FARMAKOPEA POLSKA WYD. X SUPLEMENT 2015

4.1.1. ODCZYNNIKI

4.1. ODCZYNNIKI,
ROZTWORY WZORCOWE,
ROZTWORY BUFOROWE

01/2015:40101
04/2015:40101
07/2015:40101

4.1.1. ODCZYNNIKI

Acetonitryl OD. C,H,N (m.cz. 41,05). 1000700. [75-05-8].
(Acetonitrile).

Cyjanek metylu. Etanonitryl.

Przezroczysta, bezbarwna ciecz, mieszajgca sie z woda, z aceto-
nem i z metanolem.

d%: ok. 0,78.

nZ: ok. 1,344.

Roztwér 100 g/L jest obojetny wobec papierka lakmusowego.
Zakres destylacji (2.2.11). Nie mniej niz 95% substancji destyluje
w zakresie temp. 80°C-82°C.

Acetonitryl stosowany w spektrofotometrii spetnia wymagania na-
stepujgcego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 w zakresie od 255 nm do
420 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako odnosnika.

Acetonitryl do chromatografii OD. 1000701.
(Acetonitrile for chromatography).

Patrz Acetonitryl OD.

Acetonitryl stosowany w chromatografii spetnia wymagania na-
stepujgcych dodatkowych badan.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 przy 240 nm i wyz-
szych dlugosciach fal, oznaczona z uzyciem wody OD jako
odnosnika.

Zawarto$¢ (2.2.28): nie mniej niz 99,8%.

Alkohol tridecylowy OD. C,H,,O (m.cz. 200,4). 1192500.
[112-70-9].

(Tridecyl alcohol).

Tridekanol.

Aloeemodyna OD. C;H,,O, (m.cz. 270,2). 1188800. [481-72-1].
(Aloe emodin).
1,8-Dihydroksy-3-(hydroksymetylo)antraceno-9,10-dion.
1,8-Dihydroksy-3-(hydroksymetylo)antrachinon.

Antytrombina IIT OD. 1007800.
(Antithrombin I1I).

Antytrombiny III roztwér OD5. 1007805.

(Antithrombin II solution R5).

Odtworzy¢ antytrombing III OD w sposéb podany przez pro-
ducenta i rozcienczy¢ roztworem buforowym tris(hydroksy-
metylo)aminometanu EDTA o pH 8,4 ODI do otrzymania
0,125 IU/mL.

Antytrombiny III roztwér OD6. 1007806.

(Antithrombin II solution R6).

Odtworzy¢ antytrombing III OD w sposéb podany przez pro-
ducenta i rozcienczy¢ roztworem buforowym tris(hydroksy-
metylo)aminometanuy EDTA o pH 8,4 ODI do otrzymania
1,0 IU/mL.

Arabinoza OD. C,H O, (m.cz. 150,1). 1008000. [87-72-9].
(Arabinose).

(3R,48,58)- Tetrahydro-2H-pirano-2,3,4,5-tetrol. L- Arabinopira-
noza. L-(+)-Arabinoza.

Biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek tatwo rozpuszczalny
wwodzie.

[a]?: +103 do +105, oznaczona dla roztworu 50 g/L w wodzie
OD, zawierajacego ok. 0,05% NH;.

Bezwodnik glicyny OD. C,HN,O, (m.cz. 114,1). 1192200.
[106-57-0].

(Glycine anhydride).

Piperazyno-2,5-dion (2,5-DKP).

i-Butan OD. C,H,, (m.cz. 58,12). 1189000. [75-28-5].
(i-Butane).

[zobutan. 2-Metylopropan.

Zawarto$¢: nie mniej niz 99,0% (V/V).

n-Butan OD. C,H  (m.cz. 58,12). 1189100. [106-97-8].
(n-Butane).

Butan.

Zawarto$¢: nie mniej niz 99,0% (V/V).

Chloroform OD. CHCI, (m.cz. 119,4). 1018600. [67-66-3].
(Chloroform).

Trichlorometan.

Przezroczysta, bezbarwna ciecz, trudno rozpuszczalna w wodzie,
mieszajgca sie z etanolem (96%).

d20: 1,475 do 1,481.

Temp. wrzenia: ok. 60°C.

Etanol: 0d 0,4% (m/m) do 1,0% (m/m).

Cykloheksan OD. C.H,, (m.cz. 84,2). 1023900. [110-82-7].
(Cyclohexane).

Przezroczysta, bezbarwna, tatwopalna ciecz, praktycznie nieroz-
puszczalna w wodzie, mieszajaca sie z rozpuszczalnikami orga-
nicznymi.

d2: ok. 0,78.

Temp. wrzenia: ok. 80,5°C.

Cykloheksan stosowany w spektrofotometrii spetnia wymagania
nastepujgcego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,35 przy 220 nm, 0,16 przy
235 nm, 0,05 przy 240 nm, 0,01 przy 250 nm, oznaczona Z uzy-
ciem wody OD jako odnos$nika.

Cytronelilu octan OD. C,H,,0, (m.cz. 198,3). 1135000.
[150-84-5].

(Citronellyl acetate).

Octan 3,7-dimetylo-6-okten-1-ylu.

d2:0,890.

n2%: 1,443,

Temp. wrzenia: 229°C.

Octan cytronelilu stosowany w chromatografii gazowej spetnia wy-
magania nastepujgcego dodatkowego badania.

Oznaczanie. Chromatografia gazowa (2.2.28) jak podano w mo-
nografii Citronellae aetheroleum (1609).

Zawartos¢: nie mniej niz 95,0%, obliczona procedura normali-
zacji.

Przechowywanie: whermetycznym pojemniku, chronigc od $wia-
tha.

Czerwienh metylowa OD. 1055100.
(Methyl red).

~Wskazowki ogdlne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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Czerwieni metylowej roztwér OD. 1055102.

(Methyl red solution).

Rozpusci¢ 50 mg czerwieni metylowej OD w mieszaninie
1,86 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM i 50 mL
etanolu (96%) OD, i uzupemic¢ wodg OD do 100 mL.
Badanie czutosci. Do 0,1 mL roztworu czerwieni mety-
lowej doda¢ 100 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD
10,05 mL kwasu solnego (0,02 mol/L) RM. Roztwér jest czer-
wony. Do zmiany zabarwienia na zétte zuzywa sie nie wiecej
niz 0,1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,02 mol/L) RM.
Zmiana zabarwienia: pH 4,4 (czerwone) do pH 6,0 (z6lte).

Czynnik Xa bydlecy krzepniecia OD. 1037300.
(Factor Xa, bovine, coagulation).

Czynnika Xa bydlecego roztwér OD2. 1037303.

(Factor Xa solution, bovine R2).

Odtworzy¢ wg wskazan producenta i rozcienczy¢ roztworem
buforowym tris(hydroksymetylo)aminometanu EDTA o pH 8,4
OD1 do otrzymania roztworu, ktéry wykazuje absorbancje po-
miedzy 0,65 i 1,25 przy 405 nm, gdy jest oznaczony zgodnie
z rozdziatem 2.7.5, metoda punktu koicowego.

Diglicyna OD. C,H,N,O, (m.cz. 132,1). 1191700. [556-50-3].
(Diglycine).
Kwas 2-[(2-aminoacetylo)amino]octowy. Glicyloglicyna.

3,4-Dimetoksy-L-fenyloalanina OD. C H ,NO, (m.cz. 225,2).
1191800. [32161-30-1].

(3,4-Dimethoxy-L-phenylalanine).

Kwas (25)-2-aminoe-3-(3,4-dimetoksyfenylo)propanowy.
Zawartosé: nie mniej niz 95%.

Biaty lub prawie bialy proszek.

Dimetylosulfotlenek OD. 1029500. [67-68-5].

(Dimethyl sulfoxide).

Patrz monografia Dimethylis sulfoxidum (0763).
Dimetylosulfotlenek stosowany w spektrofotometrii spetnia wyma-
gania nastepujgcego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 1,00 przy 262 nm, 0,46 przy
270 nm, 0,16 przy 290 nm, 0,01 przy 340 nm i przy wyzszych
dtugosciach fal, oznaczona z uzyciem wody OD jake odnosnika.

Dioksan OD. 1032000.
(Dioxan).

Dioksanu roztwdr OD2. 1032004.

(Dioxan solution R2).

Uzupetnié 2,0 mL roztworu dioksanu OD wodg OD do 50,0 mL
(0,02 mg/mlL dioksanu).

Epilaktoza OD. C,H,,0,, (m.cz. 342,3). 1189200. [20869-27-6].
(Epilactose).

4-0-B-D-Galaktopiranozylo-D-mannopiranoza.

Zawartosé: nie mniej niz 98%.

Etan OD. C,H, (m.cz. 30,07). 1189300. [74-84-0].
(Ethane).
Zawarto$¢: nie mniej niz 99,0% (V/V).

Eter 1,1-dimetyloetylometylowy OD. C,H,,O (m.cz. 88,1).
1013900. [1634-04-4].

(L, 1-Dimethylethyl methyl ether).

2-Metoksy-2-metylopropan. Eter fert-butylometylowy.

Bezbarwna, przezroczysta, fatwopalna ciecz.

n: ok. 1,376.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,30 przy 240 nm, 0,10 przy
255 nm, 0,01 przy 280 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako
odnosnika.

Eter monododecylowy glikolu etylenowego OD. C H, 0,
(m.cz. 230,4). 1191900. [4536-30-5].

(Ethylene glycol monododecyl ether).

2-(Dodecyloksy)etan-1-ol.

Bezbarwna lub jasnozielona ciecz.

Etylu toluenosulfonian OD. C,;H,,0,S (m.cz. 200,3). 1191000.
[80-40-0].

(Ethyl toluenesulfonate).

Etylu 4-metylobenzenosulfonian. Etylu tozylan.

Zawartos¢: nie mniej niz 97,0%.

Gestos¢: ok. 1,17 g/mL (w temp. 25°C).

Temp. wrzenia: ok. 160°C.

Temp. topnienia: ok. 33°C.

Fenylohydrazyna OD. C.H.N, (m.cz. 108,1). 1190800. [100-63-0].
(Phenylhydrazine).

Biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek, zabarwiajacy sie z61-
to lub ciemnoczerwono na powietrzu, topigcy sie w temperaturze
pokojowej, dajac thustg ciecz, mieszajacy sie zbezwodnym etano-
lem, doé¢ trudno rozpuszczalny w wodzie.

Temp. wrzenia: ok. 244°C z rozktadem.

Temp. topnienia: ok. 20°C.

Fluoroetylo-D-tyrozyny chlorowodorek OD. C H FNO.CI
(m.cz. 263,7). 1192000.

(Fluoroethyl-D-tyrosine hydrochloride).

Kwasu (2R)-2-amino-3-[4-(2-fluoroetoksy)fenylo]propanowego
chlorowodorek.

Zawartosé: nie mniej niz 95%.

Bezbarwne lub prawie bezbarwne krysztaly.

Fluoroetylo-L-tyrozyny chlorowodorek OD. C, H FNO,Cl
(m.cz. 263,7). 1192100.

(Fluoroethyl-L-tyrosine hydrochloride).

Kwasu (25)-2-amino-3-[4-(2-fluoroetoksy)fenylo] propanowego
chlorowodorek.

Zawartosé: nie mniej niz 95%.

Bezbarwne lub prawie bezbarwne krysztaly.

Glinu tlenek do chromatografii, deaktywowany OD. 1188900.
(Aluminium oxide for chromatography, deactivated).

Tlenek glinu odpowiednio deaktywowany do rozdzielania i de-
tekeji pozostalodci polarnych weglowodoréw, o utozeniu typu
PLOT (porous layer open tubular).

Gramina OD. C,\H N, (m.cz. 174,2). 1189400. [87-52-5].
(Gramine).

1-(1H-Indol-3-ilo)-N,N-dimetylometanamina.

Platki, praktycznie nierozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne
w etanolu (96%), trudno rozpuszczalne w acetonie.

Temp. topnienia: 132°C do 134°C.

Heksan OD. C,H,, (m.cz. 86,2). 1042600. [110-54-3].

(Hexane).

Bezbarwna, tatwopalna ciecz, praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, mieszajaca sie z bezwodnym etanolem.

d2%: 0,659 do 0,663.
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n3: 1,375 do 1,376.

Zakres destylacji (2.2.11). Nie mniej niz 95% substancji destyluje
w zakresie temp. 67°C-69°C.

Heksan stosowany w spektrofotometrii spetnia wymagania naste-
pujgcego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 w zakresie od 260 nm do
420 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako odnosnika.

HEPES OD. C,H,,N,0,S (m.cz. 238,3). 1106800. [7365-45-9].
(HEPES).

Kwas 2-[4-(2-hydroksyetylo)piperazyn-1-ylo]etanosulfonowy.
Biaty lub prawie bialy proszek.

Temp. topnienia: ok. 236°C z rozktadem.

Histydyna OD. 1187900. [71-00-1].
(Histidine).
Kwas (25)-2-amine-3-(1 H-imidazol-4-ilo)propanowy.

Homoorientyna OD. C, H, O, (m.cz. 448,4). 1189500.
[4261-42-1].

(Homoorientin).
2-(3,4-Dihydroksyfenylo)-6-B-D-glukopiranozylo-5,7-dihydro-
ksy-4H-1-benzopiran-4-on. [zoorientyna. Luteolino-6-C-gluko-
zyd.

Izopropylu toluenosulfonian OD. C H,,O,S (m.cz. 214,3).
1191100. [2307-69-9].

(Isopropyl toluenesulfonate).

1-Metyloetylu 4-metylobenzenosulfonian. Propan-2-ylu 4-me-
tylobenzenosulfonian. Izopropylu tozylan.

Zawartos¢: nie mniej niz 97,0%.

Przezroczysta ciecz.

Temp. topnienia: ok. 20°C.

Ksylitol OD. C.H ,0, (m.cz. 152,1). 1190700. [87-99-0].
(Xylitol).

Biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub krysztaty.
Zawarto$¢: nie mniej niz 96,0%.

Kwas iminodioctowy OD. C,H,NO, (m.cz. 133,1). 1192300.
[142-73-4].

(Iminodiacetic acid).

Kwas 2,2 -iminodioctowy.

Kwas siarkowy OD1. H,SO, (m.cz. 98,1). 1190900. [7664-93-9].
(Sulfuric acid R1).
Zawartosé: 75% (V/V).

Laktuloza OD. 1189600. [4618-18-2].
(Lactulose).
Patrz monografia Lactulosum (1230).

Makrogol 600 OD. 1189700. [25322-68-3].
(Macrogol 600).

Polietylenoglikol 600.

Patrz monografia Macrogola (1444).

Makrogol 6000 OD. 1189800. [25322-68-3].

(Macrogol 6000).

Polietylenoglikol 6000.

Biate lub prawie biate ciato state o thustawym lub parafinopodob-
nym wygladzie, bardzo latwo rozpuszczalne w wodzie i w chlor-
ku metylenu, praktycznie nierozpuszczalne w etanolu (96%),
w olejach tlustych i w olejach mineralnych.

Metanol OD. 1053200.
(Methanol).

Metanol OD1. 1053201.

(Methanol R1).

Spelnia wymagania podane dla metanolu OD i nastepujgce
dodatkowe wymaganie.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,70 przy 210 nm, 0,30
przy 220 nm, 0,13 przy 230 nm, 0,02 przy 250 nm, 0,01 przy
260 nm i przy wyzszych dtugo$ciach fal, oznaczona z uzyciem
wody OD jako odnosnika.

2-Metylobutan OD. C.H,, (m.cz. 72,2). 1099500. [78-78-4].
(2-Methylbutane).

[zopentan.

Zawartos¢: nie mniej niz 99,5% C.H,,.

Bardzo tatwopalna, bezbarwna ciecz.

d3: ok. 0,621.

ny: ok. 1,354.

Temp. wrzenia: ok. 29°C.

Woda (2.5.12): nie wiecej niz 0,02%.

Pozostatos¢ po odparowaniu: nie wiecej niz 0,0003%.
Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,30 przy 210 nm, 0,07 przy
220 nm, 0,01 przy 240 nm i przy wyzszych dlugosciach fali, ozna-
czona z uzyciem wody OD jako odnosnika.

Metylocykloheksan OD. C,H , (m.cz. 98,2). 1189900. [108-87-2].
(Methylcyclohexane).

Metyloizobutyloketon OD. 1054300.
(Methyl isobutyl ketone).

Metyloizobutyloketon nasycony woda OD. 1054303.
(Methyl isobutyl ketone, water-saturated).

Wytrzasaé metyloizobutyloketon OD z wodg OD przed uzy-
ciem.

Metylu antranilan OD. C,H,NO, (m.cz. 151,2). 1107300.
[134-20-3].

(Methyl anthranilate).

2-Aminobenzoesan metylu.

Bezbarwne krysztaly lub bezbarwna albo zéitawa ciecz, rozpusz-
czalne w wodzie, fatwo rozpuszczalne w etanolu (96%).

Temp. topnienia: 24°C do 25°C.

Antranilan metyly stosowany w chromatografii gazowej spetnia
wymagania nastgpujgcego dodatkowego badania.

Oznaczanie. Chromatografia gazowa (2.2.28) jak podano w mo-
nografii Neroli aetheroleum (1175).

Roztwér badany. Substancja badana.

Zawartos¢: nie mniej niz 95,0%, obliczona procedura normali-
zagji.

Metylu toluenosulfonian OD. C,;H,,O,S (m.cz. 186,2). 1191200.
[80-48-8].

(Methyl toluenesulfonate).

Metylu 4-metylobenzenosulfonian. Metylu tozylan.

Zawartos¢: nie mniej niz 97,0%.

Gestosé: ok. 1,234 g/mL (w temp. 25°C).

Temp. wrzenia: ok. 292°C.

Temp. topnienia: 25°C do 28°C.

Pentan OD. C,H,, (m.cz. 72,2). 1062500. [109-66-0].
(Pentane).
Przezroczysta, bezbarwna, tatwopalna ciecz, bardzo trudno
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