzadzania innych
lekow jalowych, w tym lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych
rodzajow wody.

»Woda oczyszczona w pojemnikach” uzywana jako rozpusz-
czalnik do sporzadzania lekéw niejalowych i lekéw jalowych
spelnia nastepujace wymagania dodatkowe:

Jalowos¢ (2.6.1). Woda spetnia wymagania badania jatowosci.

Przechowywanie. W pojemnikach o pojemnosci nie wiek-
szej niz 1000 mL, zapewniajacych utrzymanie jalowosci. Nie
przechowywac¢ dluzej niz 16 h po otwarciu pojemnika.

Oznakowanie. Pojemniki zawieraja na etykiecie uwage:
»Produkt jatowy; nie stosowaé do lekéw pozajelitowych. Po
otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 h”. Na etykiecie po-
winno by¢ miejsce do wpisania przez uzytkownika daty i godzi-
ny otwarcia pojemnika.

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag plynny z owocni pomaranczy gorzkiej

DEFINICJA

Wyciag plynny etanolowo-wodny otrzymany z Owocni po-
maraticzy gorzkiej (1603).

WEASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnoczerwona ciecz o zapachu owocni po-
maranczy.

PRZYGOTOWANIE
Aurantii amari epicarpium

et mesocarpium (500) (2.9.12) (1603) 100,0 cz.
Ethanolum (96 per centum) (1317) 68,0 cz. }
Aqua purificata (0008) 32,0 cz.

Wyciag otrzymuje sie z substancji roslinnej odpowiednig me-
toda uzywajac etanolu (70% V/V).

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Uzupelnic 1 g preparatu badanego metano-
lem OD do 10 mL.

Roztwér poréwnawczy. Rozpuséci¢ 1,0 mg narynginy OD
i 1,0 mg kwasu kawowego OD w 2 mL metanolu OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: woda OD, bezwodny kwas mrowkowy OD,
octan etylu OD (10:15:75 V/V/V).

Naniesienie: 20 uL, w postaci pasm.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 10 cm.

Suszenie: na powietrzu i ogrzewa¢ 5 min w suszarce w temp.
110-120°C.

Detekcja: spryska¢ ciepla plytke roztworem (10 g/L) estru
aminoetylowego kwasu difenyloborowego OD w metanolu OD,
a nastepnie roztworem (50 g/L) makrogolu 400 OD w metanolu
OD. Po 1 h obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.

Wyniki: ponizej podano kolejnos¢ pasm obecnych na chro-
matogramach roztworu pordwnawczego i roztworu badanego.
Ponadto, na chromatogramie roztworu badanego moga by¢
obecne inne pasma.

Gorna czes¢ chromatogramu

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace
Kwas kawowy: jasnoniebieskie
pasmo fluoryzujace

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace

Naryngina: ciemnozielone pasmo
fluoryzujace

Ciemnozielone pasmo fluoryzujace
(naryngina)

Czerwone pasmo fluoryzujace
(neoeriocytryna)

Pomaranczowe pasmo fluoryzujace

Roztwor porownawczy Roztwdr badany

BADANIA

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,968 do 0,998.

Etanol (2.9.10, metoda A): od 58,0% (V/V) do 65,0% (V/V).

Sucha pozostalo$¢ (2.8.16): nie mniej niz 17,0% (m/m); do
wykonania badania uzy¢ 5,00 g preparatu badanego.

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII SIRUPUS

Syrop z owocni pomaranczy gorzkiej
Syn.: Syrop pomaranczowy
DEFINICJA

Syrop z owocni pomaranczy gorzkiej jest ptynnym prepara-
tem zawierajacym Nalewke z owocni pomaraticzy gorzkiej (1604)
i Wycigg plynny z owocni pomaraticzy gorzkiej (str. 4420).

Zawartos¢:

- sacharoza (C,,H,,0,;; m.cz. 342,30): od 55,0% (m/m) do

59,0% (m/m).
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