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Priifvorschrift was S apomix:

clever in der Rezeptur

( Linimentum aquosum (NRF S$.40.)

Zusammensetzung: 100 g enthalten:

Emulgierender Cetylstearylalkohol, Typ A Ph. Eur. 10,509
2-Ethylhexyllaurat (Rofetan 148) DAC 5,009
Glycerol 85% Ph. Eur. 2,509
Kaliumsorbat Ph. Eur. 0,149
Wasserfreie Citronensaure Ph. Eur. 0,079
Gereinigtes Wasser Ph. Eur. ad 100g

Alle Nennungen von Arzneibiichern beziehen sich auf die jeweils aktuellen Fassungen, sofern nichts anderes
angegeben ist. Falls die Qualitat der verwendeten Referenzsubstanzen nicht naher bezeichnet ist, entspricht
diese der unter Zusammensetzung angegebenen.

Eigenschaften / Beschreibung

weille, sehr weiche, mit Wasser von der Haut abwaschbare Zubereitung von gleichmaBiger Beschaffenheit,
Geruch schwach wahrnehmbar

Identitatsprifung

A.: Dinnschichtchromatografie

Die Untersuchung erfolgt mittels Diinnschichtchromatografie auf HPTLC - Platten mit einer Schicht Kieselgel
F 254 R

Untersuchungsldsung

0,8 g Zubereitung werden mit 5 ml einer Mischung von gleichen Volumenteilen 2-Propanol R und
Petrolether R gemischt.

Referenzldsung |

80 mg emulgierender Cetylstearylalkohol Typ A und 40 mg 2-Ethylhexyllaurat werden mit 5 ml der
2-Propanol-Petrolether-Mischung gemischt.

Referenzlésung |l

16 mg Sorbinsaure werden in 10 ml der 2-Propanol-Petrolether-Mischung gel6st. T ml dieser Lésung wird mit
der 2-Propanol-Petrolether-Mischung zu 10 ml erganzt.

Es werden jeweils 2 ul der Untersuchungs- bzw. Referenzlésung punktférmig aufgetragen.
Eluent

Hexan R + Ether R + Methanol R (65 + 20 + 15)

Detektion und Auswertung

Die Platte wird an der Luft getrocknet und im ultravioletten Licht bei 254 nm ausgewertet.

Der im unteren Drittel des Chromatogramms der Untersuchungslosung auftretende Fleck muss den gleichen
Rf-Wert und die gleiche Intensitat wie der im Chromatogramm der Referenzlosung Il aufweisen.

AnschlieBend wird mit einer wassrigen Losung von Ammoniumanilinonaphtalinsulfonat RN
(8-Anilinonaphtalin-1-sulfonsaure, Ammoniumsalz) (1 g/1) bespriiht, bei 80°C kurz getrocknet und im
ultravioletten Licht bei 365 nm ausgewertet.
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Die in Untersuchungs- und Referenzlésung | auftretenden Flecke missen in Rf-Wert und Intensitat
Ubereinstimmen:

im mittleren Drittel der Hauptfleck des emulgierenden Cetylstearylalkohols Typ A
im oberen Drittel der Fleck des 2-Ethylhexyllaurats

Schwache Nebenflecken kénnen auftreten.
B.: Emulgierender Cetylstearylalkohol, Typ A

Etwa 0,5 g Salbe werden mit 2 ml Wasser R, 2 Tropfen Dimethylgelb-Indikator, 5 Tropfen verdiinnter
Schwefelsdure R und 2 ml Chloroform R versetzt und 5 s geschdttelt.
Nach dem Entmischen zeigt die Chloroformschicht eine violettrote Farbung.

Dimethylgelb-Indikator:
0,100 g Dimethylgelb (4-(Dimethylamino)azobenzol) werden in 100 ml Ethanol 96% R gelost.
C.: Glycerol

1 g Zubereitung wird mit 0,5 g Kaliumhydrogensulfat R in einem Porzellantiegel verrieben. Die Mischung
wird in einem Reagenzglas Uber freier Flamme so lange erhitzt, bis Dampfe entstehen. Die Dampfe farben
ein mit NeBlers Reagenz R getranktes Filterpapier schwarz.

alternativ:

Etwa 1 g Zubereitung wird mit 0,5 ml Salpetersaure R gemischt. Die Mischung wird mit
0,5 ml Kaliumdichromat-Lésung R Uberschichtet. An der Grenzschicht der beiden Fliissigkeiten entsteht ein
blauer Ring, der einige Zeit bestehen bleibt, ohne dass die Farbe in die untere Schicht diffundiert.

D.: Verseifungszahl
Die Zubereitung muss der Prifung auf Reinheit ,Verseifungszahl” entsprechen.
E.: Mischbarkeit mit Wasser

0,5 g Zubereitung werden mit 10 ml Wasser R 1 min lang geriihrt. Es muss eine milchige Mischung
entstehen, die vereinzelt vorkommende Agglomerate nicht dispergierter Zubereitung enthalten kann.

Verseifungszahl: 7 bis 12
Gehalt: 80,0 bis 84,0% Wasser
Verwendbarkeit: 12 Monate

Stand: Juli 2012
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