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180
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 22. dubna 2002,

kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na jakost,
postup pii pripravé, zkouseni, uchovivini a divkovani 1é¢iv (Cesky 1ékopis 1997),
ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi po projedndni s Minis-  davky na jakost, postup pfi pripravé, zkouSeni, ucho-
terstvem zemédélstvi a Ministerstvem prumyslu a ob-  vdvdni a ddvkovdni [é¢iv (Cesky 1ékopis 1997), ve znén{
chodu stanovi podle § 75 odst. 4 zdkona ¢. 79/1997 Sb.,  vyhldsky ¢&. 296/1999 Sb. a vyhlasky &. 48/2001 Sb., se
o lé¢ivech a 0 zméndch a doplnéni nékterych souvise- ménf takto:
jicich zdkont, ve znéni zdkona ¢. 149/2000 Sb.:

- 1. V piiloze ¢dsti 2 ZkuSebni metody, kapitola 2.1
CLI o . - . v .
Piistroje a jiné pomucky ke zkouSeni, kapitola 2.1.5
Vyhlaska ¢ 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZa- a kapitola 2.1.6 znéji:

b
* ¥

* *
* *
*
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Zkumavky pro porovnéavaci zkousky jsou zkumavky z bezbarvého skla s jednotnym vnitfnim primérem, jejichz dno
je ploché a prithledné.

Sloupec kapaliny se pozoruje v rozptyleném svétle shora ve sm&ru podélné osy zkumavky proti bilému nebo v pfi-
padé potteby ¢ernému pozadi.

Pfedpoklada se pouziti zkumavek s vnitinim primérem 16 mm. Mohou byt pouZity i zkumavky s v&t$im vnitfnim
primérem za ptedpokladu, Ze objem zkou$ené kapaliny se zv&tsi tak, aby vy3ka sloupce ve zkumavce nebyla mensi nez
vyska sloupce predepsaného objemu ve zkumavcee s vnitinim primérem 16 mm.

2.1.5 Zkumavky pro porovnavaci zkousky

*
x*

* ® o
* *
* *
*
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Detekéni trubi¢ky pro plyny jsou zatavené trubiky vyrobené z prihledného inertniho materialu, které umoziuji
po odlomeni zatavi prichod plynu. Obsahuji zkoumadla adsorbovana na inertnich nosi¢ich, ktera jsou vhodna k vizudl-
ni detekci sledované ldtky. Je-li to nutné, mohou obsahovat také pfedfazené chemické filtry k odstranéni latek, které
rudi detekci sledované latky. Detek&ni trubitka pro plyny obsahuje bud’ jedno zkoumadlo pro detekci dané latky, nebo
vice zkoumadel pro detekci n&kolika riznych latek (jednovrstva nebo vicevrstva trubicka).

Zkouska se provadi priichodem predepsaného objemu zkouseného plynu detekéni trubi¢kou. Délka zbarvené vrstvy nebo
intenzita barevné zmény indikuje na d&lené stupnici ptitomnost sledovanych latek a udava jejich ptiblizny obsah v plynu.

Kalibrace detek&nich trubiéek se ovéfuje podle instrukei vyrobce.

Pracovni podminky. Zkouska se provad{ podle instrukci vyrobce nebo podle nasledujiciho postupu.

Zdroj plynu se pfipoji k vhodnému regulatoru tlaku a jehlovému ventilu. Ohebna hadi¢ka zakon&ena dilem Y se pfi-
poji k jehlovému ventilu a pritok zkouseného plynu se sefidi tak, aby prochazel haditkou vhodnou rychlosti, viz obra-
zek 2.1.6-1. Pripravi se detek&ni trubitka a p¥ipoji se k mé&fici pumpiéce podle instrukci vyrobce. Volny konec detekéni

*
*

2.1.6 Detekéni trubicky pro plyny
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trubi¢ky se kratkou hadi¢kou pfipoji k druhému konci dilu Y. Pumpickou se provede potfebny pocet nasati plynu tak,
aby detekéni trubikou prosel vhodny objem zkougeného plynu. Odecte se hodnota udané délkou zabarvené vrstvy nebo
intenzitou zabarven{ na d&lené stupnici. V piipad& negativniho vysledku mohou byt detekéni trubi¢ky ovéfeny pomoci
kalibragniho plynu, ktery obsahuje sledovanou latku. Vzhledem k Siroké $kéle pouzivanych kompresorovych oleji je
nezbytné ovéfit reaktivitu detek&ni trubitky pro pouZity olej. Informace o reaktivit& riznych oleji jsou popséany v letdku
dodavaném soucasné s trubi¢kou. Pokud neni pouZity olej v letdku uveden, vyrobce trubi¢ek musi ové&fit reaktivitu tru-
bi¢ky a, je-li to nutné, urci trubi¢ku specifickou pro tento ole;j.

Trubicka pro detekci oxidu uhlicitého. Je sklenéna zatavena trubi¢ka obsahujici adsorpéni filtry a vhodné nosice pro
hydrazin a violet' krystalovou jako detek&ni zkoumadla. Nejmensi zjistitelna hodnota je 100 ml/m”’ s relativni smé&rodat-
nou odchylkou nejvyse £15 %.

Trubicka pro detekci oxidu siFicitého. Je sklen&nd zatavend trubi¢ka obsahujici adsorpéni filtry a vhodné nosi¢e pro
jod a 3krob jako detekéni zkoumadla. Nejmensi zjistitelna hodnota je 0,5 ml/m’ s relativni sm&rodatnou odchylkou nej-
vySe =15 %.

Trubicka pro detekci oleje. Je sklenéna zatavena trubi¢ka obsahujici adsorpéni filtry a vhodné nosi¢e pro kyselinu
sirovou jako detek&ni zkoumadlo. Nejmen3i zjistitelna hodnota je 0,1 mg/m’ s relativni smérodatnou odchylkou nejvy-
Se £30 %.

Trubicka pro detekci oxidu dusnatého a oxidu dusicitého. Je sklen&na zatavena trubi¢ka obsahujici adsorpéni filtry
a vhodné nosi¢e pro oxida¢ni vrstvu (sil Sestimocného chromu) a pro difenylbenzidin jako detek&ni zkoumadla.
Nejmens{ zjistitelnd hodnota je 0,5 ml/m? s relativni smérodatnou odchylkou nejvyse +15 %.

Trubicka pro detekci oxidu uhelnatého. Je sklenénd zatavend trubitka obsahujici adsorpeni filtry a vhodné nosice
pro oxid jodi¢ny, oxid seleni¢ity a kyselinu sirovou jako deteké&ni zkoumadla. Nejmen3i zjistitelna hodnota je 5 ml/m?
(popt. méne) s relativni smérodatnou odchylkou nejvyse +15 %.

Trubicka pro detekci sirovodiku. Je sklen&na zatavena trubi¢ka obsahujici adsorpéni filtry a vhodné nosi¢e pro olov-
natou stil jako detek&ni zkoumadlo. Nejmensi zjistitelna hodnota je 1 ml/m® (popf. méng) s relativni smérodatnou od-
chylkou nejvyse 10 %.

Trubicka pro detekci vodnich par. Je sklengnd zatavena trubitka obsahujici adsorpéni filtry a vhodné nosi¢e pro
chloristan hote&naty jako detekéni zkoumadlo. Nejmen3i zjistitelna hodnota je 67 ml/m® (pop¥. méng) s relativni sméro-
datnou odchylkou nejvyse +20 %.

1 2 3 4
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Obr. 2.1.6-1 Schéma detekéni trubicky pro plyny
1. zdroj plynu, 5. detekéni trubicka,
2. reguldtor tlaku, 6. pumpicka pro prosavani plynu trubi¢kou,
3. jehlovy ventil, 7. vystup do atmosféry.

4. spojovacidil Y,
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2. V priloze ¢asti 2 ZkuSebni metody, kapitola 2.2 Fyzikalni a fyzikaln&-chemické metody, kapitola 2.2.4 zni:

99

2.2.4 Vztah mezi reakci roztoku, pribliznymi hodnotami pH a zbarvenim
nékterych indikatora

**
* *
* *

2001

¥

K 10 ml zkougeného roztoku se pfida 0,1 ml indikatoru, pokud neni pfedepsano v tabulce 2.2.4-1 jinak.

Tab. 2.2.4-1
Reakce pH Indikator Zbarveni
zasadita >8 papir lakmusovy cerveny R modré
modF thymolovd RS (0,05 ml) $edé nebo fialov€é modré
slabé& zéasadita 8,0 - 10,0 [fenolftalein RS (0,05 ml) bezbarvé nebo rizové
modF thymolovd RS (0,05 ml) Sedé
siln€ zasadita > 10 papir s fenolftaleinem R dervené
modr thymolova RS (0,05 ml) fialové modré
neutralni 6,0-8,0 Cerver methylovd RS Zluté
Cerven fenolovd RS (0,05 ml)
neutrdlnf 4,5-6,0 Cerven methylova RS oranzové€ ervené
na cerven
methylovou < 8,0 fenolftalein RS (0,05 ml) bezbarvé; rizové nebo &ervené po piidani
neutraln{ 0,05 ml
na fenolftalein zdsady 0,1 mol/l
kysela <6 Cerveri methylovd RS oranzové nebo Eervené
modF bromthymolova RS1 Zluté
slabé kysela 4,0-6,0 |Cerven methylovd RS oranZové
zeleri bromkresolovd RS zelené nebo modré
silné€ kysela <4 papir s cerveni Kongo R zelené nebo modré

14

3. V priloze &asti 2 Zkusebni metody, kapitola 2.2 Fyzikélni a fyzikalng-chemické metody, kapitola 2.2.27 aZ kapitola

2.2.30 zné&ji:

b

2.2.27 Tenkovrstva chromatografie

* ¥
* *
*

2001

*

x ¥

Tenkovrstva chromatografie je separaéni metoda, u které stacionarni fazi tvori vhodny material naneseny v rovno-
mérné tenké vrstvé na sklen&ny, kovovy nebo plastovy podklad (desku). Roztoky stanovovanych latek se na vrstvu
nanaseji pred vyvijenim. Dé&leni (separace) je zaloZeno na adsorpci, rozdéleni, iontové vyméné nebo na kombinaci
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téchto mechanismti a dochazi k nému migraci (vyvijenim) rozpusténych latek v rozpoustédle nebo vhodné smési roz-
poustédel (mobilni faze) tenkou vrstvou (stacionarni faze).

Zarizeni

Desky. Chromatografie se provadi za pouZiti desek pfedem potaZenych vrstvou, popsanych ve stati Zkoumadla (4.1.1).
Predbézna dprava vrstev. Pied d&lenim mohou byt vrstvy, je-li tfeba, promyty, napf. miZe byt provedeno vyvijeni
vhodnym rozpoustédlem. Vrstvy mohou byt rovnéZ impregnovany vyvijenim, ponofenim nebo postfikem. Je-li nutné,
vrstvy je mozno pred pouZitim aktivovat zahfivanim v su§arn€ pfi 100 °C aZ 105 °C po dobu 1 h.

Chromatograficka komora s plochym nebo dvojZlabkovym dnem z inertniho prithledného materidlu vhodné velikosti
pro pouZité desky, opatfena dobfe t&snicim vikem. Komora pro horizontalni vyvijeni je opatfena Zlabkem pro mobilni
fazi a pfidavnym zafizenim umoZziiujicim p¥imy kontakt mobilni faze a stacionarni faze.

Mikropipety, mikrost¥ika€ky (injek&ni), kalibrované kapilary pro jedno pouziti nebo jiné nanaSeci zafizeni, které je
vhodné pro spravné nanaseni roztoku.

Fluorescenéni detekéni zaFizeni pro pfimé hodnoceni fluorescence nebo zhadeni fluorescence.

Detekéni ¢inidla pro detekci oddélenych skvrn postfikem, vystavenim vlivu par nebo ponofenim.

Pracovni postup

Vertikalni vyvijeni. Stény chromatografické komory se vyloZi filtraénim papirem. Do chromatografické komory se
nalije podle jeji velikosti takové mnoZstvi mobilni faze, aby po impregnaci filtra¢niho papiru byla vrstva ponofena
do vhodné hloubky, vzhledem k rozmérim pouZité desky. Pro nasyceni se komora uzavie vikem a necha se stat 1 h pfi
20 °C az 25 °C. Neni-li pfedepsano jinak, chromatografické déleni se provadi v nasycené komore.

Nanese se pfedepsany objem roztokli po dostatedn& malych davkach ve form& prouzkli nebo kruhovych skvrn
ve vhodné vzdélenosti od spodniho okraje a boénich okrajii desky. Roztoky se nanéaSeji na start rovnobé&zné se spodnim
okrajem desky tak, aby vzdélenost mezi skvrnami byla nejméné 10 mm.

Po odpafeni rozpouitédla z nanesenych roztokt se deska s vrstvou vlozi do chromatografické komory tak, aby byla
v co nejvice vertikdlni poloze a skvrny nebo prouzky byly nad hladinou mobilni fize. Komora se uzavie, udrzuje se pfi
teploté 20 °C az 25 °C a chrani se pfed sluneénim svétlem. Deska s vrstvou se vyjme, kdyZ mobilni faze dosahne pte-
depsané vzdalenosti, vysusi se a deteguje se pfedepsanym zpiisobem.

Pro dvojrozmérnou chromatografii se vrstva po prvnim vyvijeni vysusi a provede se druhé vyvijeni ve sméru kol-

mém na smér prvniho vyvijeni.
Horizontalni vyvijeni. Nanese se pfedepsany objem roztokil po dostate¢né malych davkach tak, aby vznikly kruhové
skvrny o priméru 1 mm az 2 mm nebo prouzky 5 mm az 10 mm krit ! mm aZ 2 mm ve vhodné vzdalenosti od spodni-
ho okraje a bo&nich okraji desky. Roztoky se nanageji na start rovnob&Zng se spodnim okrajem desky tak, aby vzdale-
nost mezi skvrnami byla nejmén& 5 mm. Po odpafeni rozpoustédla z nanesenych roztokli se pomoci injekéni stiikacky
nebo pipety vnese do Zlabku vyvijeci komory vhodné mnoZstvi mobilni faze, deska s vrstvou se do chromatografické
komory umisti horizontaln& a spoji se s mobilni fazi zafizenim podle pokynii vyrobce. Je-li pfedepséno, vyvijeni se
zapo&ne soudasné z obou stran. Komora se uzavie a udrZuje se pii teplot& 20 °C aZ 25 °C. Deska s vrstvou se vyjme,
kdyZ mobilni faze dosahne vzdalenosti pfedepsané v &lanku, vysui se a chromatogramy se deteguji pfedepsanym zpi-
sobem.

Pro dvojrozm&rnou chromatografii se vrstva po prvnim vyvijeni vysusi a provede se druhé vyvijeni ve sméru kol-
mém na smér prvniho vyvijeni.

Vizualni hodnoceni

Zkouska totoZnosti. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouseného roztoku se vizualn€ porovnava s odpovidajici skvr-
nou na chromatogramu porovnavaciho roztoku porovnanim zbarveni, velikosti a retenénfho faktoru (Rg) obou skvrn.
Retenéni faktor (Rp) je definovan jako pomér vzdalenosti stfedu skvrny ke vzdalenosti Cela mobilni faze, méfeno

od mista nanadeni.
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Ovéreni separacni schoprosti pro zkousky totoinosti. Obvykle je dostadujici provedeni testu zptisobilosti popsaného
ve stati Zkoumadla (4.1.1). Pouze ve zvladtnich ptipadech miZe byt v €lanku pfedepsano dalsi kritérium pro test zptisobilosti.
Zkouska na p¥ibuzné latky. Vedlej3i skvrna (skvrny) na chromatogramu zkouSeného roztoku se vizualn€ porovnava
(porovndvaji) s odpovidajici(mi) skvrnou (skvrnami) na chromatogramu porovnavaciho roztoku obsahujictho neéistotu
(necistoty) nebo se skvrnou na chromatogramu porovnavaciho roztoku pfipraveného fedénim zkou$eného roztoku.

OvéFeni separacni schopnosti. Pozadavky na ové&feni separa¢ni schopnosti jsou uvedeny v pfisluiném ¢lanku.

Ovéreni detekéni schopnosti. Detekéni schopnost je dostate¢na, je-li skvrna (nebo prouzek) na chromatogramu nej-
ziedéngjsiho porovnavaciho roztoku zfetelné viditelna.

Kvantitativni stanoveni

PoZadavky na rozlideni a d&€leni jsou uvedeny v jednotlivych ¢lancich.

Latky oddglené tenkovrstvou chromatografif a detegovatelné v ultrafialové nebo viditelné oblasti spektra mohou byt
stanoveny pfimo na desce s vrstvou za pouziti vhodného pfistrojového vybaveni. Deska s vrstvou se hodnoti m&fenim
reflektance nebo transmitance dopadajiciho svétla, pfitemZ se pohybuje bud’ deska, nebo méfici zafizeni. Podobné
za pouziti vhodného optického systému milZe byt méfena fluorescence. Latky obsahujici radionuklidy mohou byt kvan-
tifikovany tfemi zplsoby: bud’ pfimym méfenim radioaktivity podél celého chromatogramu (viz Radiofarmaca) nebo
po rozsttihani desky na prouzky mé&fenim radioaktivity kazdého jednotlivého prouZku za pouZiti vhodného detektoru,
a/nebo po sedkrabani stacionarni fize a rozpusténi ve vhodné scintiladnf kapaling mé&tenim jejf radioaktivity za pouZiti
kapalinového scintilaéniho detektoru.

Zatizeni. Ptistrojové vybaveni pro pfimé mé&feni na desce s vrstvou se skldda:

- ze zafizeni pro pfesné umisténi a reprodukovatelné davkovani mnozstvi latek na vrstvu,

- z mechanického zafizeni pro pohyb desky nebo méficiho zafizeni ve sméru osy x nebo osy y,

- ze zapisovade a vhodného integratoru nebo pocitace,

- pro ldtky detegovatelné v ultrafialové nebo viditelné oblasti spektra: pro méfeni reflektance nebo transmitance foto-
metr se zdrojem své&tla, optické zafizeni schopné generovat monochromatické svétlo a fotoelektricky ¢lanek odpovi-
dajici citlivosti; pro m&Feni fluorescence kromé& toho monochromaticky filtr pro vyclenéni urcité spektralni oblasti
emitovaného zateni,

- pro ldtky obsahujict radionuklidy: vhodné zafizeni pro méfeni radioaktivity, u kterého je ovéfena oblast linearity.

Postup. Pfedepsanym zplsobem se pfipravi zkouSeny roztok a, je-li tfeba, pfipravi se i porovnévaci roztoky stanovova-

né latky ve stejném rozpoustddle jako zkougeny roztok. Nanesou se stejné objemy vSech pfipravenych roztoki a chro-

matogram se Vyviji.

Ldtky detegovatelné v ultrafialové a viditelné oblasti spektra. Ptipravi se a nanesou se nejméné tfi porovnavaci roz-
toky, v nichZ jsou koncentrace zkou$ené latky v rozpé&ti jejiho ofekdvaného obsahu ve zkouSeném roztoku (asi 80 %,
100 % a 120 %). Po skon&eném vyvijeni se postiika, je-li tfeba, pfedepsanym ¢inidlem a zaznamena se reflektance,
transmitance nebo fluorescence chromatogrami zkou$eného roztoku a porovnavacich roztokli. Naméfené hodnoty se
pouZiji pro vypocet mnozstvi latky ve zkouSeném roztoku.

Ldtky obsahujici radionuklidy. PFipravi se a nanese se zkouSeny roztok, jehoZ koncentrace je asi 100 % ocekdvané
hodnoty. Radioaktivita se stanovi jako funkce délky drahy a radioaktivity kazdého vysledného piku a vyjadfi se jako
procento z celkového mnoZzstvi radioaktivity.

Kritéria pro posouzeni zpiisobilosti systému jsou popsana ve stati Chromatografické separaéni metody (2.2.46).
Rozsah, ve kterém se mohou pohybovat jednotlivé parametry chromatografického systému tak, aby byla splnéna krité-
ria zplsobilosti systému, je rovn&z uveden v této stati.

* ¥
%

2001

Plynova chromatografie (GC) je separatni metoda zaloZena na rozdilu v distribuci latek mezi dv& nemisitelné faze:
mobilni fazi je nosny plyn, pohybujici se skrz nebo podél stacionarni féze, kterd je umisténa v koloné. Je pouzZitelnd
na latky nebo jejich derivaty, které lze pfevést do plynné faze za pouZitych teplot.

Plynova chromatografie je zaloZena na mechanismu adsorpce, rozdélovani nebo vylu€ovéni.

**

2.2.28 Plynova chromatografie
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Pristroj

Pristroj se sklada z davkovaciho zafizeni, chromatografické kolony umisténé v termostatu, detektoru a systému
na zpracovani dat (nebo integratoru, popiipadé zapisovace). Nosny plyn protéka kolonou kontrolovanou rychlosti nebo
pfi kontrolovaném tlaku do detektoru.

Stanoveni se provadi bud’ pfi konstantni teplot&, nebo podle daného teplotniho programu.

Davkovaci zaFizeni

PFimé ndstriky roztokl jsou obvyklym zplisobem ddvkovani, pokud neni v &lanku uvedeno jinak. Nastfik miize byt
provéadén bud’ pfimo na zatatek kolony za pouZiti stiikacky nebo davkovaci smycky, nebo do vstfikovaci komirky,
ktera mizZe byt opatfena dé&li¢em toku.

Nastriky plynné fize mohou byt provadény pomoci statickych nebo dynamickych head-space ddvkovacich systémd.
Dynamické head-space davkovaci systémy pro adsorpci a desorpci obsahuji probublavaci zafizeni, pomoci kterého jsou
t€kavé latky uvoliiovany z roztoku a vyplavovdny do adsorpéni kolonky udrzované na nizké teplot&. Zadrzené latky
jsou pak desorbovany do mobilni faze rychlym ohfatim adsorpé&ni kolonky.

Statické head-space davkovaci systémy obsahuji termostatovanou komurku, do které se vkladaji uzaviené nadobky,
obsahujici pevné nebo kapalné vzorky na pfedem stanovenou dobu, potfebnou k ustaveni rovnovahy t&€kavych slozek
vzorku mezi pevnou nebo kapalnou faz{ a plynnou fazi. Po dosaZeni této rovnovahy je pfedem uréené mnoZstvi plynné
faze z lahvi¢ky ddvkovéno do plynového chromatografu.

Stacionarni faze

Staciondrni faze jsou umist&ny v kolondch, které mohou byt:

- kfemenné kapilarni kolony, na jejichZ sténach jsou naneseny stacionarni faze,
- kolony napln&né inertnimi &asticemi impregnovanymi stacionarni fazi,
- kolony napIné€né pevnou stacionarni fazi.

Kapilarni kolony maji vnitin{ primér 0,1 mm aZ 0,53 mm a délku 5 m a2 60 m. Kapalna stacionarni faze, ktera miiZe byt
chemicky vdzana na vnitinf povrch kolony tvofi film 0,1 pm aZ 5,0 pm silny.

Népliiové kolony vyrobené ze skla nebo z kovu jsou obvykle 1 m aZ 3 m dlouhé s vnitinim primérem 2 mm aZ
4 mm. Stacionarni faze jsou nej¢asté&ji porézni polymery nebo tuhé nosi¢e impregnované kapalnou fazi.

Nosice pro analyzu polarnich latek v kolondch se staciondrnimi fazemi nizké polarity a s nizkym pokrytim musi byt
inertni, aby se predeslo chvostovani pikil. Reaktivita materiald, z nichZ je vyroben nosi¢, mize byt sniZena silanizaci,
ktera predchazi jejich pokryti kapalnou fazi. Casto se pouZivaji kysele prané arové kalcinované diatomitové kiemeliny.
Nosi¢e maji riiznou velikost &astic. Nejb&zngji pouZivané jsou &astice v rozmez{ velikost{ 150 um az 180 um a 125 um
az 150 pm.

Mobilni faze

Retenéni ¢as dané slozky a ucinnost kolony zaviseji na pratokové rychlosti nosného plynu; retenéni &as je pfimo
umérny délce kolony a rozlifeni je im&rné druhé odmocning délky kolony. Pro napliiové kolony se obvykle pritokova
rychlost nosného plynu vyjadiuje v mililitrech za minutu pfi atmosférickém tlaku a pokojové teplot& a m&fi se na vystu-
pu z detektoru, bud’ kalibrovanym mechanickym zafizenim, nebo bublinkovym pritokomérem, zatimco kolona je ter-
mostatovdna na pracovni teplotu. Linearni pritokovd rychlost nosného plynu népliiovou kolonou je nepiimo (imérna
druhé odmocning z vnitinitho priméru kolony pti dané objemové pratokové rychlosti. Pritokové rychlosti 60 ml/min
v koloné o vnitfnim priméru 4 mm a 15 ml/min v koloné& o vnitinim priméru 2 mm davaji stejné linedrni rychlosti
a tudiz podobné retenéni ¢asy.

Nejcastgji pouzivanymi nosnymi plyny pro napliiové kolony jsou helium nebo dusik, zatimco pro kapilarni kolony
dusik, helium a vodik.
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Detektory

Obvykle se pouzivaji plamenoioniza¢ni detektory, ale podle G¢elu analyzy mohou byt pouZity i dalsi detektory:
elektronového ziachytu, dusiko-fosforovy, hmotnostni spektrometr, tepelng vodivostni, spektrofotometr v infracervené
oblasti s Fourierovou transformacf a jiné.

Pracovni postup

Kolona, davkovaci zafizeni a detektor se stabilizuji pti teplotach a pritocich plynd ptedepsanych v Iékopisnych ¢lan-
cich, pokud neni dosazeno stabilni nulové linie. Pfipravi se roztok(y) zkousené latky a porovnavaci roztok(y), jak je prede-
psano. Roztoky musi byt prosty pevnych &astic.

Kritéria pro posouzeni vhodnosti systému jsou popsdna ve stati Chromatografické separaéni metody (2.2.46). V této
stati je rovn&Z uveden rozsah, v jakém mohou byt nastaveny parametry chromatografického systému, aby byly splnény
poZadavky testu zplsobilosti.

Staticka head-space plynova chromatografie

Head-space plynova chromatografie je metoda zvla3t¢ vhodna pro déleni a stanoveni t€kavych latek pfitomnych
v pevnych nebo kapalnych vzorcich. Tato metoda je zaloZena na analyze plynné faze, kterd je v rovnovdze s pevnou
nebo kapalnou fazi.

Pristroj

Ptistroj se sklada z plynového chromatografu opatfeného zatizenim pro zavadéni zkouSeného vzorku, které mize
byt pfipojeno k modulu, jenz automaticky ovlada tlak a teplotu. Je-li to nutné, miZe byt ptipojeno zatizeni pro eliminaci
rozpoustédel.

Analyzovany vzorek se vpravi do lahvicky opatfené vhodnym uzavérem a systémem ventilli umozZiiujicim prachod
nosného plynu. Lahvi¢ka se umisti do termostatované nadobky vyhfivané na vhodnou teplotu podle povahy zkouseného
vzorku.

Vzorek se zahfiva na tuto teplotu dostate¢n& dlouho, aby se ustavila rovnovdha mezi pevnou nebo kapalnou fazi
a plynnou fézi.

Nosny plyn se zavddi do nddobky a po pfedepsaném &ase se otevie vhodny ventil, takZe plyn expanduje a unasi
zplynéné latky do chromatografické kolony.

Misto chromatografu specidlng vybaveného pro zavadéni vzorki je téZ moZné pouZit plynoté€snou stfikatku a bézny
chromatograf. Ustaveni rovnovahy pak probihd v oddé&lené komiirce a plynné faze se davkuje do kolony pfi zajiSténi pod-
minek zaru€ujicich, Ze nedojde k poruseni rovnovéhy.

Pracovni postup

Pouzitim porovnavacich vzorki se uréi vhodné instrumentélni podminky k dosaZeni vhodné odezvy.

Prima kalibrace

Do stejnych lahvitek se umisti odd&leng zkouseny vzorek a viechny porovnavaci vzorky, jak je pfedepsano v lékopis-
ném ¢lanku, pfi¢em? se zabrani kontaktu mezi ddvkovacim zafizenim a vzorky.

Lahvigky se hermeticky uzavfou a vloZi do termostatovaného prostoru udrZovaného na teploté a tlaku pfedepsanych
v ¢lanku; po ustaveni rovnovahy se provede chromatografické analyza za pfedepsanych podminek.
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Standardni pridavek

Do sady stejnych vhodnych lahvigek se umisti stejné objemy zkoudeného vzorku. Do viech lahvicek, kromé jedné,
se pfidaji vhodna mnoZstvi porovnavacich vzorki, které obsahuji znamé koncentrace stanovované latky, takZze vznikne
fada vzorki obsahujicich postupné& vzriistajici koncentrace stanovované latky.

Lahvigky se hermeticky uzaviou a vloZi se do termostatovaného prostoru udrZzovaného na teploté a tlaku predepsa-
nych v 1ékopisném ¢lanku. Po ustaveni rovnovahy se provede chromatografickd analyza za pfedepsanych podminek.

Metodou nejmensich &tvercti se vypocita linedrni rovnice ptimky a z ni se ur¢i koncentrace stanovované latky ve
zkouseném vzorku.

Alternativng se vynesou do grafu stfedni hodnoty nameé&fenych dat proti pfidanym mnoZstvim stanovované latky.
Extrapoluje se ptimka spojujici body na grafu, aZ protne osu koncentraci. Vzdalenost mezi timto bodem a prisecikem
os pfedstavuje koncentraci stanovované latky ve zkouSeném vzorku.

Postupny odbér (opakovana head-space extrakce)

V ptipadg, Ze je pozadovana metoda postupného odbéru, je podrobné popsana v lékopisném ¢lanku.
x ¥
: N
2.2.29 Kapalinova chromatografie T w

2001

Kapalinova chromatografie (LC) je separaéni metoda zaloZena na rozdilu v distribuci latek mezi dvé nemisitelné fa-
ze, z nichZ mobilni fazi je kapalina, ktera prostupuje stacionarni fazi napInénou do kolony.

LC je zaloZena zejména na mechanismu adsorpce, rozd&lovani, vymény iontli, vylu¢ovani nebo stereochemickych
interakcich.

Pristroj

Pfistroj se sklada z erpaciho systému, davkovaciho zafizeni, chromatografické kolony (miZe byt pouZit i regulator
teploty kolony), detektoru a zakizeni na zpracovani dat (nebo integratoru &i zapisovale). Mobilni faze je do systému
pfivadéna z jednoho nebo vice zdsobniki a protékd obvykle konstantni rychlosti kolonou a poté detektorem.

Cerpaci systémy

LC cerpaci systémy jsou potfebné pro p¥ivadéni mobilni faze konstantni pritokovou rychlosti. Kolisani tlaku ma byt
co nejmensi, CehoZ se dosahuje napf. priichodem tlakovaného rozpouitédla zafizenim na tlumeni pulzi. Hadicky
a viechny spoje musi byt schopny odolat tlaku vyvinutému &erpacim systémem. LC &erpaci systémy mohou byt vyba-
veny zafizenim pro odstranéni uvolné€nych bublin vzduchu.

Systémy ovladané mikroprocesory jsou schopny pfesné ptivadét mobilni fazi bud’ s konstantnim sloZenim (izokra-
tické eluce), nebo se sloZzenim, které se méni podle piedem daného programu (gradientova eluce). V pfipad€ gradiento-
vé eluce se pouZivaji Cerpaci systémy, které dodavaji rozpoustédlo ¢i rozpoustédla z vice zasobnikli a miseni rozpoustg-
del se dosahuje bud’ pted natlakovanim, nebo v tlakované &asti ¢erpadla nebo Cerpadel.

Davkovaci zaFizeni

Roztok vzorku se ddvkuje do protékajici mobiln{ fize na horni konec kolony nebo blizko né&j pomoci davkovaciho
zatizeni, které je schopno pracovat pfi vysokém tlaku. PouZivaji se zatizeni s ddvkovaci smytkou o konstantnim nebo
proménném objemu pro ru¢ni nebo automatické davkovage. Ru¢ni davkovéni s &asteéné naplnénou smytkou miize
zplisobit horsi pfesnost nastiikovaného objemu.
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Stacionarni faze

V LC se pouZiva mnoho typl staciondrnich fazi, jako jsou:

- silikagel, oxid hlinity nebo porézni grafit pouZivané v chromatografii s normalnimi fazemi, kde je separace zaloZena
na rozdilech v adsorpci a/nebo rozd€lovani,

- pryskyfice nebo polymery s kyselymi nebo zasaditymi skupinami pouzivané v iontomé&ni¢ové chromatografii, kde je
separace zaloZena na konkurenci iontti, které maji byt odd¢leny, a ionti, které jsou obsazeny v mobilni fazi,

- porézni silikagel nebo polymery pouzivané ve vyluovaci chromatografii, kde separace je zaloZena na rozdilech
v objemech molekul,

- rizné druhy chemicky modifikovanych nosi¢l pfipravenych z polymerd, silikagelu nebo porézniho grafitu pouZivané
v chromatografii s obracenymi fazemi, kde je separace zaloZena hlavné na rozdélovani molekul mezi mobilni a staci-
ondrni fazi,

- specidlni chemicky modifikované stacionérni faze, napf. derivaty celulosy nebo amylosy, bilkoviny nebo peptidy,
cyklodextriny atd. pouzivané pro separaci enantiomer (chiralni chromatografie).

Vétsina separaci je zaloZena na mechanismu rozdélovani a vyuZiva chemicky modifikovany silikagel jako stacio-
narni fazi a polarni rozpoustédlo jako mobilni fazi. Povrch nosiée, napt. silanolové skupiny silikagelu, se upravuje reak-
ci sriznymi silanizadnimi ¢&inidly za vzniku kovalentn& vazanych silylovych derivatii, které pokryvaji promé&nlivé
mnoZstvi aktivnich mist na nosi¢i. Povaha vazané faze je dileZitym parametrem pro stanoveni separaénich vlastnosti
chromatografického systému.

Bé&zné& uzivané vazané faze jsou uvedeny niZe:

Oktyl = Si-(CH2)7-CH3 Cg
oktadecyl = Si-(CHz)n-CHg Clg
fenyl = Si—(CHz)“—(C6H5) C6H5
kyanpropyl = Si-(CH;)-CN CN
aminopropyl = Si-(CH,);-NH, NH,
diol = Si-(CH,);.OCH(OH)-CH,-OH

Pokud neni vyrobcem uvedeno jinak, pfedpoklada se, Ze kolony pro chromatografii s obrdcenymi fazemi s napln{
na bézi silikagelu jsou stabilni v mobilnich fdzich o zdanlivém pH 2,0 az 8,0. Kolony plnéné poréznim grafitem nebo
¢asticemi polymernich materiald jako je styrendivinylbenzen-kopolymer, jsou stabiln{ v $ir§im rozsahu pH.

V nékterych pfipadech je vhodna chromatografie s normalnimi fazemi, kterd vyuziva jako staciondrni fazi nemodi-
fikovany silikagel, porézni grafit nebo polarmimi skupinami chemicky modifikovany silikagel, napf. se skupinami ky-
anpropylovymi nebo diolovym, v kombinaci s nepolarni mobiln{ fzi.

Pro analytické separace se b&Zn& pouZivaji stacionarni faze, které maji velikost &astic 3 pm az 10 um. Castice mo-
hou mit sféricky nebo nepravidelny tvar, rliznou porozitu a specificky povrch. Tyto parametry pfispivaji k chromatogra-
fickému chovéni jednotlivych staciondrnich fdzi. V p¥ipad& obracenych fazi jsou doplilujicimi charakteristikami stacio-
narni faze jeji druh, stupeil navazani vyjadfeny napf. jako obsah vazaného uhliku, Gdaj o pfipadném odstranéni povr-
chovych silanolovych skupin. JestliZe stacionarni faze obsahuje zbytkové povrchové silanolové skupiny, mohou analy-
zované latky, zejména bazické, vykazovat chvostovani pika.

V analytické chromatografii se pouZivaji kolony vyrobené z nerezové oceli, pokud neni v &lanku uvedeno jinak.
Maji rizné délky a vnitfni primé&ry. Kolony s vnitfnim primérem men$im neZz 2 mm jsou ¢asto oznacovany jako mik-
rokolony. B&hem analyzy musi byt udrzovana konstantni teplota mobilni faze a kolony. Vé&tSina separaci se provadi pfi
pokojové teplot&, ale kolony mohou byt také zahtivany na vy33i teplotu pro dosaZeni vy33i G¢innosti. Doporuduje se,
aby kolony nebyly zahfivany na teplotu vy33i nez 60 °C vzhledem k nebezpeti degradace stacionarni féze nebo zmé&n
ve sloZeni mobilni faze.

Mobilni faze

V chromatografii s normalnimi fazemi se pouZivaji méné polarni mobilni faze. Aby se dosahlo reprodukovatelnych
vysledkd, je nutné pFisn& kontrolovat p¥itomnost vody v mobilni fazi. V chromatografii s obracenymi fazemi se pouzi-
vaji vodné mobiln{ fize jak s organickym rozpoustédlem, tak bez négj.

Slozky mobilni faze se obvykle filtruji, aby z nich byly odstranény &astice v&tii nez 0,45 um. Viceslozkové mobilni
faze se ptipravuji odmé&fenim poZzadovanych objemi (pokud nejsou predepsany hmotnosti) jednotlivych sloZek a jejich
smichéanim. Jinou moZnosti je pfivadét rozpoustédla pomoci jednotlivych Cerpadel ovladanych ventily, které umoZiiuji
michani slozek v poZadovaném poméru. Rozpoust&dla jsou pfed erpanim do systému oby&ejn& odplyiiovana probublé-
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vdnim heliem, v ultrazvukové lazni nebo se pouZivaji membranova &i vakuova zafizeni zafazena pfimo do systému,
ktera zabratiuji tvorbé& bublin v detektoru.

Rozpoust&dla pro ptipravu mobilni faze oby&ejn& neobsahuji stabilizitory a jsou propustna pro vinovou délku pou-
Zivanou pti detekci v ultrafialové oblasti spektra. PouZivana rozpoustédla a jiné slozky mobilni fize maji mit vhodnou
kvalitu. Pokud je nutné nastaveni pH, provadi se pouze s vodnou ¢asti mobilni faze, nikoli s celou smé&si. JestliZe se
pouzivaji tlumivé roztoky, systém se po dokon&eni chromatografickych analyz patfién& promyje smési vody a organic-
kého rozpoustédla pouZitého v mobilni fizi (5 % (V/V)), aby se zabranilo krystalizaci solf.

Mobilni faze mohou obsahovat dal3i slozky, napf. protiionty u chromatografie iontovych part nebo chiralni selektor
v pfipad€ chromatografie s achirdln{ staciondrni fazi.

Detektory

Nejbéznéji pouzivanymi detektory jsou spektrofotometry pro méfeni v ultrafialové a viditelné oblasti (UV/Vis),
veetné detektordl s diodovym polem. Mohou byt také pouzity fluorescenéni spektrofotometry, diferenéni refraktometry,
elektrochemické detektory, hmotnostni spektrometry, detektory na bazi rozptylu svétla nebo méteni radioaktivity a jiné
specidlni detektory.

Pracovni postup

S predepsanou mobilni fazi a s priitokovou rychlosti se pfi pokojoveé teplot& nebo teploté stanovené v lékopisném ¢lan-
ku uvede kolona do rovnovahy, pfi niZ je dosaZeno stability zakladni linie.

Ptipravi se roztok Ci roztoky zkouSené latky a porovndvaci roztok nebo roztoky. Roztoky nesmi obsahovat pevné
&astice.

Kritéria pro posouzeni vhodnosti systému jsou popsdna ve stati Chromatografické separadni metody (2.2.46). V této
stati je také uveden rozsah, v némz mohou byt nastaveny parametry chromatografického systému, aby se splnily poZa-
davky testu zpisobilosti.

* * *

-
*

2001

Vylu€ovaci chromatografie je separacni metoda, ktera rozdéluje molekuly podle jejich velikosti. Pokud se pouziva
organickd mobilni faze, je metoda zndma jako gelova chromatografie, pouziva-li se vodnd mobilni fdze, nazyva se tato
metoda gelova filtrace.

Vzorek se vndsi na kolonu, které je napln&€na gelem nebo néplni tvofenou poréznimi ¢asticemi a je unaen mobilni
fazi. K déleni podle velikosti molekul dochazi opakovanou vyménou molekul rozpuiténych latek mezi rozpoustédlem
v mobilnf fzi a stejnym rozpoust&dlem v nepohyblivé (stagnantni) kapalné fazi uvnitt pord naplné (stacionarni faze).
Rozmezi velikosti porti naplné urCuje rozmezi velikosti molekul, pro n&jz 1ze dosahnout separace.

Molekuly, které jsou tak malé, Ze mohou proniknout do viech p6ri, jsou eluovany celkovym permea&nim obje-
mem (V,). Naproti tomu molekuly vé&t3i neZ nejveétsi péry napln€ migruji kolonou pouze v prostoru mezi ¢asticemi népl-
né, aniz by byly jakkoliv zadrZovény, a jsou eluovany vylu€ovacim objemem (V, neboli mrtvy objem). K separaci podle
velikosti molekul dochézi mezi vyluovacim a celkovym permea¢nim objemem, pfi¢emZ pouZitelného dé&leni se ob-
vykle dosahuje v prvnich dvou tfetinich tohoto rozmezi.

Zarizeni. Zakladem zafizeni je chromatograficka kolona riizné délky a vnitiniho priméru, v ptipadé potfeby termo-
statovand, napln€na separacnim materidlem schopnym dé&leni v pfislu§ném rozsahu velikosti molekul, kterou protéka
eluent konstantni rychlosti. Jeden konec kolony je obvykle ptipojen ke vhodnému zafizeni pro nastfik vzorku, jako je
pritokovy adaptér, davkovag se septem nebo davkovaci smyc&ka, a miize byt také pfipojen ke vhodnému &erpadlu pro
regulaci pritoku eluentu. Pfipadn& mtzZe byt vzorek nastfikovan pfimo na povrch ndplng kolony zbaveny kapaliny, nebo
je-li vzorek hust3i nez eluent, miize byt navrstven pod eluent. Vystup z kolony je obvykle pfipojen k vhodnému detekto-
ru spojenému s automatickym zapisovagem, ktery umozZiiuje zaznam relativnich koncentraci separovanych sloZek vzor-
ku. Detektory obvykle vyuZzivaji fotometrické, refraktometrické nebo luminiscenéni vlastnosti. V pfipad€ potfeby muze
byt pfipojen automaticky sbéra¢ frakci.

*

2.2.30 Vyludovaci chromatografie «*
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Naplni maze byt mé&kky nosi¢, jako je nabobtnaly gel, nebo tuhy nosi¢ tvofeny sklem, silikagelem nebo zesitova-
nym organickym polymerem kompatibilnim s rozpou§té€dlem. Tuhé nosi¢e obvykle vyzaduji tlakované systémy, umoz-
fiujici rychlejsi separace. Mobilni faze je volena podle typu vzorku, separa¢niho prostfedi a zpisobu detekce. Pred pro-
vedenim separace se naplii upravi a naplni do kolony tak, jak je popsédno v €ldnku nebo podle ndvodu vyrobce.

Kritéria pro posouzeni vhodnosti systému jsou popsédna ve stati Chromatografické separaéni metody (2.2.46). V této
stati je uveden rozsah, v némz mohou byt nastaveny parametry chromatografického systému, aby byly splnény poza-
davky testu zptsobilosti.

Stanoveni relativniho zastoupeni sloZzek ve smésich

Provede se separace podle 1€kopisného €lanku. Pokud je to mozZné, zaznamendva se plynule eluce sloZek a mé&ii se
odpovidajici plochy pikii. Jestlize se separace sloZek vzorku zaznamenava prostfednictvim fyzikaln&-chemické vlast-
nosti, k niZ v§echny sledované sloZky prispivaji ekvivalentnimi odezvami (napf. viechny slozky maji stejnou specific-
kou absorbanci), vypocte se relativni mnoZstvi kazdé slozky tak, Ze se plocha piku dané slozky déli sou¢tem ploch piku
viech sledovanych slozek. JestliZze se tyto odezvy u jednotlivych sloZek lii, vypocte se obsah za pomoci kalibra¢nich
ktivek ziskanych s kalibra¢nimi standardy, které jsou pfedepsany v lékopisném ¢&lanku.

Stanoveni molekulovych hmotnosti

Vyluéovaci chromatografie mize byt pouZita pro stanoveni molekulovych hmotnosti porovnanim s vhodnymi kalib-
ra¢nimi standardy, které jsou predepsdny v Iékopisném ¢&lanku. Reteneni objemy kalibra¢nich standardd se vynaseji
v zdvislosti na logaritmu molekulovych hmotnosti téchto standardd. Graf se obvykle blizi pfimce v oblasti mezi vylu¢o-
vacim objemem a celkovym permea&nim objemem pro pouZit€ separatni prostfedi. Z kalibra¢ni kfivky se stanovi mo-
lekulové hmotnosti. Kalibra¢ni k¥ivka pro molekulové hmotnosti plati pouze pro dany systém makromolekularni latka -
rozpoustédlo, ktery byl pouZit za pfedepsanych experimentélnich podminek.

Stanoveni distribuce velikosti molekul polymeru

Vyluéovaci chromatografie mtiZze byt pouZita pro stanoveni distribuce velikosti molekul polymert. Porovnani vzor-
ki je v3ak platné pouze v pfipad¢, Ze jsou vysledky ziskény za stejnych experimentdlnich podminek. Porovndvaci latky
pouZité pro kalibraci a metody stanoveni distribuce velikosti molekul jsou uvedeny v daném lékopisném ¢lanku.

13

4. V priloze ¢asti 2 Zku3ebni metody, kapitola 2.2 Fyzikélni a fyzikalné-chemické metody se za kapitolu 2.2.44 dopl-
fiuje kapitola 2.2.45 az kapitola 2.2.47, které zngji:

b

* ¥
*
*

*
*

2001

Superkritickd fluidni chromatografie (SFC) je separatni metoda, kde mobilni faz{ je kapalina v superkritickém nebo
v subkritickém stavu. Staciondrni fazi v kolong jsou bud’ jemné rozptylené pevné Céstice (jako je silikagel nebo porézni
grafit), chemicky modifikované stacionarni faze, které se pouZivaji v kapalinové chromatografii, nebo v kapildrnich
kolonach chemicky vdzané kapalné staciondrni faze.

SFC je zaloZena na mechanismu adsorpce nebo rozdélovani.

* ¥

2.2.45 Superkriticka fluidni chromatografie

P
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Piistroj

Pristroj se obvykle skladé z chlazeného ¢erpaciho systému, davkovaciho zafizeni, chromatografické kolony opatiené
termostatem, detektoru, regulatoru tlaku a zaFi{zeni na zpracovéni dat (nebo integratoru nebo zapisovale).

Cerpaci systémy

Cerpaci systémy musi zaru¢ovat konstantni priitokovou rychlost mobilni fize. Aby bylo minimalizovéno kolisani
tlaku, je systém vybaven zafizenim na tlumeni pulzi natlakované mobilni faze. Hadi¢ky a vZechny spoje musi byt
schopny odolat tlaku vyvinutému &erpacim systémem.

Systémy kontrolované mikroprocesorem jsou schopné piesné pfivadét mobilni fazi bud’ za konstantnich, nebo méni-
cich se podminek v souladu se zadanym programem. V pfipadé gradientové eluce se pouziva Cerpaci systém, ktery pfi-
vadi rozpoustédlo (rozpoustédla) z ptisludnych zasobnikd. Michan{ rozpoust&del probiha bud’ na nizkotlaké, nebo vyso-
kotlaké strané Cerpadla (Cerpadel).

Davkovaci za¥Fizeni

Nasttik se provadi pfimo na zacatek kolony davkovacim ventilem.

Stacionarni faze

Staciondrni faze jsou v kolondch, které byly popsany ve statich Kapalinova chromatografie (2.2.29) (napliiové kolo-
ny) a Plynova chromatografie (2.2.28) (kapilami kolony). Kapilarni kolony maji vnitini primér nejvyse 100 pm.

Mobilni faze

Obvykle se pouziva oxid uhli¢ity, ktery n€¢kdy obsahuje polarni modifikatory, jako je methanol, 2-propanol nebo
acetonitril. Slozeni, tlak (hustota), teplota a priitokova rychlost ptedepsané mobilni faze jsou bud’ konstantni po celou
dobu chromatografického postupu (izokratickd, izodenzitickd, izotermicka eluce), nebo se mohou mé&nit podle defino-
vaného programu (gradientova eluce modifikatoru, tlaku (hustoty), teploty nebo pritokové rychlosti).

Detektory

Nejb&znéji pouzivanymi detektory jsou spektrofotometry v ultrafialové a viditelné oblasti (UV/VIS) a plamenoionizag-
ni detektory. Lze téZ pouZivat detektory rozptylu svétla, spektrofotometry absorbujici v infradervené oblasti, tepeln& vodi-
vostni detektory nebo jiné specidlni detektory.

Pracovni postup

Ptipravi se zkou3eny(¢) roztok(y) a porovnavaci roztok(y) zpiisobem popsanym v lékopisném ¢&lanku. Roztoky ne-
smi obsahovat pevné &astice.

Kritéria pro posouzeni vhodnosti systému jsou popsdna ve stati Chromatografické separa¢ni metody (2.2.46). V této
stati je rovnéz uveden rozsah, v jakém mohou byt nastaveny parametry chromatografického systému, aby se splnily
poZadavky testu zpisobilosti.
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2.2.46 Chromatografické separacni metody "
2001

Chromatografické separatni metody jsou vicestupiiové separa¢ni metody, kde sloZky vzorku jsou rozd€lovany mezi
dveé faze, z nichz jedna je staciondrni a druhé je mobilni. Stacionarni fdzi miZe byt pevna latka nebo kapalina nanesena
na tuhy nosi¢ nebo gel. Stacionarni faze miZe byt napln&€na do kolon, rovhomé&mné rozprostfena do vrstvy nebo filmu
atd. Mobilni faze mlze byt plynn4, kapalna nebo kapalina v superkritickém stavu. Separace miiZe byt zaloZena na ad-
sorpci, rozd€lovani, vyméné ionth atd., nebo miiZze byt zaloZena narozdilech ve fyzikdln¢-chemickych vlastnostech
molekul, jako je velikost, hmotnost, objem atd.

Tato kapitola obsahuje definice a vypo&ty spole€nych parametril a obecné poZadavky pro zplsobilost systému. Prin-
cipy separace, pfistroje a metody jsou pak uvedeny v dal§ich obecnych statich vénovanych jednotlivym separanim
metoddm:

Papirovd chromatografie (2.2.26)
Tenkovrstvd chromatografie (2.2.27)
Plynova chromatografie (2.2.28)

Kapalinova chromatografie (2.2.29)
Vylu€ovaci chromatografie (2.2.30)
Superkriticka fluidni chromatografie (2.2.45)

Definice

Ndsledujici definice jsou pouZity pro vypocet limitii v lékopisnych clancich.

U nékterych pristrojit mohou byt urcité parametry, napr. pomér signdlu k Sumu, vypocitany za pouziti softwaru do-
daného vyrobcem pristroje. Je odpovédnosti uZivatele zajistit, aby metody pouzité v softwarovém vybaveni byly slucitel-
né s lékopisnymi pozadavky. Pokud tomu tak neni, musi byt provedeny nezbytné korekce.

Chromatogram

Chromatogram predstavuje graficky nebo jiny zdznam odezvy detektoru, koncentrace eluované latky nebo jiné veli-
¢iny pouzité jako métitko této koncentrace v zévislosti na &ase, objemu nebo vzdélenosti. Idealizovany chromatogram
ptedstavuje fada gaussovskych pikd na zdkladn{ linii.

RETENCNI DATA

Retenéni ¢as a retencni objem

Mgfeni retence v elu¢ni chromatografii mtize byt vyjadfeno retenénim €asem (zg), pfimo definovanym polohou vr-
cholu piku na chromatogramu. Z retenéniho €asu mize byt vypo¢itan retenéni objem (V) podle vztahu:

VR = tkv £
v némzZ znaci:
g - retenéni ¢as nebo vzdalenost podél zakladni linie od bodu nasttiku ke kolmici spusténé z vrcholu piku odpovidaji-

ciho dané sloZce,
v - priitokovou rychlost mobilni faze.

Hmotnostni distribuéni pomér (znidmy jako kapacitn{ faktor k” nebo retencni faktor)

Hmotnostni distribu¢ni pomér (D,,) je definovén jako:

_ mnozZstvi rozpudténé latky ve stacionarni fazi _
mnoZstvi rozpusténé latky v mobilni fazi

m

I
Vo
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v némz znaci:
ke - rovnovazny distribuéni koeficient (zndmy jako distribu&ni konstanta),
Vs - objem stacionarni faze,
Vu - objem mobilni faze.
Hmotnostni distribu¢ni pomér slozky mtZe byt uréen z chromatogramu s pouZitim vyrazu:
D, ="l
o .
v némzZ znaci:
tr - retentni ¢as nebo vzdélenost (nebo objem) podél zékladni linie od bodu néstfiku ke kolmici spusténé z vrcholu
piku odpovidajiciho dané sloZce,
ty - mrtvy &as nebo vzdalenost (nebo objem) podél zékladni linie od bodu nastiiku ke kolmici spusténé z vrcholu piku
odpovidajiciho nezadrzované sloZce.

Distribuéni koeficient

Elu¢ni charakteristika latky na uréité kolong& ve vylu€ovaci chromatografii mize byt déna distribu¢nim koeficien-
tem (Kp), ktery se vypocita ze vzorce:

_k—t

L=14

0 ’

v némz znaci:

tg - retenéni ¢as nebo vzdalenost (nebo objem) podél zékladni linie od bodu nastfiku ke kolmici spusténé z vrcholu
piku odpovidajiciho dané slozce,

to - mrtvy ¢as nebo vzdalenost (nebo objem) podél zakladni linie od bodu nastfiku ke kolmici spusténé z vrcholu piku
odpovidajiciho nezadrzované sloZce.

t, - retenéni &as nebo vzdélenost (nebo objem) podél zéakladni linie od bodu néstfiku ke kolmici spudténé z vrcholu
piku odpovidajiciho sloZce, kterd mize volng pronikat do v3ech p6ri staciondrni faze.

Reten¢ni faktor

Reten&ni faktor (Rg) (znamy t€Z jako retarda¢ni faktor Ry) pouZivany v plandmi chromatografii, je pomér vzdalenosti
od startu ke stfedu skvrny a vzdalenosti, kterou od startu urazilo &elo rozpoustédla.

v némzZ znadi:
b - migra¢ni vzdalenost stanovované latky,
a - migraéni vzdélenost ¢ela rozpoustédla.

CHROMATOGRAFICKA DATA

Pik mbze byt definovan plochou piku (A) nebo vyskou piku (h) a §iFkou piku v polovicni vysce (wy) nebo vyskou pi-
ku (h) a SiFkou piku mezi body inflexe (w;). Pro gaussovské piky (obr. 2.2.46-1) plati vztah:

w, =118w,,
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Obr. 2.2.46-1

Faktor symetrie

Faktor symetrie piku (A;) (nebo faktor chvostovani piku) (obr. 2.2.46-2) se vypotita ze vzorce:

_ Woos
S 2d’
v némz znadi:
woos - $ifku piku v jedné dvaceting jeho vysky,
d - vzdalenost mezi kolmici spusténou z vrcholu piku a vzestupnou &asti piku v jedné dvaceting jeho vy3ky.

Hodnota faktoru symetrie 1,0 znagi Giplnou (idealni) symetrii piku.

e— o -—f
f————— Wis —— =

Obr. 2.2.46-2
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Uc¢innost kolony a zdanlivy poéet teoretickych pater

Utinnost kolony (zdénliva) mize byt vypoétena jako zdanlivy poget teoretickych pater (N) z dat ziskanych v zdvis-
losti na technice za podminek izotermickych, izokratickych nebo izopyknickych. PouzZije se nasledujici vzorec, v némz
hodnoty ¢, a w, musi byt vyjadieny ve stejnych jednotkach (¢asu, objemu nebo vzdalenosti):

2
N= 5,54[’—*} ,
Wh
v némz znadi:

tg - retentni ¢as nebo vzdalenost (nebo objem) podél zékladni linie od bodu nastfiku ke kolmici spuiténé z vrcholu
piku odpovidajiciho dané slozZce,
wy, - §ifku piku v poloving jeho vysky.
Zdanlivy pocet teoretickych pater se méni se stanovovanou sloZkou, kolonou a retenénim &asem.

SEPARACNI DATA

RozliSeni

Rozlideni (R,) mezi piky dvou sloZek, které maji podobnou vysku, miize byt vypoéteno ze vzorce:

R = l’lg(tkz _tm)’ kde Ry > IR,
Wy + Whl
v némz znaci:
fpratgy -retencni ¢asy nebo vzdalenosti podél zékladni linie od bodu nastfiku ke kolmicim spusténym z vrcholl
dvou sousednich piki,

whi @ wyy - §ifky pikt v polovi¢ni vysce.

Rozlieni v&tdi nez 1,5 odpovida rozdéleni piki na zdkladni linii.

Pro piky, které se vzajemné& zna¢né lisi svymi vyskami, nemusi byt vy$e uvedeny vzorec vhodny.

V kvantitativni planami chromatografii jsou misto reten¢nich ¢asi pouzivany migra¢ni vzdalenosti a a b a rozliSeni
miiZe byt vypodteno ze vzorce:

r < L18a(R, -R.)
’ Whl + th ’

v némz znaci:

Rg a Ry, - poméry vzdalenosti od startu ke stfediim skvrn a vzdélenosti, kterou od startu urazilo &elo rozpoustédla,

wh a wyy - §itky pikl v poloviné jejich vysky,

a - migra¢ni vzdalenost ¢ela rozpoustédla.

Pomér vySky piku k sedlu

JestliZe neni zcela oddélena nedistota od analyzované latky, 1ze pouZit pomér vysky piku k sedlu (p/v) jako kritérium
pro zpisobilost systému k d&leni piibuznych latek (obr. 2.2.46-3).
H
P=g

v némZ znadi:

H, - vyku piku necistoty nad extrapolovanou zékladni linii,

H, - vy¥ku nejniziiho bodu kfivky oddé&lujici piky ne&istoty a stanovované latky (sedlo) nad extrapolovanou zakladni
linif.
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Obr. 2.2.46-3

Relativni retence

Relativni retence (r) se vypocita ze vzorce:

=t Tl
Iy — 1ty
v némz znadi:
Iy - retenéni &as sledovaného piku,
tr1 - retenéni &as referenniho piku (obvykle pik odpovidajici zkougené latce),
tv - mrtvy ¢as nebo vzdélenost podél zakladni linie od bodu nastfiku ke kolmici spusténé z vrcholu piku odpovidajici-
ho nezadrZované sloZce.
V planarni chromatografii se pouzivaji reteneni faktory Rg, a Rgy) misto fg; a fg;.

PRESNOST KVANTITATIVNI ANALYZY

Pomér signalu k Sumu

Pomér signalu k Sumu (S/N), ktery ovliviluje pfesnost stanoveni obsahu slozek, se vypotita ze vzorce:

2H
SIN=="
v némZ znadi:
H - vysku piku (obr. 2.2.46-4) odpovidajiciho dané litce na chromatogramu pfedepsaného porovnavaciho roztoku
méfené od vrcholu piku k extrapolované zdkladnf linii signdlu, ktery se sleduje na vzddlenosti rovné dvacetindsob-

ku itky piku v poloving jeho vysky,
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h -rozpéti 3umu pozadi na chromatogramu ziskaného pfi slepé zkou¥ce a zaznamenavaného na vzdélenosti rovné
dvacetinasobku 3itky piku v poloving jeho vy3ky na chromatogramu pfedepsaného porovnavaciho roztoku, a to
pokud moZno rovnomeérnég na obé strany od mista, kde by se mé&l nachazet sledovany pik.

Obr. 2.2.46-4

Opakovatelnost

Opakovatelnost odezvy se vyjadiuje jako odhad relativni smérodatné odchylky (RSDg,) v procentech pro fadu né-
slednych méfeni porovnavaciho roztoku a vypocita se z vyrazu:

v némZ znadi:
¥: - jednotlivé hodnoty vyjadfené jako plocha piku, vy3ka piku nebo pomér ploch u metody vnitfniho standardu,

y - primér jednotlivych hodnot,
n - poclet jednotlivych hodnot.
Maximdlni dovolend relativni standardni odchylka (RSDy.,) se vypo&itd pro Fadu nastfikti porovnavaciho roztoku

pro definované limity podle ndsledujiciho vzorce:

t‘)()%.n—l
v ném?Z znaci:
K - konstantu (0,349) ziskanou ze vztahu: K = % ti‘;/é’ , vnémz OT;) predstavuje poZadovanou RSD pro
6 nastrikl a pro B = 1,0,
B - horn{ limit dany v definici jednotlivych lékopisnych &lanki minus 100 % za pt¥edpokladu, ze horni limit je
ur¢en podle reprodukovatelnosti metody,
n - pocet opakovanych nastfikli porovnavaciho roztoku (3 £ n < 6),

loown1 - Studentlv parametr ¢ pfi 90% pravd&podobnosti (oboustranny) pro n — 1 stupiiti volnosti.
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Zpisobilost systému

Test zpilsobilosti systému piedstavuje nedilnou soucast metody a slouZi k zajidténi pfiméfené ucinnosti chromato-
grafického systému. Pro hodnoceni u€innosti kolony se pouZivaji nasledujici parametry: zdanlivad u€innost, kapacitni
faktor, rozliSeni, relativn{ retence a faktor symetrie. Faktory, které mohou ovlivnit chromatografické chovani, zahrnuji
slozeni mobilni faze, jeji iontovou silu, teplotu a zdanlivé pH, pritokovou rychlost, délku kolony, teplotu a tlak, charakte-
ristiku staciondrni faze v¢etné porozity, velikosti a typu &astic, specifického povrchu a u nosi¢i pouzivanych v chroma-
tografii s obracenymi fazemi rozsah chemické modifikace (odstranéni povrchovych silanolovych skupin, obsah vazané-
ho uhliku atd.).

Jednotlivé ¢asti pouzitého za¥izeni musi byt kvalifikovany a musi byt schopny doséhnout pfesnosti pozadované pro
provedeni zkousky nebo stanoven{ obsahu.

Pokud nenf v Iékopisném &lanku uvedeno jinak, musi byt splnény nasledujici poZadavky:

- faktor symetrie hlavniho piku mad byt mezi 0,8 a 1,5, pokud neni v lékopisném ¢&lanku stanoveno jinak. Tento poZada-
vek je obecné pouZitelny pro zkousky na &istotu nebo stanoveni obsahu popsané v lékopisnych €lancich,

- maximalni dovolena relativni smé&rodatnd odchylka pro opakované nastfiky pfedepsaného porovndvaciho roztoku
neptevysuje hodnoty uvedené v tabulce 2.2.46-1. Tento poZadavek je pouZitelny pouze pro stanoveni obsahu,

- mez detekce piku (odpovidajici pomé&ru signalu k Sumu = 3) je pod limitem zanedbatelnosti pikil (préh zaznamenava-
ni piktl) u zkousky na pfibuzné latky,

- mez stanovitelnosti piku (odpovidajici pomé&ru signalu k Sumu = 10) je nejvyse rovna limitu zanedbatelnosti pikd
u zkousky na piibuzné latky.

Tab. 2.2.46-1 Pozadavky na opakovatelnost

Pocet jednotlivych néstfikl
3 | 4 5 | 6
B (%) Maximalni dovolena relativni smérodatna odchylka
1,0 0,21 0,30 0,37 0,42
1,5 0,31 0,44 0,55 0,64
2,0 0,41 0,59 0,73 0,85
2,5 0,52 0,74 0,92 1,06
3,0 0,62 0,89 1,10 1,27

UPRAVA CHROMATOGRAFICKYCH PODMINEK

Pro informaci je niZe uveden rozsah, v némZ mohou byt rlizné parametry chromatografické zkousky upraveny tak,
aby byla splnéna kritéria zptisobilosti systému, aniZ by pfitom do3lo k podstatnému pozménéni metody. Popsané chro-
matografické podminky byly validovany b&hem vypracovavani lékopisného ¢lanku. V metodach jsou zaclenény testy
zpisobilosti systému, aby se zajistila separace poZadovana pro uspokojivé provedeni zkoudky na €istotu nebo stanoveni
obsahu. ProtoZe pouzité stacionarni faze jsou popsany obecné a komer¢né je k dispozici vzdy celd fada takovychto fazi,
ligicich se navzajem chromatografickym chovanim, muize byt ur¢ité upraveni chromatografickych podminek nezbytné
pro splnéni pfedepsanych poZadavkil na zplsobilost systému. Zejména u metod kapalinové chromatografie s obraceny-
mi fazemi se v8ak upravenim rdznych parametrii nedosdhne vzdy uspokojivého dé&leni. V takovém ptipadé pak mlze
byt nutné zaménit kolonu za jinou kolonu stejného typu (napf. silikagel s oktadecylsilanizovanymi skupinami), ale
od jiného vyrobce, kterd bude vykazovat Zadouci chromatografické chovéni.

U kritickych parametrti je jejich uprava jasné stanovena v lékopisném ¢lanku, aby se zajistila zptisobilost systému.

Je vhodné vyhnout se nékolikandsobnému upravovani, které mize mit kumulativni vliv na Gi¢innost chromatografic-
kého systému.
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Tenkovrstva chromatografie a papirova chromatografie

Slozeni mobilni fdaze. MnoZstvi minoritni sloZzky rozpoust€dla miZe byt upraveno v rozmezi +30 relativnich procent
nebo +2 absolutni procenta, podle toho, ktera hodnota je v&t$i. Zadna jina slozka se neméni o vice neZ 10 absolutnich
procent.

pH vodné slozky mobilni fdaze. 20,2 hodnoty pH, pokud neni uvedeno jinak v lékopisném ¢lanku, nebo 1,0 pH, kdyz je
zkousena latka neutrdlni.

Koncentrace soli v tlumivém roztoku tvoficim sou¢ast mobilni faze je mozno upravovat v rozmezi £10 %.

Nandseny objem lze sniZit na 20 % pFedepsaného objemu, jestlize se pouZivaji desky sjemnymi &asticemi (2 um
az 10 pm).

Migracni vzddlenost Cela rozpoustédla nema byt mensi neZ 50 mm.

Kapalinova chromatografie

SloZeni mobilni fdze. MnoZstvi minoritni sloZzky rozpoustédla mlize byt upraveno v rozmezi +30 relativnich procent
nebo +2 absolutni procenta, podle toho, ktera hodnota je v&t¥i. Zadnou dalsi slozku nelze ménit o vice nez 10 absolut-
nich procent.

pH vodné slozky mobilni faze. 0,2 hodnoty pH, pokud neni uvedeno jinak v lékopisném &lanku, nebo *+1,0 hodnoty pH,
kdyz je zkouena latka neutralni.

Koncentrace soli v tlumivém roztoku tvoFicim soucdst mobilni fdze je moZno upravovat v rozmezi £10 %.

Vinovd délka detektoru. Neni dovoleno Zadné upravovdni.

Staciondrni fdze:

- délka kolony: £70 %,

- vnitFni primér kolony: £25 %,

- velikost ¢dstic. zmen3eni nejvyse o 50 %, zvétieni neni dovoleno.

Pritokova rychlost. £50 %.

Teplota. £10 %, nejvyse viak 60 °C.

Nastrikovany objem miZe byt zmen3en za predpokladu, Ze detekce pikll a opakovatelnost stanovovaného piku (stano-
vovanych pikll) je vyhovujici.

Gradientovd eluce. Konfigurace pouZitého zafizeni miize vyznamné& zménit rozlifeni, retenéni &as a relativni retence
popsané v konkrétni metod&. To miiZe byt zplisobeno zv&tienym mrtvym objemem, coZ je objem mezi vrikem kolony
a bodem, v ngmZ dochazi ke smichani dvou sloZzek mobilnf{ faze.

Plynova chromatografie

Staciondrni fdze:

- délka kolony: +70 %,

- vniténi pramér kolony: £50 %,

- velikost ¢dstic: zmenSeni nejvyse o 50 %, zvétSeni neni dovoleno,

- tloustka filmu: =50 % az +100 %.

Prutokova rychlost. £50 %.

Teplota. +10 %.

Nastrikovany objem miZe byt zmensen za pfedpokladu, Zze detekce a opakovatelnost je vyhovujici.

Superkriticka fluidni chromatografie

Slozeni mobilni fdze. Pro napliiové kolony miZe byt mnoZstvi minoritni sloZky rozpoustédla upraveno v rozmezi
+30 relativnich procent nebo *2 absolutni procenta, podle toho, kterd hodnota je v&t8i. Pfi pouZiti kapilarnich kolon
neni Zadna uprava dovolena.

Vinovd délka detektoru. Neni dovoleno Zadné upravovani.
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Staciondrni fdze:

- délka kolony: £70 %,

- vnitFni primér kolony: £25 % (naplitové kolony), £50 % (kapildrni kolony),

- velikost ¢dstic: zmen3eni nejvySe o 50 %, zvét¥eni neni dovoleno (pln&né kolony).

Pritokovad rychlost. 250 %.

Teplota. £10 %, nejvyse viak 60 °C.

NastFikovany objem milZe byt zmen3en za pfedpokladu, Ze detekce piki a opakovatelnost plochy piki je vyhovujici.

Kvantitativni analyza

Metoda vnéjsiho standardu. Koncentrace stanovované sloZky (stanovovanych sloZek) se uréi porovninim odezvy
piku (pikt) sloZky (sloZek) namétené pro zkouSeny roztok a odpovidajici odezvy namétené pro porovnavaci roztok.
Metoda vnitFniho standardu. Ke zkoufenému a porovnavacimu roztoku se ptidaji stejna mnozstvi latky (kterou zkou-
Seny roztok neobsahuje), kterou lze rozliSit od zkouSené l4tky a kterd s ni nereaguje (vnitini standard). Koncentrace
zkoudené latky se stanovi porovnanim poméru ploch piklt nebo vySek piki stanovované latky a vnitfniho standardu pro
zkouseny roztok a odpovidajiciho poméru pro porovnavaci roztok.

Metoda normalizace. Obsah jedné nebo vice sloZek zkou3ené latky v procentech se vypocitd z plochy nebo ploch jako
procento celkové plochy viech pikil s vyjimkou pikd rozpoustédel nebo pridanych reak&nich €inidel a pikd, které jsou
v limitu zanedbatelnosti pikt.

Kalibra&ni postup. Stanovi se vztah mezi m&fenym nebo vyhodnocovanym signalem (y) a mnoZstvim (koncentrace,
hmotnost, atd.) stanovované latky (x) a vypocité se kalibraéni funkce. Vysledky analyzy se vypoc¢tou ze zmé&feného
nebo vyhodnoceného signdlu stanovované latky pomoci inverzni funkce.

Pro zkousky na &istotu a stanoveni obsahu slozek miize byt v Iékopisném ¢&lanku pfedepsédna metoda vnéjsiho stan-
dardu, vnitfniho standardu nebo kalibraéni postup.

Metoda normalizace nen{ v tomto pfipadé b&zn& pouzivana. Ve zkouskach na ptibuzné latky se obecn& pouziva bud’
metoda vn&jsiho standardu s jednim porovnavacim roztokem, nebo metoda normalizace. Jestlize je u metody normali-
zace nebo u metody vnéjiiho standardu pouzivan pro porovnani ziedény roztok zkouSené latky, jsou odezvy ptibuznych
latek podobné odezvé u¢inné latky (odezvovy faktor 0,8 az 1,2), jinak jsou uvedeny v textu korekcni faktory (pfevracena
hodnota odezvového faktoru).

Odezvovy faktor je pomé&rnd hodnota, kterd je rovna odezve€ jedné latky vztaZené k odezve stejného mnoZstvi jiné
latky za podminek popsanych v textu.

Jestlize je ve zkouSce na ptibuzné latky predepsano secitani neistot nebo stanoveni obsahu n&€které nelistoty, je
dilezité zvolit vhodné nastaveni prahové hodnoty a vhodné podminky pro integraci ploch piki. U takovychto zkousek
je limit pro zanedbatelnost piki (napf. hodnota plochy, kterou nejvy$e mohou mit piky, k nimZ se pfi hodnoceni ne-
ptihlizi) obecn& 0,05 %. Nastaveni prahové hodnoty systému pro sb&r dat odpovidd nejméné& poloving tohoto limitu.
Plochy piku nedistot, které nejsou tipln& oddéleny od hlavniho piku, jsou pfednostné integrovany za pouZiti extrapolace
sedlo — sedlo (tangencidlni oddé€leni minoritniho piku). Piky rozpoust€dla nebo rozpoust&del pouZitych pro rozpusténi
vzorku se rovnéz zanedbdvaji.

* ¥ ox
*
*

*

2001

2.2.47 Kapilarni elektroforéza *

Obecné principy

Kapilarni elektroforéza je fyzikalni analytickd metoda zaloZena na migraci elektricky nabitych stanovovanych ldtek
rozpuiténych v roztoku elektrolytu kapilarou vlivem stejnosmérného elektrického pole.

Migra&ni rychlost stanovované latky v elektrickém poli o intenzité E je uréena elektroforetickou pohyblivosti stano-
vované latky a elektroosmotickou pohyblivosti tlumivého roztoku v kapilate. Elektroforeticka pohyblivost rozpuiténé
latky (ptep) zévisi na jejich vlastnostech (elektricky ndboj, velikost a tvar molekuly) a na vlastnostech tlumivého roztoku,
v némZ migrace probihd (typ a iontova sila roztoku elektrolytu, pH, viskozita, ptisady). Elektroforeticka rychlost (ve,)
rozpuiténé latky je za predpokladu kulového tvaru nabité molekuly déna rovnici:
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q vV
v, =u_E= — b
o=tot=( g | 7)

v niZ znaci:

g - efektivni naboj rozpusténé latky,

n - viskozitu roztoku elektrolytu,

r - Stokesiv polomér rozpusténé latky,
V - vlozené napéti,

L - celkovou délku kapildry.

Vlivem elektrického pole vzniké uvnitt kapilary naplnéné tlumivym roztokem proud rozpoustédla nazyvany elek-
troosmoticky tok. Rychlost elektroosmotického toku je déna elektroosmotickou pohyblivosti (1,), kterd zévisi
na hustoté naboje na vnitini st€né€ kapilary a vlastnostech tlumivého roztoku. Elektroosmotickd rychlost (v,,) je ddna
v niZ znaci:

rovnici:
Vo = ‘qu = é L .
n L
€ - permitivitu tlumivého roztoku,

§ - elektrokineticky (zeta) potenciédl povrchu kapiléry.
Elektroforeticka a elektroosmoticka pohyblivost stanovované latky mohou mit stejny nebo opaény smér v zdvislosti
na naboji (kladném nebo zdporném) rozpusténé latky, takZe rychlost rozpusténé latky (v) je ddna vyrazem:

v=v,tv,.

Soucet nebo rozdil dvou ¢&lent se pouZije podle toho, zda pohyblivosti maji stejny nebo opa¢ny smér. Pfi velké
elektroosmotické rychlosti vzhledem k elektroforetické rychlosti rozpusténych latek mohou byt zdporn& i kladn& nabité
stanovované latky separovany soucasn€.

Cas (1), ktery rozpudténa latka potfebuje k migraci po vzdalenosti (1), tj. od mista nastfiku do detek&ni cely (efektivni
délka kapildry), je dan vyrazem:

o Lo _ L
Vo Ve (tothe)V

Vétsina kiemennych kapilar pouZivanych v elektroforéze ma na svém vnitinim povrchu zaporné néboje, které vy-
volavaji elektroosmoticky tok sm&rem ke katod&. Pro ziskdni dobré reprodukovatelnosti migraéni rychlosti rozputéné
latky musi zistat elektroosmoticky tok konstantni od analyzy k analyze. Pro n&které aplikace je nutné sniZit nebo potla-
¢it elektroosmoticky tok modifikaci vnitfni st€ny kapilary nebo zménou pH tlumivého roztoku.

Po néstiiku vzorku do kapilary migruje kazdy analyzovany druh iontd vzorku nosnym elektrolytem jako nezdvisld
zbna podle své elektroforetické pohyblivosti. Rozptyl zény, coz je roz8ifeni pasu kazdé rozpusténé latky, je vysledkem
nékolika raznych jeva. V idedlnim ptipadé je jedinym p¥isp&vkem k roziifeni z6ny rozpust&né latky molekuldrni difuze
rozpusténé latky podél kapilary (podélna difuze). V tomto idedlnim pifipadg je ucinnost separace, vyjadiena jako pocet
teoretickych pater (N), ddna vyrazem:

g tug) v
2.D-L

N

v némz znadi:
D - difuzni koeficient rozpusténé latky v tlumivém roztoku.

V praxi mohou k roziifeni zény vyznamné pfispivat i jiné jevy, jako je uvoliiované teplo, adsorpce vzorku na sténu
kapildry, rozdily elektrické vodivosti vzorku a tlumivého roztoku (elektrodisperze), délka ddvkované zdny, velikost
(délka) detek&ni cely a nestejna uroveii hladin elektrolytu v elektrodovych nddobkéch.

Separace dvou zon (vyjadiené jako rozli§eni R;) miiZze byt dosaZeno modifikaci elektroforetické pohyblivosti stano-
vované latky, elektroosmotické pohyblivosti vyvolané v kapilafe a zvy$enim G¢innosti pro zénu kazdé stanovované

latky podle rovnice:
R = ﬁN(#epb _ﬂcpa) i

: 4(ﬂ—ep x uco)
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v niZ znadi:

Hepa @ Hepy - elektroforetickou pohyblivost dvou separovanych stanovovanych latek,

- , . . , . _ 1

H, - stfedni elektroforetickou pohyblivost dvou stanovovanych latek [uep = 5(;4“,[, + Ly )} .
Zartizeni

ZaFizeni pro kapilarni elektroforézu se sklada:

- z tiditelného zdroje stejnosmé&mého vysokého napéti,

- ze dvou nidobek na tlumivy roztok udrZzovanych na stejné urovni, obsahujicich pfedepsany anodicky a katodicky
roztok,

- ze dvou elektrod (anoda a katoda) ponofenych do nddobek s tlumivym roztokem a pfipojenych ke zdroji vysokého
napéti,

- ze separalni kapilary (obvykle kiemenné), ktera, je-li pouZivana s uritymi druhy detektori, mé v mist& detekce op-
ticky prithledné okénko; konce kapilary jsou umistény v nddobkdch s tlumivym roztokem; kapilara je naplnéna rozto-
kem pfedepsanym v lékopisném ¢&lanku,

- ze vhodného ddvkovaciho systému,

-z detektoru schopného sledovat mnoZstvi zkoumané latky prochazejici dsekem kapildry v daném &ase; je obvykle
zaloZen na absorp¢ni spektrofotometrii (ultrafialové a viditelné) nebo fluorimetrii, ale pro ur¢ité aplikace mize byt
vhodna vodivostni, amperometrickd nebo hmotnostné spektrometrickd detekce; alternativni metodou pouZivanou
k detekci latek neabsorbujicich UV zafeni a nefluoreskujicich je nepfima detekce,

-z termostatového systému schopného udrZovat konstantni teplotu uvnitf kapilary (doporu¢uje se pro ziskani dobré
reprodukovatelnosti separace),

- zapisovace a vhodného integratoru nebo pocitace.

Pro presnou kvantitativni analyzu je kritické uréeni zptisobu divkovani a jeho automatizace. Davkovéani miZe byt
hydrodynamické (hydrostatické, tlakové nebo vakuové) a elektrokinetické. MnoZstvi kazdé slozky vzorku davkovaného
elektrokineticky zavisi na jeji elektroforetické pohyblivosti, takZe pouZivéani tohoto zptisobu nastfiku vede k rliznému
zastoupeni nabitych sloZek v kapilate.

Pouziji se kapilara, tlumivé roztoky, metoda ptedipravy kapilary, roztok vzorku a migra¢ni podminky predepsané
v ¢lanku uvaZované latky. PouzZity roztok elektrolytu se zfiltruje, aby se odstranily &éstice, a odplyni, aby se zabranilo
tvorb& bublin, které zpisobuji rufeni pfi detekci nebo prerueni elektrického proudu v kapildte b&¢hem separace. Pro
kazdou analytickou metodu musi byt vyvinut diikladny promyvaci postup, aby se dosahlo reprodukovatelnych migra¢-
nich ¢ast rozpusténych latek.

Kapilarni elektroforéza ve voiném roztoku

Princip

P¥i kapilarni elektroforéze ve volném roztoku jsou stanovované litky separovény v kapilafe obsahujici pouze tlumi-
vy roztok bez pfisad zabrafujicich proudéni. Pfi této metod& dochazi k separaci na zakladé rGzné rychlosti migrace
jednotlivych slozek migrujicich v odd&lenych z6énach. Rychlost kazdé zony zavisi na elektroforetické pohyblivosti roz-
pudténé latky a elektroosmotickém toku v kapilafe (viz Obecné principy). Pro zvySeni G&innosti separace latek, které
jsou adsorbovany na kfemenny povrch, mohou byt pouZity kapilary s vnitinim povlakem.

Tato varianta kapilarni elektroforézy mize byt pouZita pro analyzu jak malych (M, < 2000), tak i velkych molekul
(2000 < M, < 100 000). Diky vysoké ti¢innosti, které je v kapildrn{ elektroforéze ve volném roztoku dosahovéano, miize
byt provadéna separace molekul, jeZ maji jen nepatrny rozdil v pomé&ru naboje ke hmotnosti. Tento zplsob separace
umoziuje také separaci chiralnich latek pfidanim chiralniho selektoru do separa&niho tlumivého roztoku.
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Optimalizace

Optimalizace separace je komplexni proces, v némZ mohou hrat vyznamnou roli rizné separa¢ni parametry. Hlavni
faktory, které je tfeba brat v (ivahu pfi vyvoji separace, jsou instrumentalni parametry a parametry roztoku elektrolytu.
- Instrumentdlini parametry
Napeéti. Cas separace je neptimo (imérny vloZzenému napéti. ZvySeni napéti viak mie zptisobit nadmérnou tvorbu tepla,
které zvy3uje teplotu, vysledkem je gradient viskozity tlumivého roztoku v kapiléfe. Tento jev zpiisobuje rozsifeni zony
a snizuje rozlifeni.
Teplota. Teplota ovliviluje pfedev§im viskozitu a elektrickou vodivost tlumivého roztoku, a tim i migra¢ni rychlost.
V né&kterych ptipadech mize zvy3eni teploty zplsobit konformaéni zmény bilkovin, coZz pozméni jejich migra¢ni &as
a uinnost separace.
Kapildra. Rozméry kapilary (délka a vnitini primér) ovliviiuji ¢as analyzy, G¢innost separace a kapacitu. ZvySeni cel-
kové délky sniZuje intenzitu elektrického pole (pti konstantnim napéti), coZ prodlouzi migra¢ni ¢as. Pro dany tlumivy
roztok a intenzitu elektrického pole zavisi uvoln&né teplo a tim i roz3ifeni zény vzorku na vnitfnim primé&ru kapilary.
Ten také ovliviiuje detek&ni limit, ktery déle zavisi na nastfiknutém objemu vzorku a pouZitém detek&nim systému.
Jelikoz adsorpce slozek vzorku na st¥nu kapilary omezuje 0¢innost, musi byt pfi vyvoji separadni metody brany
v Gvahu postupy, které t&mto interakcim zabratiuji. V pfipad€ bilkovin bylo navrZeno n€kolik metod, jak zabranit ad-
sorpci na sté€nu kapilary. N&které z t&chto metod vyZaduji pouze modifikaci sloZeni tlumivého roztoku (pouZiti extrémni
hodnoty pH, adsorpce kladn& nabitych ptisad tlumivého roztoku). V jinych p¥ipadech je vnitini st&na kapilary pokryta
polymerem kovalentné vdzanym na oxid kfemicity, ktery zabratiuje interakcim mezi bilkovinami a zaporn€ nabitym
kiemennym povrchem. Pro tyto u€ely jsou dostupné komeréni kapilary pokryté neutrdlnimi hydrofilnimi, kationtovymi
a aniontovymi polymery.
- Parametry roztoku elektrolytu
SloZeni tlumivého roztoku a koncentrace. Vhodné tlumivé roztoky pro kapildrni elektroforézu maji pfimérenou tlumi-
vou kapacitu ve vybrané oblasti pH a nizkou elektrickou vodivost, aby se minimalizoval prochdzejici elektricky proud.
Pro minimalizaci deformace zony je diilezité ptizptsobit pohyblivost koiontu tlumivého roztoku pohyblivosti roz-
pusténé latky, pokud je to mozné. Pro zaostfeni zény vzorku v kapilare, které zvy3uje separa¢ni u¢innost a zlep3uje
detekci, je také dilezity typ pouzitého rozpoustédla vzorku.
ZvySeni koncentrace tlumivého roztoku (pro dané pH) sniZuje elektroosmoticky tok a rychlost rozpusténé latky.
pH tlumivého roztoku. pH tlumivého roztoku miiZe ovlivnit separaci zmé&nou naboje stanovované latky nebo pfisady
a zmé&nou elektroosmotického toku. Pfi separaci bilkovin a peptidii se pti zm&né& pH z hodnoty nad izoelektrickym bo-
dem (pI) na hodnotu pod izoelektrickym bodem zméni vysledny naboj rozpuiténé latky ze zaporného na kladny. ZvySe-
ni pH tlumivého roztoku obecng zvy3uje elektroosmoticky tok.
Organickd rozpoustédla. Organické modifikatory (methanol, acetonitril atd.) mohou byt ptidany do vodného tlumivého
roztoku pro zvy$eni rozpustnosti zkougené latky nebo jinych p¥isad a/nebo pro ovlivnéni stupn€ ionizace slozek vzorku.
Ptidavek organickych modifikator do tlumivého roztoku obecné zpisobuje sniZeni elektroosmotického toku.
PFisady pro chirdini separace. Pro separaci optickych izomeri se do separa¢niho tlumivého roztoku ptidava chirdlni
selektor. Nejb&zné&ji pouzivané chirdlni selektory jsou cyklodextriny, ale mohou se také pouZivat cyklické polyethery,
polysacharidy a bilkoviny. JelikoZ chirdlni rozlifeni je fizeno rozdilnou interakci chirdlniho selektoru s kazdym
z enantiomer(l, zavisi dosaZené rozli¥eni chirdlnich l4tek do zna¢né miry na typu pouzité¢ho chiralniho selektoru. V tom-
to ohledu miZe byt pro vyvoj dané separace uZitetné zkouset cyklodextriny s rtiznou velikosti dutiny (o-, B-, nebo
y-cyklodextrin) nebo modifikované cyklodextriny s neutrdlnfmi (methyl-, ethyl-, hydroxyalkyl- atd.) nebo ionizovatel-
nymi (aminomethyl-, karboxymethyl-, sulfobutylether- atd.) skupinami. Pfi pouziti modifikovanych cyklodextrint musi
byt brdny v vahu odchylky mezi jednotlivymi $arZemi ve stupni substituce cyklodextrind, které mohou ovlivitovat
selektivitu. Dal3i faktory, které Fidi rozliSeni pfi chiralnich separacich, jsou koncentrace chiralniho selektoru, slozeni
a pH tlumivého roztoku a teplota. DosaZené rozlifeni miZe byt také pozm&néno pouZitim organickych ptisad, jako je
methanol nebo moc¢ovina.



Strana 3782 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

Kapilarni gelova elektroforéza

Princip

V kapildrni gelové elektroforéze se separace provadi v kapilafe naplnéné gelem, ktery plsobi jako molekulové sito.
V tomto uspofadani se pfi daném pomeéru naboje k hmotnosti pohybuji mensi slozky kapildrou rychleji nez vétsi. Kapi-
larni gelova elektroforéza se miize pouZit pro separaci biologickych makromolekul (bilkovin a fragmentl DNK) podle
jejich molekulové hmotnosti.

Vlastnosti gelu

V kapilamni elektroforéze se pouzivaji dva typy geli: chemické a fyzikalni. Chemické gely, jako je zesit&ny poly-
akrylamid, jsou pfipravovany v kapilafre polymeraci monomert. Jsou obvykle navazény na kfemennou st€énu a nemohou
byt odstranény, aniZ by nebyla znifena kapilara. Pokud se gely pouzivaji k separaci bilkovin, obsahuje separaéni tlumi-
vy roztok obvykle dodecylsiran sodny a vzorky jsou pfed nastfikem denaturovany zahfivanim ve smési dodecylsiranu
sodného
a 2-merkaptoethanolu nebo dithiothreitolu. Separace v zesiténych gelech miZe byt optimalizovana modifikaci separa¢-
niho tlumivého roztoku (jak je nazna&eno v oddile o kapildrni elektroforéze ve volném roztoku) a regulacf porozity gelu
pfi jeho pripravé. Porozita zesitdnych polyakrylamidovych geli miZe byt ovlivnéna zmé&nou koncentrace akrylamidu
a/nebo zastoupeni sitovadla. Je pravidlem, Ze sniZeni porozity gelu vede ke sniZeni pohyblivosti rozpusténych latek.
Vzhledem k tuhosti téchto geld se miize pouZivat pouze elektrokineticky nastfik.

Fyzikdlni gely jsou hydrofilni polymery, jako linedrni polyakrylamid, derivdty celulosy, dextran atd., které mohou
byt rozpustény ve vodnych separaénich tlumivych roztocich za vzniku separaéniho média, které rovnéz pisobi jako
molekulové sito. Tato separa¢ni média se pfipravuji snaze nez zesiténé polymery. Mohou byt pripraveny v zdsobni na-
dobce a tlakem naplnény do kapilary s pokrytou vnitini sténou (bez elektroosmotického toku). Vyména gelu pred kaz-
dym néstfikem obecné zlep3uje reprodukovatelnost separace. Porozita gelii se miZe zvysit pouZitim polymeril o vyssi
molekulové hmotnosti (pfi dané koncentraci polymeru) nebo snizenim koncentrace polymeru (pfi dané molekulové
hmotnosti polymeru). SniZeni porozity gelu vede ve stejném tlumivém roztoku ke sniZeni pohyblivosti rozpuiténé latky.
Rozpusténim t&chto polymerd v tlumivém roztoku vznikaji roztoky s nizkou viskozitou, proto se miiZze pouZit jak hyd-
rodynamicky, tak elektrokineticky nasttik.

Kapilarni izoelektricka fokusace

Princip

PHi izoelektrické fokusaci se vlivem elektrického pole pohybuji amfoterni molekuly, pokud jsou nabité, tj. pokud se
nachdzeji mimo oblast svého izoelektrického bodu, v gradientu pH tvofeném amfolyty s Sirokym rozsahem pl (polya-
minokarboxylové kyseliny) rozpudténymi v separaénim tlumivém roztoku.

Ttemi zdkladnimi kroky izoelektrické fokusace jsou pln&ni, fokusace a mobilizace.

Plnéni. Mohou byt pouzity dva postupy:

- jednostuptiové plnéni; vzorek se smichd s amfolyty a zavede se do kapilary tlakem nebo vakuem.

- postupné pinéni; do kapildry se postupné zavede vedouci roztok, amfolyty, vzorek smichany s amfolyty, op&t samotné
amfolyty a nakonec koncovy roztok; objem vzorku musi byt dostate¢né maly, aby neovliviioval gradient pH.

Fokusace. Vlivem vloZeného nap&ti migruji amfolyty podle svého vysledného naboje ke katodg, nebo k anod¢, takze

vytvéfeji gradient pH od anody (niz§i pH) ke katod¥ (vy%i pH). B&hem tohoto kroku se separované sloZky pohybuji,

dokud nedosdhnou pH odpovidajiciho jejich izoelektrickému bodu (pI) a proud pak poklesne na velmi malé hodnoty.

Mobilizace. Zony separovanych sloZek jsou nuceny projit detektorem. Je moZno pouZit tfi postupy:

- v prvnim postupu je mobilizace dosaZeno b&hem fokusace vlivem elektroosmotického toku; elektroosmoticky tok
musi byt dostate&n& maly, aby bylo dosaZeno fokusace (dfive, nez zény projdou detektorem);

- v druhém postupu je mobilizace dosaZeno plisobenim pozitivniho tlaku po fokusaci;

- ve tfetim postupu je mobilizace dosaZeno po fokusagnim kroku pfiddnim soli do katodové nebo anodové nadobky
(v zdvislosti na vybraném sméru mobilizace), aby se zménilo pH v kapiléfe, po vioZeném napéti. ProtoZe se zmé&ni
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pH, jsou bilkoviny a amfolyty mobilizovany ve smé&ru elektrodové nddobky, kterd obsahuje pfidané soli a prochazeji
detektorem.

Dosazena separace vyjadiena jako Apl, zdvisi na gradientu pH (dp%x), poctu amfolytti s rozdilnou hodnotou pl, di-

fuznim koeficientu stanovované latky (D), intenzit¢ elektrického pole (E) a zménég elektroforetické pohyblivosti stanovo-

P L . -du .
vané latky v zdvislosti na pH ( ApH)'

Optimalizace

Hlavni parametry, které je tfeba brat v uvahu pfi vyvoji separace, jsou:

Napéti. Pri kapildrni izoelektrické fokusaci se pouZivd velmi vysokd intenzita elektrického pole, 300 V/cm aZ
1000 V/cm pti fokusaci.

Kapildra. Podle zvolené metody mobilizace musi byt snizen nebo potlagen elektroosmoticky tok. Ke sniZeni elektroos-
motického toku slouzi kapilary s pokrytou vnitin{ st&€nou.

Roztoky. Anodové nadobka je napln&na roztokem s pH niZ8im, neZ je pI nejkyselejStho amfolytu a katodovd nddobka
roztokem s pH vy$§im, neZ je pl nejzésadit€j§iho amfolytu. Nejéast&ji se pouzivéa kyselina fosfore¢na pro anodu a hyd-
roxid sodny pro katodu.

Ptidani polymeru, jako je napf. methylcelulosa, vede k potlaceni proudéni a elektroosmotického toku zvy3enim vis-
kozity. Jsou dostupné komeréni amfolyty v mnoha rozsazich pH, které mohou byt smichdny k ziskani roz$ifené oblas-
ti pH. Siroké rozsahy pH jsou pouzivany k odhadu izoelektrického bodu, zatimco uzsi rozsahy ke zvyseni spravnosti.
Kalibrace se provadi ptifazenim migraéniho &asu izoelektrickému bodu pro sérii standardnich bilkovin (se znimymi
hodnotami izoelektrického bodu).

Pokud je to nutné, zabrafiuje se srazeni bilkovin béhem fokusace pfidanim pfisad, jako napt. glycerolu, tenzidd, mo-
¢oviny nebo obojetnych iontl (zwitteriontl), do tlumivého roztoku. V zdvislosti na koncentraci v§ak mo¢ovina denatu-
ruje bilkoviny.

Micelarni elektrokineticka chromatografie (MEKC)

Princip

P¥i micelarni elektrokinetické chromatografii se separace provadi v elektrolytovém roztoku, ktery obsahuje tenzid
v koncentraci vy3§i neZ kritickd micelarni koncentrace (cmc). Molekuly rozpuiténé latky jsou rozdéleny mezi vodnym
tlumivym roztokem a pseudostacionarni fazi tvofenou micelami podle jeho rozd€lovaciho koeficientu. Tato metoda
tedy miiZze byt povazovana za kombinaci elektroforézy a chromatografie. Je to metoda, ktera miiZze byt pouzita pro sepa-
raci jak neutralnich, tak nabitych latek pfi zachovani u€innosti, rychlosti a instrumentdlni vhodnosti kapildrni elektrofo-
rézy. Jednim z nej$iteji pouzivanych tenzidd v MEKC je aniontovy tenzid dodecylsiran sodny, ackoli se také pouZivaji
jiné, napf. kationtové tenzidy, jako jsou soli cetyltrimethylamonné.

Separaéni mechanismus je nasledujici. Pfi neutrdlnim a alkalickém pH se tvoii silny elektroosmoticky tok, ktery
unadi ionty i neutralni molekuly separa¢niho tlumivého roztoku smérem ke katod&. Pokud je jako tenzid pouZit dodecyl-
siran sodny, ma elektroforeticka migrace aniontovych micel opaény smér, tj. k anod&. Vysledkem je, Ze celkova rych-
lost migrace micel je zpomalena ve srovnéni s objemovym tokem elektrolytu. V ptipad€ neutralnich rozpusténych latek,
kdy se stanovovana latka maZe rozdé&lit mezi micely a vodny tlumivy roztok a nema elektroforetickou pohyblivost, bude
migra&ni rychlost stanovované latky zaviset pouze na rozdélovacim koeficientu mezi micelou a vodnym tlumivym roz-
tokem. Na elektroforeogramu jsou piky nenabitych latek vZdy mezi indikatorem elektroosmotického toku a indikatorem
micel (€as ohrani¢eny t&mito dvéma piky se nazyva separa¢ni okno). Migra¢ni rychlost elektricky nabitych latek zavisi
jak narozdélovacim koeficientu mezi micelami a vodnym tlumivym roztokem, tak na elektroforetické pohyblivosti
v roztoku neobsahujicim micely.
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Jelikoz separa¢ni mechanismus neutréalnich a slab& ionizovanych latek je v MEKC v podstaté chromatograficky, mi-
grace latky a rozli§eni mohou byt vysvé&tleny terminem kapacitni faktor latky (k ), zndmy téz jako kapacitni pomér (D,,),
ktery je pomérem latkového mnoZstvi rozpuiténych latek v micelach a latkového mnoZstvi rozpusténych latek
v mobiln{ fazi. Pro neutrdln{ latku je k”dan vztahem:

v némz znaci:

t. - migradni ¢as rozpu§téné latky,

fo -&as analyzy nezadrZované sloZky (urgi se nastfikem indikdtoru elektroosmotického toku, ktery nevstupuje
do micel, napf. methanolu),

» - migraéni ¢as micel (uréi se nastiikem micelového indikatoru, jako je Sudan III, ktery migruje nepfetrZit€ absorbo-
van micelami),

K - rozdglovaci koeficient rozpuiténé latky,

Vs - objem miceldrni faze,

Vm - objem mobiln{ fize.

Podobn¢ je dano rozlifeni dvou t&sné migrujicich latek (R;):

N - podet teoretickych pater pro jednu z l4tek,
o - selektivita,
k' kb - kapacitni faktory latek a, b.
Podobné, ale ne identicky, jsou dany rovnice pro &~ a R; elektricky nabitych latek.

Optimalizace

Hlavni parametry, které je tfeba brat v uvahu pfi vyvoji separace pomoci MEKC, jsou parametry instrumentélni
a parametry roztoku elektrolytu.
- Instrumentdlni parametry
Napéti. Cas separace je nepfimo umérny vlozenému napéti. Zvy$eni napéti viak miZze zpiisobit nadmé&rnou tvorbu tepla,
které tvoii gradient teploty a viskozity v prifezu kapilary. Tento jev miZe byt vyznamny pfi pouZiti vysoce vodivych
tlumivych roztoki, jakymi jsou roztoky obsahujici micely. Nedostate¢ny odvod tepla zplsobuje roz3ifeni zon a sniZuje
rozlisent.
Teplota. Zmény teploty v kapilaFe ovliviiuji rozd&lovaci koeficient latky mezi tlumivym roztokem a micelami, kritickou
micelarni koncentraci a viskozitu tlumivého roztoku. Tyto parametry pfispivaji k migraénimu &asu rozpusténych latek.
Pouziti dobrého chladiciho systému zlep3uje reprodukovatelnost migraénich ¢asii rozpusténych latek.
Kapildra. Stejn& jako v kapildrni elektroforéze ve volném roztoku ovliviiuji rozméry kapilary (délka a vnitini primér)
&as analyzy a ti¢innost separace. ProdlouZeni kapilary sniZuje intenzitu elektrického pole (pfi konstantnim napéti), zvy-
$uje migratni €as a zvySuje U&innost separace. Vnitini prumér ovliviluje odvod tepla (pro dany tlumivy roztok
a intenzitu elektrického pole) a nasledné rozsifeni zény vzorku.
- Parametry roztoku elektrolytu
Typ tenzidu a koncentrace. Typ tenzidu ovliviiuje, stejn& jako staciondrni faze v chromatografii, rozli$eni, nebot’ spolu-
uréuje selektivitu separace. Hodnota log & “ neutralni latky vzruista linearné s koncentraci tenzidu v mobilni fazi. ProtoZe

rozlifeni pti MEKC dosahuje maxima, kdyZ se k” pfiblizi k hodnotg 1/ % , zmé&na koncentrace tenzidu v mobilni{ faz{

ovliviiuje dosaZené rozliSeni.

pH tlumivého roztoku. A&koli pH neovliviiuje rozd&lovaci koeficient neionizovanych latek, mize ovlivnit elektroosmotic-
ky tok v nepokryté kapilafe. SniZeni pH tlumivého roztoku snizuje elektroosmoticky tok, a tim zvySuje rozliSeni neutral-
nich latek pti MEKC. Vysledkem je del3i ¢as analyzy.
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Organickd rozpoustédla. Pro zlepSeni MEKC separace hydrofobnich latek mohou byt do roztoku elektrolytu pfidana
organicka rozpoustédla (methanol, propanol, acetonitril atd.). Pfidavek t&chto rozpoust&édel obvykle sniZuje migra¢ni
¢as a selektivitu separace. Pfidavek organickych rozpoustédel ovliviiuje kritickou micelarni koncentraci. Proto miize byt
dana koncentrace tenzidu pouZita pouze s ur¢itou maximalni koncentraci organického rozpoustédla, nad niZz dochazi
k rozpadu micel. Rozpad micel v pfitomnosti vysokého obsahu organického rozpoustédla neznamené vzdy, Ze separace
neni dale mozna, v n&kterych pfipadech tvofi hydrofobni interakce mezi monomerem iontového tenzidu a neutralnimi
latkami solvofobni komplexy, které mohou byt separovany elektroforeticky.

PFisady pro chirdlni separaci. Pro separaci chiralnich latek pouZitim MEKC je v miceldrnim systému obsaZen chiralni
selektor bud’ kovalentn& vazany na tenzid, nebo pfidany do micelarniho separadniho média. Mezi micely tvofené mole-
kulami, které obsahuji skupiny s vlastnostmi chiralniho selektoru, patii soli N-dodekanoyl-L-aminokyselin, soli Zlu¢o-
vych kyselin atd. Chiralniho rozlifeni miZe byt také dosaZeno ptidanim chirdlniho selektoru, jako jsou cyklodextriny,
do elektrolytového roztoku, ktery obsahuje micelizovany achirélni tenzid.

Dalsi pFisady. Modifikace selektivity p¥idanim ¢inidel do tlumivého roztoku miize byt provadéna riznymi zptsoby.
Pfidani rdznych typid cyklodextrind do tlumivého roztoku mize byt také pouZito k potladeni interakci hydrofobnich
latek s micelami a tim ke zvySen{ selektivity pro tento typ latek.

Ke zlep3eni selektivity separace se pfi MEKC pouzivéa ptidavku latek, které mohou ovlivnit interakci rozpuiténé lat-
ky s micelou adsorpci na micely. Touto pfisadou miZe byt druhy tenzid (ionogenni nebo neionogenni), ktery zpisobuje
vznik smé&snych micel, nebo kationty kovil, které se rozpoust&ji v micelach a tvofi koordina¢ni komplexy s rozpudtény-
mi latkami.

Kvantitativni analyza

Plochy pikll musi byt vydé&leny odpovidajicimi migradnimi &asy za vzniku korigovanych ploch, aby se kompenzoval:
- posun migra¢nich ¢ash od analyzy k analyze, a tim zmen§il rozptyl odezvy,
- rozdil v odezvach sloZek vzorku s rliznymi migraénimi Casy.

Pokud se pouZije vnitiéni standard, ovéfi se, Ze Zadny pik zkoumané latky neni pfekryt pikem vnitfniho standardu.

Vypocty
Ze ziskanych hodnot se vypocte obsah stanovované sloZky nebo sloZek. Je-li pfedepsan procentudlni obsah jedné
nebo vice slozek zkoudené latky, vypotte se stanovenim korigované plochy piku nebo pikli jako procenta celkové kori-

gované plochy viech piki, vyjma pikid rozpoustédla nebo jakéhokoliv pfidaného ¢inidla (metoda normalizace). Doporu-
Cuje se pouZiti automatického integraéniho systému (integratoru nebo systému pro sb&r a zpracovani dat).

Zpisobilost systému

Pro kontrolu chovani systému kapilarni elektroforézy se pouzivaji parametry zplisobilosti systému. Vyber t&chto paramet-
ril zavisi na pouZitém modu kapilarni elektroforézy. Jsou to: kapacitni faktor (k°) (pouze pro micelarni elektrokinetickou
chromatografii), pocet teoretickych pater (N), faktor symetrie piku (A,) a rozliSeni (R,). V predchozich &astech byly popsany
teoretické vyrazy pro N a R, ale dale jsou uvedeny praktit&j$i rovnice pro vypodet t&chto parametrii z elektroforeogrami.

Podet teoretickych pater

Poget teoretickych pater (N) se vypoéte pomoci vyrazu:

2
N= 5,54(-’1—] ,
Wh
v némz znaci:

t, - migragni ¢as nebo vzdalenost podél zakladni linie mezi bodem néstfiku a kolmici spusté€nou z vrcholu sledovaného
piku,
wy, - §itku piku v poloviné jeho vy3ky.
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RozliSeni

RozliSeni (R,) mezi piky dvou sloZek s podobnymi vy3kami se vypoéte pomoci vyrazu:

R = lsls(tnz — Iy ,

s

kde tr; > tri,
Whl + WhZ
v némZ znadf:
fmiatgy - migraéni &asy nebo vzdélenosti podél zdkladni linie mezi bodem néastfiku a kolmicemi spudténymi
z vrcholl dvou sousednich piku,

wyy @ wyy - Sifky pikd v poloving jejich vysky.

Pokud je to vhodné, miZe byt rozlieni vypocteno zméfenim vysky sedla (H,) mezi dvéma ¢aste¢n¢ rozdélenymi
piky porovnavaciho roztoku a v¥$ky menstho piku (H,) a vypo¢tenim poméru piku k sedlu:

H
plv= H_
Faktor symetrie piku
Faktor symetrie piku (A,) se vypocCte ze vztahu:
A W(L()S
o’

v némz znacdi:
wos - Sitka piku v jedné dvaceting jeho vysky,
d - vzdélenost mezi kolmici spudténou z vrcholu piku a vzestupnou &asti piku v jedné dvaceting jeho vysky.

Jako parametry zpuUsobilosti systému jsou uvedeny testy opakovatelnosti ploch (standardni odchylka ploch nebo
pomérl ploch k migradnim &asiim) a opakovatelnosti migraénich &asi (standardni odchylka migranich €astl). Opako-
vatelnost migra¢nich &asti slouZi jako test zpisobilosti promyvaciho procesu kapilary. Alternativnim postupem, jak
zabranit sniZzeni opakovatelnosti migra¢nich €asd je pouZiti relativnich migra¢nich &asti vzhledem k vnitinimu standar-
du.

Pro stanoveni pfibuznych latek je vhodné zkouska ovéfeni poméru signalu k Sumu porovndvactho roztoku (nebo ur-
¢eni kvantitativniho limitu).

Pomér signalu k Sumu

Detekéni limit odpovida hodnoté poméru signalu k $umu rovné 3, kvantitativni limit hodnoté& rovné 10.
Pomér signalu k Sumu (S/N) se vypoéte ze vztahu:

2H
S/N = s

v némzZ znaci:

H - vysku piku odpovidajiciho dané sloZce na elektroforeogramu pfedepsaného porovnavaciho roztoku, méfena mezi
vrcholem piku a extrapolovanou zdkladni linii signédlu. Signél se sleduje v rozsahu rovném dvacetindsobku 3itky
piku v poloving jeho vy3ky,

h - rozsah Sumu na elektroforeogramu ziskaného pfi slepé zkoudce a zaznamenaného na vzdélenosti rovné dvacetina-
sobku 3ifky piku v poloving jeho vy3ky na elektroforeogramu ptedepsaného porovnavaciho roztoku. Pokud je to
moZné, je tato vzdalenost situovana rovnomérné na ob€ strany od mista, kde by se tento pik nachdzel.

14

5. V ptiloze &asti 2 Zkugebni metody, kapitola 2.5 Stanoveni obsahu, kapitola 2.5.5 zni:
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255 Cislo peroxidové 2001 *

Cislo peroxidové /p udava mnozstvi aktivniho kysliku v miliekvivalentech obsazené v peroxidické formé v 1000 g
latky. Stanovi se metodami niZe uvedenymi.

Neni-li metoda v clanku specifikovana, pouzije se metoda A. Jakékoliv zmény metody A na metodu B maji byt vali-
dovdny.

Metoda A

5,00 g zkousené latky (m g) se pfevede do 250ml kuZelové batiky se zabrouSenou sklen&nou zitkou. Ptida se 30 ml
smé&si objemovych dild chloroformu R a kyseliny octové ledové R (2 + 3) a tfepe se do rozpusténi latky. Potom se pfida
0,5 ml jodidu draselného nasyceného RS, tiepe se pfesné 1 min a pak se pfidd 30 ml vody R. Titruje se thiosiranem
sodnym 0,01 mol/l VS, ktery se pomalu p¥idava za silného tfepani do zmé&ny Zlutého zbarveni na témé&f bezbarvé. Potom
se ptidd 5ml Skrobu RS a pokrauje se vtitraci (ny ml thiosiranu sodného 0,01 mol/l VS) zasilného tfepani
do odbarveni. Za stejnych podminek se provede slepd zkouska (n, ml thiosiranu sodného 0,01 mol/l VS), pti niZ neni
spotteba thiosiranu sodného 0,01 mol/l VS vy33i nez 0,1 ml.

Cislo peroxidové se vypotita podle vztahu:

Metoda B

Zkouska se provddi za ochrany pFed aktinickym svétlem.

50 ml smé&si objemovych dild trimethylpentanu R a kyseliny octové ledové R (2 + 3) se pfevede do kuZelové bariky
a uzavfe se zatkou. KrouZi se baiikou do rozpuiténi zkousené latky (m g; viz tabulka 2.5.5-1). Potom se vhodnou byre-
tou ptida 0,5 ml jodidu draseiného nasyceného RS a uzavfe se zitkou. Roztok se nechd stat (60 +1) s a potom se
za dlikladného rovnomé&rného tfepani ptida 30 ml vody R.

Tab. 2.5.5-1
Piedpokladané &islo peroxidové Mnozstvi zkougené latky (g)
0-12 2,00 - 5,00
12-20 1,20 - 2,00
20 -30 0,80-1,20
30-50 0,500 - 0,800
50 -90 0,300 - 0,500

Roztok se titruje thiosiranem sodnym 0,01 mol/l VS (V| ml), ktery se postupné pfidava za silného tfepani do zmény
Zlutého zbarveni jodu na tém&f bezbarvé. Potom se ptida 0,5 ml skrobu RSI a pokratuje se v titraci za stdlého tfepani,
zvl4sté ke konci titrace, aby se uvolnil vechen jod z vrstvy rozpoustédla. Po kapkach se pfidava thiosiran sodny, dokud
se modré zbarveni pravé neodbarvi.

Podle spotfeby pouzitého thiosiranu sodného 0,01 mol/l VS, ze k titraci pouZit thiosiran sodny 0,1 mol/l VS.

Pozndmka. Pro neutralizaci Skrobového indikdtoru, z divodu oddéleni horni vrstvy trimethylpentanu od vodné vrst-
vy, je doba nutnd k pfim&fenému promichéani rozpoustédla a vodné vrstvy a uvolnéni zbytku jodu 15 s az 30 s pro &islo
peroxidové 70 a vys8i. Doporuduje se pouZit thiosiran sodny 0,1 mol/l VS pro &islo peroxidové, jehoZ hodnota je vy38i
nez 150. Ke zpomaleni separace fazi a k snadn&jimu uvoliiovani jodu se mize ke smési pfidat malé mnoZzstvi (0,5 % az
1,0 %) emulgdtoru s vysokou hodnotou hydrofilné-lipofilni rovnovahy (HLB) (napt. polysorbat 60).

Provede se slepd zkouska (Voml). Je-li spotfeba odmé&mého roztoku vy3Si neZz 0,1 ml, stanoveni se opakuje
s novymi zkoumadly.
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_1000-(V,-V,)-c
| m )

I

v némz znadi:
¢ - koncentraci roztoku thiosiranu sodného v molech na litr.

(13

6. V pfiloze ¢asti 2 Zkuebni metody, kapitola 2.5 Stanoveni obsahu se za kapitolu 2.5.32 dopliiuje kapitola 2.5.33
a kapitola 2.5.34, které zné&ji:

b

* ¥y
*

* *

2001

Mnohé metody stanoveni obsahu popsané v této kapitole mohou byt provedeny za pouziti komerén¢ dostupnych
souprav.

2.5.33 Celkové bilkoviny

x %

Metoda 1

Bilkovina v roztocich absorbuje ultrafialové svétlo pfi vinové délce 280 nm, coZ je zplisobeno pritomnosti aromatic-
kych aminokyselin ve struktufe bilkoviny, hlavng tyrosinu a tryptofanu. Tato vlastnost miZe byt vyuZita pro stanoveni
obsahu. Jestlize tlumivy roztok pouZity k rozpu§téni bilkoviny mda vy33i absorbanci neZ voda, obsahuje rusici latky.
Toto rudeni miiZze byt odstranéno pouZitim tlumivého roztoku jako kontrolni kapaliny, ale pfesto mohou byt vysledky
ovlivnény, pokud rusici latky maji vysokou absorbanci. P¥i nizkych koncentracich bilkovina adsorbovana na kyvetu
mize vyrazné snizit obsah bilkoviny v roztoku, coz miize byt pfedem vylougeno p¥ipravou vzorkil o vySsi koncentraci
nebo pouZitim neionogennich detergenti pfi pfiprave.

ZkouSeny roztok. Vhodné mnoZzstvi zkouSené latky se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku tak, aby koncentrace
bilkoviny v ziskaném roztoku byla v rozmez{ 0,2 mg/ml aZ 2 mg/ml.

Porovndvaci roztok. Pripravi se roztok vhodné referencni latky pro stanoveni bilkovin rozpu§t&né ve stejném tlumivém
roztoku a o stejné koncentraci bilkoviny jako zkouSeny roztok.

Postup. Zkou3eny roztok, porovnavaci roztok a kontrolni kapalina se b&hem této zkousky udrzuji p¥i stejné teploté.
Mt se absorbance (2.2.25) zkouSeného roztoku a porovndvaciho roztoku v kfemennych kyvetach pfi 280 nm proti
pfedepsanému tlumivému roztoku jako kontrolni kapaling. K ziskani spravnych vysledk musi byt odezva linedrni
v rozmez{ koncentraci bilkoviny.

Rozptyl svétla. Presnost stanoveni bilkoviny miZe byt zmen¥ena rozptylem svétla ve zkouSeném vzorku. Jestlize se
bilkoviny v roztoku vyskytuji jako &astice srovnatelné velikosti s vinovou délkou mé&feného svétla (250 nm az 300 nm),
rozptyl svételnych paprski vyvola vzrist absorbance zkoudeného vzorku. Pro vypoc&et absorbance pfi 280 nm zplisobe-
né rozptylem svétla se zméti absorbance zkoudeného roztoku pfi vinovych délkach 320 nm, 325 nm, 330 nm, 335 nm,
340 nm, 345 nm a 350 nm. Sestroji se zdvislost logaritmu ziskanych absorbanci proti logaritmu vlnovych délek a se-
stroji se kalibra¢ni k¥ivka prolozenim nejvhodnéjsich bodi linearnf regresi. K¥ivka se extrapoluje k ziskani logaritmu
absorbance pfi 280 nm. Antilogaritmus této hodnoty je absorbance prisuzovana rozptylu svétla. K ziskadni hodnoty ab-
sorbance bilkoviny v roztoku se ziskané hodnoty koriguji ode¢tenim absorbance prisuzované rozptylu svétla od cetkové
absorbance pti 280 nm. Ke sniZeni vlivu rozptylu svétla miize byt pouzita filtrace pfes filtr (0,2 um), ktery neadsorbuje
bilkoviny, nebo vyceteni odstied&nim, zvlaste, je-li roztok napadné zakaleny.

Vypocty. Pro vypocet se pouZiji korigované hodnoty. Koncentrace bilkoviny ve zkouSeném roztoku (Cy) se vypotita
podle nasledujictho vztahu:

o =CS(AU/AS),
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v némz znadi:

Cs - koncentraci bilkoviny v porovndvacim roztoku,
Ay - korigovanou absorbanci zkouSeného roztoku,
As - korigovanou absorbanci porovndvaciho roztoku.

Metoda 2

Tato metoda (obvykle uvadénd jako Lowryho stanoveni) je zaloZena naredukci fosfomolybdenan-wolframového
smésného chromoforu bilkovinou ve zkoumadlu fosfomolybdenan-wolframovém, ktery vykazuje absorpéni maximum
pfi 750 nm. Zkoumadlo fosfomolybdenan-wolframové nejdfive reaguje se zbytky tyrosinu v bilkoving. Intenzita zbar-
veni je nejvy3si po 20min az 30min stani pii pokojové teplot, po této dobg& se intenzita zbarveni postupng ztraci.

ProtoZe tato metoda je citliva na rugici latky, miZe se pouZit postup sraZeni bilkoviny ze zkouZeného vzorku. Vétsi-
na rugicich latek vyvolava odbarvovani, aviak naopak né&které detergenty vyvolavaji slaby riist intenzity zbarveni. Vy-
soké koncentrace soli mohou vyvolavat tvorbu sraZeniny. Referen¢ni latka a zkou3ena bilkovina musi byt shodné, pro-
toze rizné druhy bilkovin mohou zpisobit riznou intenzitu zbarveni. Tam, kde je nutné oddgleni rusicich latek
od bilkoviny ve zkouseném vzorku, je tfeba pted p¥ipravou vzorku provést oddéleni rudicich latek niZe uvedenym po-
stupem. Vliv ruicich latek miZe byt minimalizovan nafed&nim tak, aby koncentrace zkousené bilkoviny zistala dosta-
te¢nd pro presné méteni.

K piipravé viech tlumivych roztoki a zkoumadel pouzitych v této metodé€ se pouZije voda destilovand R.

ZkouSeny roztok. Vhodné mnozstvi zkou$ené latky se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku tak, aby koncentrace
ziskaného roztoku byla v rozmezi kalibraéni k¥ivky. Vhodny tlumivy roztok udrzuje pH roztoku na hodnoté 10,0 az
10,5.

Porovndvaci roztoky. Referenéni latka pro stanoveni bilkoviny se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku. Tento
roztok se dale ziedi stejnym tlumivym roztokem tak, aby se ziskalo nejméné& pé&t porovnévacich roztokil o koncentraci
bilkoviny rovnomérné rozloZené ve vhodném rozmezi mezi 5 pg/ml a 100 pg/ml.

Kontrolni roztok. PouZije se tlhumivy roztok pouzity k p¥ipravé zkouSeného roztoku a porovnavacich roztokd.
Zkoumadlo se siranem médnatym. 100 mg siranu médnatého R a 0,2 g vinanu sodného R se rozpusti ve vodé destilova-
né R a ziedi se ji na 50 ml. 10 g whliditanu sodného bezvodého R se rozpusti ve vodé destilované R a zfedi se ji
na 50 ml. Pomalu za michani se lije roztok uhli¢itanu sodného do roztoku siranu méd’natého. PouzZije se béhem 24 h.
Alkalické zkoumadlo s médi. Smichaji se objemové dily zkoumadla se siranem mé&d’natym, roztoku dodecylsiranu sod-
ného R (50 g/1) a roztoku hydroxidu sodného R (32 g/t) (1 + 2 + 1). Uchovéva se pti pokojové teploté a pouZije se bg-
hem 2 tydnt.

Zkoumadlo fosfomolybdenan-wolframové ziedéné. Smichd se 5 ml zkoumadla fosfomolybdenan-wolframového R
s 55 ml vody destilované R. Uchovédvd se v hn&dé nadob¢ pfi pokojové teploté.

Postup. K 1,0 ml kazdého porovnavaciho roztoku, zkougeného roztoku a kontrolniho roztoku se prida po 1,0 ml alkalic-
kého zkoumadla s m&di a promicha se. Neché se stat 10 min. Pfid4 se po 0,5 ml zkoumadla fosfomolybdenan-wolfra-
mového zfedéného, promicha se a nechd se stat 30 min pfi pokojové teploté. Absorbance (2.2.25) roztokil se méfi pri
750 nm proti kontrolnimu roztoku.

Vypocty. Zévislost absorbance na koncentraci bilkoviny je nelinedrni; avsak, je-li rozmez{ koncentraci pouzitych k pfi-
pravé kalibra¢ni kiivky dostate¢n& malé, bliZi se ptimce. Vynesou se absorbance porovnavacich roztoki proti koncent-
racim bilkoviny a pouzitim linedrni regrese se sestroji kalibra&ni k¥ivka, z niZ se za pouZiti namérené absorbance odette
koncentrace bilkoviny ve zkouSeném roztoku.

Rusici ldtky. V nasledujicim postupu se pfed stanovenim ke zkoudenému vzorku piidiva kyselina deoxycholo-
vé-trichloroctovd k odstrangni rudicich latek vysraZenim bilkovin; tento postup miiZze byt téz pouZit k zahu¥téni bilkovin
ze zfedénych roztokd.

K 1 ml roztoku zkou3ené latky se pfida 0,1 ml roztoku natriumdeoxycholatu R (1,5 g/l). Promicha se vifivou mi-
chatkou a necha se stat 10 min p¥i pokojové teplot&. Piida se 0,1 ml roztoku kyseliny trichlorooctové R (720 gfl) a pro-
miché se vifivou michatkou. Odstfed’uje se 30 min pti 3000 g,, kapalina se dekantuje a zbytek tekutiny se odstrani pi-
petou. Sbalend bilkovina se znovu rozpusti v 1 ml alkalického zkoumadla s médi.
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Metoda 3

Tato metoda (obvykle uvadénd jako Bradfordovo stanoveni) je zaloZena na absorp&nim posunu z 470 nm na
595 nm, ktery se ziskd, jestlize modf kysel2 90 se navaZe nabilkovinu. Nejzfeteln&ji se modf kyseld 90 navéaze
na zbytky argininu a lysinu v bilkoving, coz miize vést ke zm&ndm v odezvé obsahu riznych bilkovin. Bilkovina pou-
Zita jako referen¢ni latka musi byt proto shodna se stanovovanou bilkovinou. Existuje relativné maélo rugicich latek, ale
je davana prednost nepouziti detergentll a amfolytd ve zkoudeném vzorku. Silng alkalické vzorky mohou interferovat
s kyselymi zkoumadly.

K ptipravé viech tlumivych roztokd a zkoumadel pouZzitych v této metod& se pouzZije voda destilovand R.

ZkousSeny roztok. Vhodné mnozstvi zkousené latky se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku tak, aby absorbance
ziskaného roztoku byla v rozmezi kalibragni kfivky.

Porovndvaci roztoky. Referenéni latka pro stanoveni bilkoviny se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku. Tento
roztok se zfedi stejnym tlumivym roztokem tak, aby se ziskalo nejméné& p&t porovnavacich roztokti o koncentraci bilko-
viny rovnom&meé rozlozené ve vhodném rozmezi mezi 0,1 mg/ml a 1 mg/ml.

Kontrolni roztok. PouZije se tlumivy roztok pouZity k p¥ipravé zkouSeného roztoku a porovndvacich roztok.
Zkoumadlo s modFi kyselou 90. 0,10 g modFi kyselé 90 R se rozpusti v 50 ml lihu 96% R, ptida se 100 ml kyseliny fosfo-
recné R, ziedi se vodou destilovanou R na 1000 ml a promichd se. Tento roztok se zfiltruje a uchovdva se v hnédé na-
dobé& pti pokojové teplot&. B&hem uchovavani se pomalu vylu¢uje sraZenina. P¥ed pouZitim se roztok zfiltruje.

Postup. K 0,100 ml kazdého porovnavaciho roztoku, zkouSeného roztoku a kontrolniho roztoku se pfida po 5 ml zkou-
madla s modfi kyselou 90 a promichaji se pfevracenim. Je tfeba se vyvarovat pénéni, které mize ovlivnit reprodukova-
telnost. Absorbance (2.2.25) roztokii se mé&fi pti 595 nm proti kontrolnimu roztoku.

NepouZivaji se kifemenné kyvety, protoZe se barvivo vaZe na tento materidl.

Vypocty. Zavislost absorbance na koncentraci bilkoviny je nelinedrni; avSak, je-li rozmez{ koncentraci pouzitych
k pripravé kalibra¢ni kfivky dostatetn€ malé, bliZi se pfimce. Vynesou se absorbance porovnavacich roztoki proti kon-
centracim bilkoviny a pouZitim linedrni regrese se sestroji kalibraéni k¥ivka, z niZ za pouZiti absorbance se odecte kon-
centrace bilkoviny ve zkou§eném roztoku.

Metoda 4

Tato metoda (obvykle uvadéna jako stanoveni obsahu kyselinou bicinchoninovou neboli BCA) je zaloZena
na redukci mé&dnatych ionti (Cu’**) na m&d'né (Cu*) bilkovinou. Zkoumadlo BCA se pouziva k detekci m&d'nych iontd.
Reakci rudi neékteré latky. Vliv rugicich latek miZe byt sniZen zfed€nim tak, aby koncentrace zkou¥ené bilkoviny ziistala
dostate¢na pro piesné mé&feni. Alternativn€ se miiZe pouzit k odstran&ni ruicich latek postup sraZeni bilkoviny uvedeny
v metod€ 2. Referenéni latka a zkouena bilkovina musi byt stejné, protoZe riizné druhy bilkovin reaguji riiznou barev-
nou intenzitou.

K pfipravé viech tlumivych roztokd a zkoumadel pouZitych v této metod& se pouZije voda destilovand R.

Zkouseny roztok. Vhodné mnoZstvi zkouSené latky se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku tak, aby koncentrace
roztoku byla v rozmezi koncentraci porovnavacich roztokd.

Porovndvaci roztoky. Referen¢ni latka pro stanoveni bilkoviny se rozpusti v pfedepsaném tlumivém roztoku. Tento
roztok se zfedi stejnym tlumivym roztokem tak, aby se ziskalo nejméné p&t porovnavacich roztokt o koncentraci bilko-
viny rovnomérné rozloZené ve vhodném rozmezi mezi 10 pg/ml a 1200 pg/ml.

Kontrolni roztok. PouZije se tlumivy roztok pouZity k ptipravé zkouSeného roztoku a porovnavacich roztokd.

BCA zkoumadlo. 10 g dinatriumbicinchoninatu R, 20 g uhliditanu sodného monohydrdtu R, 1,6 g vinanu sodného R, 4 g
hydroxidu sodného R a 9,5 g hydrogenuhlicitanu sodného R se rozpusti ve vodé destilované R. Je-li tfeba, upravi se pH
roztokem hydroxidu sodného R nebo roztokem hydrogenuhlicitanu sodného R na hodnotu 11,25, ziedi se vodou destilo-
vanou R na 1000 ml a promich4 se.

BCA zkoumadlo s médi. Smiché se 1 ml roztoku siranu médnatého R (40 g/1) s 50 ml BCA zkoumadla.

Postup. 0,1 ml kazdého porovnavaciho roztoku, zkouSeného roztoku a kontrolniho roztoku se smicha se 2 ml BCA
zkoumadla s m&di. Roztoky se udrzuji 30 min p#i 37 °C, zaznamend se ¢as a smés se ochladi na pokojovou teplotu.
Do 60 min od konce inkubace se méfi absorbance (2.2.25) porovnévacich roztokl a zkouSeného roztoku v kfemennych
kyvetach pfi 562 nm proti kontrolnimu roztoku. Po ochlazenf{ roztokli na pokojovou teplotu se intenzita zbarveni pravi-
delné zvysuje.
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Vypoéty. Zavislost absorbance na koncentraci bilkoviny je nelinedrni; avSak, je-li rozmezi koncentraci pouZitych
k pfiprav& kalibra¢ni k¥ivky dostate¢n& malé, bliZi se pfimce. Vynesou se absorbance porovnéavacich roztoki proti kon-
centracim bilkoviny a pouzitim linedrni regrese se sestroji kalibra&ni kiivka, z niZ se za pouZiti namé&fené absorbance
odeéte koncentrace bilkoviny ve zkouSeném roztoku.

Metoda 5§

Tato metoda (obvykle uvadéna jako biuretové stanoveni obsahu) je zaloZena na interakci méd’'natych iontil (Cu*)
s bilkovinou v alkalickém roztoku; vysledn& absorbance se méfi pfi 545 nm. Tato zkouska vykazuje minimdlni rozdily
mezi ekvivalentem IgG a vzorky albuminu. Pfidani hydroxidu sodného a zkoumadla biuretového jako sloZzeného zkou-
madla, nedostate¢né promichani po pfidavku hydroxidu sodného a nebo nadbyte¢na doba mezi pridavkem hydroxidu
sodného a ptidavkem zkoumadla biuretového mohou zpisobit u vzorkld IgG vy33i odezvu neZ u vzorkid albuminu.
K minimalizaci vlivu ruSicich ldtek na stanoveni bilkovin se miZe pouZit metoda kyseliny trichlorooctové u zkouSenych
vzorkl s obsahem bilkoviny niz§im nez 500 pug/ml.

K ptipravé viech tlumivych roztokd a zkoumadel pouzitych v této metode se pouZije voda destilovand R.
ZkouSeny roztok. Vhodné mnozstvi zkousené latky se rozpusti v roztoku chloridu sodného R (9 gfl) tak, aby koncentra-
ce roztoku byla v rozmezi koncentraci porovnavacich roztoka.
Porovndvaci roztoky. Referen¢ni latka pro stanoveni bilkoviny se rozpusti v roztoku chloridu sodného R (9 g/1). Tento
roztok se ziedi roztokem chloridu sodného R (9 g/l) tak, aby se ziskaly nejméné t¥i porovnavaci roztoky o koncentraci
bilkoviny rovnomeérné rozlozené ve vhodném rozmezi mezi 0,5 mg/ml a 10 mg/ml.
Kontrolni roztok. PouZije se roztok chloridu sodného R (9 g/).
Zkoumadlo biuretové. 3,46 g siranu médnatého R se rozpusti v 10 ml horké vody destilované R a nechd se ochladit
(roztok A). 34,6 g citronanu sodného R a 20,0 g uhlicitanu sodného bezvodého R se rozpusti v 80 ml horké vody desti-
lované R a necha se ochladit (roztok B). Roztoky A a B se smichaji a zfedi se vodou destilovanou R na 200 ml. Pouzije
se b&hem 6 mé&sici. Zkoumadlo nelze pouZit, jestliZe se zakali nebo obsahuje-li sraZeninu.
Postup. K jednomu objemovému dilu zkouSeného roztoku se pfida stejny objemovy dil roztoku hydroxidu sodného R
(60 g/1) a promicha se. Thned se pfida zkoumadlo biuretové, odpovidajici 0,4 objemovym dilim zkouZeného roztoku,
a rychle se promicha. Neché se stat nejmén& 15 min pfi 15 °C aZ 25 °C. B&hem 90 min po pfidéni biuretového zkou-
madla se m&fi absorbance (2.2.25) porovnavacich roztokt a zkou3eného roztoku v maximu pfi 545 nm proti kontrolni-
mu roztoku. Pro vypo&et obsahu bilkoviny se nepouZije Zadny z roztok, ktery mél zakal nebo sraZeninu.
Vypocet. Zavislost absorbance na koncentraci bilkoviny je téméf linedrni v daném rozmezi koncentraci bilkoviny
v porovnavacich roztocich. Vynesou se absorbance porovnavacich roztokd proti koncentracim bilkoviny a pouZitim
linearni regrese se sestroji kalibra¢ni k¥ivka. Vypo¢ita se korelaéni koeficient kalibraéni k¥ivky. Vhodny systém je ta-
kovy jehoz ptimka ma korela¢ni koeficient nejméné 0,99. Z kalibraéni kiivky se za pouziti namérené absorbance odette
koncentrace bilkoviny ve zkouSeném roztoku.
Rusici ldtky. Aby se minimalizoval vliv rugicich latek, miZe se bilkovina ze zkou3ené latky srazet takto: 0,1 obje-
mového dilu roztoku kyseliny trichlorooctové R (500 g/l) se ptida k 1 objemovému dilu zkouSeného roztoku, superna-
tantni tekutina se odstrani, sraZenina se rozpusti v malém mnoZstvi hydroxidu sodného 0,5 mol/l RS. Tento roztok se
pouZije k ptipravé zkouseného roztoku.

Metoda 6

Tato fluorimetrickd metoda je zaloZena na derivatizaci bilkoviny s o-ftalaldehydem, ktery reaguje s primarnimi ami-
ny bilkoviny (N-termindlni aminokyseliny a e-aminoskupiny lysinovych zbytkd). Citlivost zkousky miize byt zvySena
hydrolyzou bilkoviny provedenou pfed pfidavkem o-ftalaldehydu. Hydrolyza umoZziiuje a-aminoskupindm obsaZenym
v aminokyselindch reagovat se zkoumadlem ftalaldehydovym. Tato metoda vyZaduje velmi mald mnoZstvi bilkoviny. Je
nutné se vyvarovat nebo vylou¢it primarni aminy, jako napf. trometamol a tlumivé roztoky s aminokyselinami, protoZe
reaguji se zkoumadlem ftalaldehydovym. Amoniak p¥i vysoké koncentraci reaguje s ftalaldehydem. Reaguji-li aminy
s ftalaldehydem, je ziskana fluorescence nestabilni. PouZiti automatizovaného postupu ke standardizaci tohoto postupu
mbuzZe zlep§it spravnost a pfesnost zkousky.

K pripravé viech tlumivych roztoki a zkoumadel pouZitych v této metodé se pouZije voda destilovand R.

ZkouSeny roztok. Vhodné mnozstvi zkousené latky se rozpusti v roztoku chloridu sodného R (9 g/l) tak, aby koncentra-
ce roztoku byla v rozmezi koncentraci porovnavacich roztokd. Pied ptiddnim zkoumadla ftalaldehydového se upravi pH
na hodnotu 8 az 10,5.
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Porovndvaci roztoky. Referen¢ni latka pro stanoveni bilkoviny se rozpusti v roztoku chloridu sodného R (9 g/l). Tento
roztok se zfedi roztokem chloridu sodného R (9 g/l) tak, aby se ziskalo nejmén& pé&t porovnavacich roztoki
o koncentraci bilkoviny rovhomé&mé rozloZené ve vhodném rozmezi{ mezi 10 pg/ml a 200 pg/ml. Pfed pfidanim zkou-
madla ftalaldehydového se upravi pH na hodnotu 8 aZ 10,5.

Kontrolni roztok. Pouzije se roztok chloridu sodného R (9 g/l).

Tlumivy roztok boritanovy. 61,83 g kyseliny borité R se rozpusti ve vodé destilované R, upravi se pH roztokem hydroxi-
du draselného R na hodnotu 10,4, ziedi se vodou destilovanou R na 1000 ml a promich4 se.

Fralaldehydovy zdsobni roztok. 1,20 g fraldialdehydu R se rozpusti v 1,5 mi methanolu R, pfida se 100 ml tlumivého
roztoku boritanového a promicha se. Pfida se 0,6 ml roztoku lauromakrogolu 23 R (300 g/) a promichd se. Uchovava
se pti pokojové teploté a pouzije se b&hem tfi tydnti.

Zkoumadlo ftalaldehydové. K 5 ml ftalaldehydového zasobniho roztoku se ptida 15 ul 2-merkaptoethanolu R. Ptipravi
se nejméng& 30 min pfed pouZitim. PouZije se b&éhem 24 h.

Postup. 10 ul zkouSeného roztoku a po 10 ul ka?dého z porovnavacich roztokd se smicha s 0,1 ml zkoumadla ftalalde-
hydového a nechd se stat 15 min pfi pokojové teplot&. Pfidaji se 3 ml hydroxidu sodného 0,5 mol/l RS a promicha se.
ME&Fi se intenzity fluorescence (2.2.21) porovnavacich roztokil a zkougeného roztoku pfi excitaéni vinové délce 340 nm
a emisni vinové délce v rozmezi 440 nm aZ 455 nm. Fluorescence daného vzorku se méfi jen jednou, nebot’ zafeni sni-
Zuje intenzitu fluorescence.

Vypocty. Zavislost fluorescence na koncentraci bilkoviny je linedrni. Vynesou se intenzity fluorescence porovnavacich
roztokll proti koncentracim bilkoviny a pouZitim linedrni regrese se sestroji kalibradni k¥ivka. Z kalibra¢ni kfivky
a z intenzity fluorescence zkouseného roztoku se stanovi koncentrace bilkoviny ve zkouSeném roztoku.

Metoda 7

Tato metoda je zaloZena na dusikové analyze jako prostfedku stanoveni bilkovin. Ru3en{ zptisobené ptitomnosti dal-
Sich latek obsahujicich dusik ve zkousené latce miZe ovlivnit stanoveni bilkoviny touto metodou. Metodou stanoveni
dusiku se vzorek b&hem analyzy rozklada, ale metoda neni omezena na ptitomnost bilkoviny ve vodnych prostfedich.
Postup A. Provede se postupem uvedenym ve zkouSce Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou (2.5.9), nebo se pouZije
komer&né dostupné zafizeni pro stanoveni dusiku podle Kjeldahla.

Postup B. Komer&n& dostupné zafizeni lze pouZit pro dusikovou analyzu. Nejpouzivangjsi instrumentalni metodou je
pyrolyza (tj. spalovani vzorku v kysliku pfi teplotach bliZicich se 1000 °C), pfi které z dusiku ptitomného ve zkouSené
ldtce vznikajf oxid dusnaty (NO) a dal3{ oxidy dusiku (NO,). N&ktera zafizeni méni oxidy dusiku na dusik (plyn), ktery
se stanovuje termaln& vodivostnim detektorem. Jina zatizeni michaji oxid dusnaty (NO) s ozonem (O3) za vzniku exci-
tovaného oxidu dusi&itého (NO,"), ktery pfi rozpadu emituje svétlo a miiZe byt stanoven chemiluminiscenénim detekto-
rem. Referen¢ni bilkovina, kterd je relativng &istd asloZenim se shoduje se zkouZenymi bilkovinami, se pouZiva
k optimalizaci néstfik(i a parametrd pyrolyzy a k dosaZeni konzistence pfi analyze.

Vypocty. Koncentrace bilkoviny se vypogitd d€lenim obsahu dusiku ve vzorku o zndmé koncentraci obsahu bilkoviny.
Znamy obsah dusiku bilkoviny miZe byt stanoven z chemického sloZeni bilkoviny nebo porovnanim s vhodnou refe-
renéni latkou.

* X
* *
* *
* *
* %

2001

2.5.34 Kyselina octova v syntetickych peptidech

Provede se kapalinova chromatografie (2.2.29).
ZkouSeny roztok. Ptipravi se zptisobem popsanym v &lanku.
Porovndvaci roztok. Ptipravi se roztok kyseliny octové ledové R (0,10 g/l) ve smési objemovych dili mobilni faze B
a mobilni faze A (5§ + 95).
Chromatograficky postup se obvykle provadi za pouZiti:
- nerezové ocelové kolony délky 0,25 m a vnitfniho primeéru 4,6 mm naplnéné silikagelem oktadecylsilanizovanym pro
chromatografii R (5 pm),
- mobilni fize s priitokovou rychlosti 1,2 ml/min:
- mobilni faze A - 0,7 ml kyseliny fosforecné R se zfedi vodou R na 1000 ml; pH se upravi hydroxidem sodnym kon-
centrovanym RS na hodnotu 3,0,
- mobilni faze B - methanol R2,
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Cas Mobilni fize A Mobilni fize B
(min) % (V/IV) % (V/IV)
0-5 95 5
5-10 95 - 50 5—-50

10 - 20 50 50
20-22 50— 95 50 -5
22 -30 95 5

- spektrofotometrického detektoru, 210 nm.

Nastfikne se 10 pl porovnavaciho roztoku a 10 pl zkouSeného roztoku. Na ziskanych chromatogramech je retenéni
¢as kyseliny octové 3 min az 4 min. Zékladni linie pfedstavuje strmy vzestup po zaCatku linedrniho gradientu, ktery
odpovida eluci peptidu z kolony. Stanovi se obsah kyseliny octové v peptidu.

14
7. V ptiloze ¢asti 2 ZkuSebni metody, kapitola 2.6 Biologické zkou3ky, kapitola 2.6.14 zni:
b
2.6.14 Bakterialni endotoxiny T
2001

Zkouska na bakteridlni endotoxiny se pouZiva k dilkazu nebo stanoveni endotoxinli pochézejicich z gramnegativnich
bakterii za pouZiti lyzatu z amebocyti ostrorepa (Limulus polyphemus nebo Tachypleus tridentatus). Ke zkouSce se pouZi-
vaji tfi metody: gelova, kterd je zaloZena na tvorb& gelu, turbidimentrick4, zaloZend na vyvoji zdkalu po vazb& endogenni-
ho substrétu, a chromogenni, zaloZena na vyvoji zbarveni po vazbé& se syntetickym peptidochromogennim komplexem.

V této stati je popsdno Sest metod:

Metoda A. Gelovd metoda: limitni zkouska

Metoda B. Gelova metoda: semikvantitativn{ zkouSka
Metoda C. Turbidimetrickd kinetickd metoda

Metoda D. Chromogenni kinetickd metoda

Metoda E. Chromogenni metoda kone¢ného bodu
Metoda F. Turbidimetrickd metoda kone€ného bodu

Zkougka se provede kteroukoli ze Sesti metod. V pfipadé nejistého nebo sporného vysledku, neni-li v &lanku uvede-
no jinak, se u¢ini kone¢né rozhodnuti podle metody A.

Zkou3ka se provadi zplsobem, ktery vyluCuje kontaminaci endotoxinem.

Zarizeni

Z veskerého skla a ostatniho tepelng odolného zatizeni se endotoxin odstrani validovanym postupem v horkovzdus-
ném sterilizatoru. Obvykle pouzivany minimalni &as a teplota jsou 30 min a 250 °C. PouZivaji-li se zafizeni z plastu,
jako napf. mikrotitratni desti¢ky a pipetovaci $pi¢ky k automatickym pipetdm, pouZije se materidl, ktery je prokazatelné
prosty detegovatelného endotoxinu a interferujicich u¢inkd.

Pozndmka. V této stati jsou oznacenim zkumavka minény vSechny druhy nadob, véeté jamek mikrotitracni desticky.
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Priprava zasobniho roztoku standardniho endotoxinu

Pripravuje se z referenéniho standardniho endotoxinu, ktery byl kalibrovan proti mezindrodnimu standardu, napf.
referenéni endotoxin BRP. "

Utinnost endotoxinu se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach. Hodnotu Gi&innosti mezinarodniho standardu v me-
zinarodnich jednotkach vyhlaSuje Své&tové zdravotnickd organizace.

Pozndmka. Jedna mezindrodni jednotka (m.j.) endotoxinu se rovnd jedné endotoxinové jednotce (e.j.).

Pfiprava a uchovavani zdsobnfho roztoku standardniho endotoxinu se provadi postupem uvedenym v pfibalové in-
formaci a v oznaceni na obalu.

Pfiprava roztoku standardniho endotoxinu

Zasobni roztok standardniho endotoxinu se siln& prottepe a pfipravi se z n¢ho odpovidajici sériova fedéni ve vodé
pro zkousku na bakteridlnf endotoxiny (voda pro BET).
Redéni se pouziji co nejdiive, aby se zabranilo poklesu G&innosti zplisobenému adsorpei.

Piiprava roztoku ke zkouSeni

Roztoky ke zkouseni se pfipravi rozpu$ténim nebo nafedénim 0¢inné latky nebo lé€ivého pfipravku ve vod€ pro
BET. Nékteré latky nebo ptipravky je vhodn&jsi rozpoustét nebo fedit v jinych vodnych roztocich. Je-li tfeba, upravi se
pH zkouZeného roztoku nebo jeho fed®ni tak, aby pH smési lyzatu a zkoudeného roztoku bylo v rozmezi stanoveném
vyrobcem lyzatu. To je u ptipravki obvykle vrozsahu pH 6,0 aZ 8,0; pH je moZno upravit kyselinou, zdsadou nebo
vhodnym tlumivym roztokem podle doporugeni vyrobce lyzitu. Kyseliny a zdsady se mohou ptipravit z koncentrati
nebo z pevné ldtky a vody pro BET v nddobdch prostych detegovatelného endotoxinu. Tlumivé roztoky se validuji, Ze
neobsahuji detegovatelny endotoxin ani interferujic{ faktory.

v s

Stanoveni nejvyssiho u¢inného Fedéni

Nejvy33i G¢inné fedéni (MVD) je nejvyssi pFipustné fed&ni vzorku, ve kterém je3t& lze stanovit limitni koncentraci
endotoxinu MVD. Vypogita podle vzorce:

limitni koncentrace endotoxinu X koncentrace zkouSeného roztoku
A

Limitni koncentrace endotoxinu. Pro uéinné latky k parenteralnimu podani se limitni koncentrace endotoxinu vypocita
na zakladé davky ze vzorce:

MVD =

K
H )
v némZ znaci:
K - prahovou pyrogenni davku endotoxinu na kilogram t€lesné hmotnosti za hodinu,
M - nejvy3si doporucenou davku pfipravku na kilogram t&lesné hmotnosti za hodinu.
Limitni koncentrace endotoxinu se u u¢innych latek pro parenterdlni podéani v ¢lancich uvadi v jednotkdch, jako
napf. m.j./ml, m.j./mg, m.j./j. biologické u¢innosti.
Koncentrace zkouSeného roztoku:
- v mg/ml, jestliZe limitni koncentrace endotoxinu je uvedena na hmotnost (m.j./mg),
- v m,j./ml, jestlize limitni koncentrace endotoxinu je uvedena na jednotku biologické u€innosti (m.j./j.),
- v ml/ml, jestliZe limitni koncentrace endotoxinu je uvedena na objem (m.j./ml).
A - deklarovana citlivost lyzatu naméfena gelovou metodou (m.j./ml) nebo nejniZii koncentrace endotoxinu pouZité pti
piipravé standardni kfivky turbidimetrickou nebo chromogenni metodou.
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GELOVA METODA (METODY A a B)

Gelova metoda umoziiuje detekci nebo kvantitativni stanoven{ endotoxinl a spo¢iva ve vysrazeni lyzatu v pfitom-
nosti endotoxini. Koncentrace endotoxinti, kterd zpiisobi vysrazeni lyzatu za standardnich podminek, je deklarovana
citlivost lyzatu. Pro ové&feni pfesnosti a validity zkousky se ovéti citlivost lyzatu a provede se zkoudka na interferujici
faktory, jak je popsdno v ¢asti 1. Pfedb&zné zkouseni.

1. PREDBEZNE ZKOUSENI

(i) OvéFeni deklarované citlivosti lyzdtu

Pfed pouZitim ve zkou3ce se deklarovana citlivost A, vyjadfena v m.j./ml, ov&f na &tyfech vzorcich. Ovéfeni citli-
vosti lyzdtu se provede v ptipadg, Ze se pouZije nova ¥arZe lyzatu nebo dojde-li ke zm&n& podminek zkoudky, které by
mohly ovlivnit jeji vysledek.

Nafedénim zasobniho roztoku standardniho endotoxinu vodou pro BET se pfipravi nejméné &tyfi koncentrace refe-
renénich roztokd odpovidajici 2A, A, 0,5\ a 0,25A.

Jeden objem roztoku lyzdtu se smichd se stejnym objemem jednoho z fed&ni referenéniho roztoku (napf. objemy
0,1 ml) ve zkumavce. JestliZze se pouziji zkumavky nebo ampule s obsahem lyofilizovaného lyzétu pro jednu zkousku,
ptidaji se roztoky pf¥imo do zkumavky nebo do ampule. Sm&s se inkubuje za konstantnich podminek doporugenych
vyrobcem lyzdtu (obvykle (37 1) °C, (60 £2) min) za vylougeni vibraci. Zkouska celistvosti gelu: kazda ze ¢tyf zku-
mavek se vyjme z termostatu a oto&i plynulym pohybem vzhiiru o 180°. Jestlize se vytvofil pevny gel, ktery po oto¢eni
zkumavky zlistane na misté, hodnoti se vysledek jako pozitivni. Vysledek je negativni, jestlize nevznikne celistvy gel.

Zkousku nelze hodnotit, jestlize nejniz3i koncentrace referen¢nich roztokt dévé ve viech zkumavkéch negativni vy-
sledek.

Koneé&ny bod je posledni pozitivni vysledek v sériovych fedénich endotoxinu. Vypocita se primérna hodnota loga-
ritml koncentraci kone¢ného bodu a poté antilogaritmus pramérné hodnoty pomoci nasledujiciho vzorce:

Geometricky primé&r koncentrace kone¢ného bodu = antilog %,

v némz znaci:
>e - soudet logaritmil koncentraci kone¢ného bodu pouZitych fad Fedéni,
f - pocet zkumavek.

Geometricky primér koncentraci kone¢nych bodii je nam&fena citlivost roztoku lyzatu (m.j./ml). JestliZe je vysledek

v rozmezi 0,5A az 21, je deklarovana citlivost potvrzena a pouZivé se ve zkouSkach s timto lyzatem.

(ii) Zkouska na interferujici faktory

Pipravi se roztoky A, B, C a D podle tabulky 2.6.14-1 a pouZiji se zkouSené roztoky v fedéni niz$im nez MVD tak,
aby neobsahovaly detegovatelné mnoZstvi endotoxind a provede se zkouka postupem uvedenym v Casti 1. Pfedb&Zné
zkouseni, (i) Ovéfeni deklarované citlivosti lyzatu.

Geometricky pramér koncentraci koneénych bodi roztokli B a C se stanovi za pouziti pojmli uvedenych v &asti 1.
Predbézné zkouseni, (i) Ovéfeni deklarované citlivosti lyzatu.

Zkouska na interferujici faktory se opakuje, jestlize nastaly n&jaké zmény v experimentdlnich podminkach, které
pravdépodobné ovlivni vysledek zkousky.
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Tab. 2.6.14-1
Roztok Koncentrace endotoxinu/ Redidlo Redici Pocate¢ni kon- | Pocet zkumavek
roztok, k némuz faktor centrace endoto-
se endotoxin pfida Xinu
A Zadna/zkouseny roztok - - - 4
B 2Mzkouseny roztok zkousSeny roztok 1 2A 4
2 1A 4
4 0,5 4
8 0,251 4
C 2)\/voda pro BET voda pro BET 1 2A 2
2 1A 2
4 0,5A 2
8 0,25A 2
D Zadné/voda pro BET - - - 2

Roztok A - roztok zkoueného ptipravku bez detegovatelnych endotoxind,
Roztok B - zkou$ka na interferujic{ faktory,

Roztok C - kontrola deklarované citlivosti lyzitu,

Roztok D - negativni kontrola (voda pro BET).

Zkoudku lze hodnotit, jestlize v zadné zkumavce roztok A a D nedojde k reakci a vysledek v roztoku C potvrd{ de-
klarovanou citlivost lyzdtu.

JestliZe citlivost lyzatu stanovend v roztoku B neni niZ§i nez 0,5\ a neni vy$§i nez 2, zkouSeny roztok v danych pod-
minkdch neobsahuje interferujici faktory. Jinak roztok interferuje se zkouskou.

JestliZe ptipravek interferuje v podminkach zkousky a jeho fedéni je niz$i nez MVD, zkouska na pFitomnost interfe-
rujicich ldtek se opakuje s vy38im Fed€nim, které viak nepfesahuje MVD. Pouziti lyzatu o vys§i citlivosti umozituje
vy$8i fedéni zkouSeného pipravku a to miiZe p¥ispét k vyloudent interference.

Interference miiZe byt odstranéna vhodnym postupem, jako je filtrace, neutralizace, dialyza nebo zahfati. Prikkaz, Ze
zvolenym postupem byly G¢inné& odstranény interferujici faktory bez ztraty endotoxint, se provede opakovanou zkous-
kou na interferujici faktory s tim, Ze se ke zkouSenému pfipravku pfida standardni endotoxin a pak se provede zvoleny
postup.

2. LIMITNI ZKOUSKA (METODA A)

(i) Postup
Pipravi se roztoky A, B, C a D podle tabulky 2.6.14-2 a zkouska se provede postupem uvedenym v &asti 1. Pfed-
bé&Zzné zkoudeni, (i) Ovéfeni deklarované citlivosti lyzatu.

Tab. 2.6.14-2
Roztok Koncentrace endotoxinu/roztok, ke kterému byl pfidan endotoxin Poc&et zkumavek
A bez endotoxinu/fedény zkouseny roztok 2
B 2Mfedény zkoudeny roztok 2
C 2M/voda pro BET 2
D bez endotoxinu/voda BET 2

Ptipravi se roztoky A a B (pozitivni kontrola vzorku) v fedéni neptesahujicim MVD a pouZiji se postupy uvedené
v &asti 1. Pfedb&Zné zkouseni (ii) Zkouska na interferujici faktory. Roztoky B a C (pozitivni kontroly) obsahuji stan-
dardn{ endotoxin v koncentraci odpovidajici dvojndsobku deklarované citlivosti lyzdtu. Roztok D (negativni kontrola)
obsahuje vodu pro BET.

(i) Hodnoceni
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Zkoudku lze hodnotit, jestlize ve viech zkumavkach pozitivnich kontrolnich roztokd B a C je pozitivni vysledek
a v obou zkumavkdach negativniho kontrolniho roztoku D je negativni vysledek.
ZkouSeny pfipravek vyhovuje podminkdm zkougky, jestliZze v obou zkumavkach roztoku A je negativni vysledek.
JestliZe je v obou zkumavkdch roztoku A vysledek pozitivni, pak:
- je-li zkoudeny ptipravek nafedén na hodnotu MVD, nevyhovuje zkouice,
- je-li zkoudeny ptipravek nafed&n na nizgi hodnotu nez je MVD, zkouska se opakuje s fedénim nepiesahujicim MVD.
Zkoudka se opakuje, jestliZe je v jedné ze zkumavek roztoku A zjidt&€n pozitivni vysledek a ve druhé zkumavce vy-
sledek negativni. Zkoueny ptipravek vyhovuje zkousce, je-li pfi opakovéani v obou zkumavkéach roztoku A negativni
vysledek. ‘

3. SEMIKVANTITATIVNI ZKOUSKA (METODA B)

(i) Postup

Ve zkou3ce se stanovi mnoZzstvi bakteridlnich endotoxinti ve zkouSeném roztoku titraci do kone¢ného bodu. Pfipravi
se roztoky A, B, C a D podle tabulky 2.6.14-3 a zkouska se provede postupem uvedenym v &asti 1. Pfedb&Zné zkougeni
(i) Ovéfeni deklarované citlivosti lyzéatu.

Tab 2.6.14-3
Roztok | Koncentrace endotoxinu/roztok, Redidlo Redici faktor Po¢éte¢ni kon- | Pocet zkumavek
ke kterému byl ptidan centrace endoto-
endotoxin xinu
A bez endotoxinu/ voda pro BET 1 - 2
zkouSeny roztok 2 - 2
4 - 2
8 - 2
B 2)zkouseny roztok 22X 2
C 2Mvoda pro BET voda pro BET 1 2A 2
2 1A 2
4 0,51 2
8 0,251 2
2

D bez endotoxinu/voda pro BET - - -

Roztok A - zkouSeny roztok v fed&ni nepfevy3ujicim MVD, se kterym byla provedena zkouska na interferujicf faktory.
Dalsi fed&ni zkouSeného roztoku nesmi pfesahnout MVD. Pouzije se voda pro BET a pfipravi se dve& fady
Fed&ni: 1, 1/2, 1/4 a 1/8 ve vztahu k fed&ni, se kterym byla provedena zkoudka na interferujici faktory. Je-li
to vhodné, pouziji se dali fedéni,

Roztok B - roztok A obsahujici standardni endotoxin v koncentraci 2 (pozitivni kontrola pfipravku),

Roztok C - dvé fady zkumavek s vodou pro BET obsahujici standardni endotoxin v koncentraci 24, 1A, 0,5 a 0,254,

Roztok D - voda pro BET (negativni kontrola).

(ii) Vypocet a hodnoceni
Zkousku lze hodnotit, jestlize jsou spln€ny nésledujici tfi podminky:
(a) ob& zkumavky roztoku D (negativni kontrola) jsou negativni,
(b) ob& zkumavky roztoku B (pozitivni kontrola) jsou pozitivni,
(c) geometricky pramér koncentrace roztoku C v kone¢ném bodu je v rozmezi 0,5\ az 2\.

Pro stanoveni koncentrace endotoxinu v roztoku A se vypocitd koncentrace konetného bodu v kazdé radé€ redéni
vynasobenim faktoru fedéni kaZdého kone&ného bodu citlivosti lyzatu ().

Koncentrace endotoxinu ve zkouseném roztoku je geometricky primér koncentraci kone¢ného bodu ve zkumavkach
(viz vyjadieni uvedené v &sti 1 PFedb&zné zkouleni, (i) Ovéfeni deklarované citlivosti lyzatu). Jestlize byl zkouSeny
roztok fed&n, vypotita se koncentrace endotoxinu v piivodnim roztoku vynasobenim vysledku fedicim faktorem.

Nedava-li zadné redéni zkoudeného roztoku pozitivni vysledek a zkouku lze hodnotit, oznaci se koncentrace en-
dotoxinu jako niZsi nez A (nebo byl-li zkouden fed¥ny vzorek, jako A X nejniZ3f fedici faktor vzorku). Jsou-li viechna
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fedéni pozitivni, koncentrace endotoxinu se zaznamena jako rovna nebo vy3§i nez nejvy3§i fedici faktor nasobeny A
(napt. podle Tab. 2.6.14-3, po¢ate¢ni fedici faktor x 8 X ).

Pripravek vyhovuje poZadavkim zkou3ky, jestliZe koncentrace endotoxinu je niZ3f neZ koncentrace uvedena
v jednotlivém ¢&lanku.

FOTOMETRICKE METODY (METODY C, D, E a F)

1. TURBIDIMENTRICKE METODY (METODY C a F)

U t&chto metod se fotometricky mé&fi vzestup zakalu. Podle poZitého principu se tyto metody ozna&uji jako turbidi-
metricka zkouska kone¢ného bodu nebo turbidimetricka kineticka zkougka.

Turbidimetrickd zkouska kone¢ného bodu (Metoda F) je zaloZena na kvantitativnim poméru mezi koncentraci en-
dotoxinu a zdkalem (absorbance nebo transmitance) reak&ni smési na konci inkuba¢ni doby.

Turbidimetrickd kinetickd zkouska (Metoda C) méfi bud'to Cas (zaCatek €asu) potfebny k tomu, aby reakéni smés
doséhla ptedem stanovené absorbance, nebo rychlost vyvoje zékalu.

Zkouska se provadi pii teplot¢ inkubace doporu¢ené vyrobcem lyzétu (obvykle 37 °C x1 °C).

2. CHROMOGENNI METODY (METODY D a E)

U téchto metod se mé&fi chromofor uvolnény z vhodného chromogenniho peptidu pti reakci endotoxind s lyzatem.
Podle pouZitého principu se tyto metody oznaluji jako chromogenni zkoudka kone¢ného bodu nebo chromogenni kine-
tickd zkouska.

Chromogenni zkouska kone&ného bodu (Metoda E) je zaloZena na kvantitativnim pomeéru mezi koncentraci endoto-
Xinu a mnoZstvim uvolnéného chromoforu v zavéru inkubace.

Chromogenn{ kinetickd zkouska (Metoda D) mé&fi bud’to ¢as (zatatek Casu) potiebny k tomu, aby reakéni smés do-
sahla pfedem stanovené absorbance, nebo rychlost vyvoje zbarveni.

Zkouska se provadi pfi teploté inkubace doporu€ené vyrobcem lyzatu (obvykle 37 °C +1 °C).

3. PREDBEZNE ZKOUSENI

K zajidténi piesnosti nebo platnosti turbidimetrickych a chromogennich zkousek se provadgji ptedb&Zna zkouseni,
aby se zajistilo, Ze kritéria pro standardni kfivku jsou vhodna a ze zkouSeny roztok ve zkoudce neinterferuje.

Validace zkousky se poZaduje, kdyZ byla u¢inéna jakdkoliv zmé&na experimentéalnich podminek, ktera pravdépodob-
né ovlivni vysledek zkousky.

(i) Zajisténi kritérii pro standardni kFivku

K ptiprav€ nejméné t¥i koncentraci pro standardni kiivku se pouZije roztok standardniho endotoxinu. Zkouska se
provede nejméné ve tfech zkumavkach kazdého fed&ni standardniho endotoxinu tak, jak je doporu¢eno vyrobcem lyzéatu
(poméry objemu, inkubaéni &as, teplota, pH atd.)

JestliZe je v kinetické metod& poZadovano rozmezi vy33i nez 2 log, musi se doplnit dal3i standardy k podpofe loga-
ritmického zvySen{ v prib&hu standardni kiivky.

Absolutni hodnota korela¢niho koeficientu { r | musi byt vy33i nebo rovna 0,980 pro rozmez{ koncentraci endotoxinu
uvedenych vyrobcem lyzétu.

(ii) ZkousSka na interferujici faktory

Zvoli se koncentrace endotoxinu ve stfedu nebo v blizkosti stfedni hodnoty endotoxinové standardni kfivky.

Pripravi se roztoky A, B, C a D, jak je uvedeno v tabulce 2.6.14-4. Zkouska se provede nejméné na dvojici zkuma-
vek t&ch roztokd, které doporuduje vyrobce lyzatu (objem zkouseného roztoku a roztoku lyzatu, vzajemny pomér obje-
mu zkouseného roztoku a roztoku lyzatu, inkuba¢ni ¢as atd.).
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Tab. 2.6.14-4
Roztok Koncentrace endotoxinu Roztok, k n€muz se ptida endotoxin Pocet zkumavek

A Z4dnd zkouseny roztok nejméné 2

B stfedni koncentrace standardni k¥iv- | zkouSeny roztok nejméné 2
ky

C nejméné tfi koncentrace (nejnizsi voda pro BET kazd4 koncentrace
koncentrace je ozna&ena A) nejméné 2

D Zadna voda pro BET nejméné 2

Roztok A - zkouseny roztok fedény nejvyse na MVD,

Roztok B - zkoudeny piipravek ve stejném fedéni jako roztok A obsahujici endotoxin, jehoZ koncentrace se rovna nebo
se blizi stfedni hodnot¢ standardni k¥ivky,

Roztok C - roztok standardniho endotoxinu v koncentraci, kterd byla pouzita p¥i validaci metody postupem uvedenym
v ¢asti 3. Pfedbézné zkouseni, (i) Zajisténi kritérii pro standardni kfivku (pozitivni kontroly),

Roztok D - voda pro BET (negativni kontrola).

Odeétenim primérné koncentrace endotoxinu (byla-li naméfena) v roztoku od koncentrace endotoxinu v roztoku, ke
kterému byl endotoxin pfidan se vypocita primé&rna hodnota zachytu ptidaného endotoxinu.

Zkouseny roztok se povaZzuje za prosty interferujicich faktort, jestlize v podminkach zkousky je naméfend koncent-
race endotoxinu, pfidaného ke zkouZenému roztoku, po odecteni jakéhokoli mnoZstvi endotoxinu detegovaného
v roztoku, ke kterému nebyl p¥idan endotoxin v rozmezi 50 % aZ 200 % koncentrace pfidaného endotoxinu.

Je-li zdchyt endotoxinu mimo stanoveny rozsah, je nutno odstranit interferujici faktory postupem popsanym v €asti
Gelovd metoda 1, Predb&zné zkouseni, (ii) Zkouska na interferujici faktory. Uginnost oetfeni se ov&Fi opakovanim
zkousky na interferujici faktory.

4. ZKOUSENI

(i) Postup
Postupuje se, jak je uvedeno v &asti 3. Pfedb&Zné zkouseni, (ii) Zkoudka na interferujici faktory.

(ii) Vypocet
Vypotita se koncentrace endotoxinu pro kazdou zkumavku roztoku A pomoci standardni kfivky pfipravené ze série
pozitivnich kontrol, roztok C.
Zkousku lze hodnotit, jestlize jsou splnény tfi nasledujici podminky:
(a) vysledek v roztoku D (negativni kontrola) nepfesahuje limit slepého vzorku uvedeny v popisu pro pouZity lyzat,
(b) vysledky série pozitivnich kontrol, roztok C, vyhovuji poZadavkim pro validaci uvedenych v &asti 3 Predbézné
zkouseni, (i) Zajist&ni kritérii pro standardni k¥ivku (pozitivni kontroly),
(c) zachyt endotoxinu, vypocitany z koncentrace endotoxinu nalezené v roztoku B po odedteni koncentrace endotoxinu
nalezené v roztoku A, je v rozmez{ 50 % az 200 %.

(iit) Hodnoceni
Zkou3eny piipravek vyhovuje, jestlize priim&rna koncentrace endotoxinu ve zkumavkach roztoku A po opravé nate-
déni a koncentrace je niZ$i neZ limit endotoxinu pro pfipravek.

5. ZKOUMADLA

(i) Roztok lyzdtu
Lyz4t z amebocyth se rozpusti ve vod& pro BET nebo v tlumivém roztoku podle doporu¢eni vyrobce lyzétu opatr-
nym michdnim. Rekonstituovany lyz4t se uchovdva v lednici nebo zmraZeny podle navodu vyrobce.

(ii) Amebocytovy lyzdt
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Lyzat z amebocyti je lyofilizovany ptipravek, ktery se ziskava z lyzatu amebocytl ostrorepti (Limulus polyphemus
nebo Tachypleus tridentatus). Toto zkoumadlo se vztahuje pouze na pfipravky vyrobené v souladu s nafizenimi odpo-
védné autority.

Lyz4t z amebocytl reaguje po pridani endotoxinu s n&kterymi B-glukany. Dostupné jsou téz lyzaty, které nereaguji
s glukany; jsou pfipraveny odstranénim G faktoru reagujiciho s glukany nebo inhibici amebocytového systému, ktery
reaguje s faktorem G. Tyto pfipravky se mohou pouZit ve zkousce na endotoxin v pfitomnosti glukand.

(iii) Voda pro BET (voda pro zkouSku na bakteridlni endotoxiny)

Voda pro BET je voda pro injekce R nebo voda ptipravena jinymi postupy, kterd nedava reakcei s lyzatem pouZzitym
k detekci limitu zkoumadla.

Ndsledujici &dst je uvedena pro informaci a jen jako ndvod; netvoFi zdvaznou édst obecnych metod.

Zkouska na bakterialni endotoxiny: pokyny

1. Uvod

Endotoxiny pochazejici z gramnegativnich bakterii jsou nej¢ast&jsi pti¢inou toxickych reakci vyplyvajicich z kon-
taminace farmaceutickych p¥ipravkid pyrogennimi latkami; pyrogenni u¢innost endotoxinti je mnohem vy33i nez ucin-
nost jinych pyrogennich latek. Endotoxiny jsou lipopolysacharidy. A&koli mnoZstvi pyrogennich latek s odliSnou
strukturou je malé, obecné plati, Ze nepfitomnost bakteriainich endotoxini v ptipravku je znamkou absence pyrogen-
nich slozek za pfedpokladu, Ze lze vylouéit ptitomnost neendotoxinovych pyrogennich latek.

Ptitomnost endotoxin® v pFipravku miZe byt zakryta faktory interferujicimi s reakci mezi amebocytarnim lyzatem
a endotoxiny. Proto analytik, chce-1i nahradit zkouSku na pyrogenni latky na kralicich, ktera je pozadovana lékopisnym
&lankem, zkouskou na endotoxiny, musi prokazat, Zze dotyEny ptipravek lze zkouset validovanym zplisobem; to miize
obsahovat postup na odstranéni interferujicich faktort.

Jak je uvedeno ve zkouSce na bakteridlni endotoxiny, je tfeba mit dostate¢né informace o nésledujicich dvou aspek-
tech dfive, neZ bude zkouska se vzorkem uznana za validovanou:

1.1 ProkaZe se vhodnost materialii ke zkouSce. Musf se zajistit nepfitomnost endotoxinu ve vod€ pro BET a v ostat-
nich zkoumadlech a mus{ kontrolovat citlivost lyzatu, aby se potvrdila citlivost deklarovand vyrobcem.

1.2 ProtoZe zkouleny ptipravek miize ve zkousce interferovat, pfezkousi se citlivost lyzatu v nepfitomnosti i v pfi-
tomnosti zkouseného ptipravku. Mezi ob&éma hodnotami citlivosti se nezjist{ signifikantn{ rozdil.

Zkouska na bakteridlni endotoxiny (2.6.14) vyjmenovava metody na odstranéni interferujicich faktorti; v pripad¢
interference se po pouZiti takové metody provede jina zkouska, aby se ovéfilo, zda se interference neutralizovala nebo
odstranila.

V tomto dodatku jsou vysvétleny diivody pro pozadavky obsaZené ve zkoudce na bakterialni endotoxiny, déle je po-
jednano o odetitani a interpretaci vysledki.

Nahrazeni zkouSky na pyrogenni latky na krélicich v lékopisném ¢lanku zkouskou slyzitem zamebocytld je
v podstaté pouzitim alternativni analytické metody, a proto vyZaduje validaci. N&které pokyny k jejimu provedeni jsou
uvedeny v ¢asti 11.

V ¢&lanku pFislusného pFipravku je uvedena referenéni metoda na stanoveni endotoxini, neni-li tato metoda uvedena,
pouzije se metoda A. Je-li pouZita jina neZ referenéni metoda, musi laboratorni pracovnik prokazat, Ze je tato metoda
vhodna pro dany pfipravek a jsou ji dosazeny konzistentni vysledky jako s metodou referenéni (viz téz Cast 13).

2. Metoda

P¥idani endotoxind k lyzatu zamebocyth miiZze skon&it vznikem zakalu, sraZeniny nebo gelu; pouze vznik gelu byl
v Iékopise pouzit jako rozhodujici kritérium u prvniho typu zkousky na bakteridlni endotoxiny. Vyhodou byla jednoduchost
zaloZena na rozhodnuti, zda ptipravek vyhovuje nebo nevyhovuje na zékladg prostym okem patrné ptitomnosti nebo nepfi-
tomnosti gelu. Kvantitativni metody uvedené jako metody C, D, E a F byly vyvinuty pozd&ji: vyZaduji vice pfistrojového
vybaveni, ale daji se snadngji automatizovat pro spravné zkouseni velkého pottu vzorkil jednoho piipravku.

Endotoxiny se mohou adsorbovat na povrch zkumavek nebo pipet z ur€itych plast nebo typt skla. Uvolngni latek z plas-
tickych material& méize vyvolat interferenci. Proto se maji pouZivané materialy kontrolovat; sloZeni nasledujicich 3arzi zku-
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mavek nebo pipet se mohou mirné lidit, a proto se doporucuje, aby laboratorni pracovnik opakoval takové zkousky pted pou-
Zitim nové §arZze materiald.

Rozhodnuti pouzit zkou3ku na bakteridlni endotoxiny jako limitni zkousku je dano tim, Ze za prvé musi byt defino-
vana prahova koncentrace endotoxinu pro zkouseny pfipravek a za druhé, Ze cilem zkousky je znat, zda-li je koncentra-
ce endotoxinu v pfipravku pod nebo nad hranici této prahové hodnoty. Kvantitativnimi metodami C, D, E a F je mozné
stanovit koncentraci endotoxinu ve zkouSeném vzorku, ale pro soulad s 1ékopisem a v rutinni kontrole jakosti je koneg-
na otdzka, zda tato koncentrace je nebo neni vy33i nez pozadovany limit.

Pfi stanovovani prahové koncentrace endotoxinu u zkouSeného pfipravku je nutno brat zietel na ddvku piipravku:
prah ma byt uréen tak, aby zajistil pokud je koncentrace endotoxinu v pfipravku pod prahovou hodnotou, Ze ani nejvys-
§i davka podana zamy$lenym zpisobem za hodinu neobsahuje dostatek endotoxinu k vyvolanf toxické reakce.

JestliZe je koncentrace endotoxinu v ptipravku pfesn& rovna prahové hodnotg, vznikne gel, jako v ptipadg, kdy je
koncentrace endotoxinu mnohem vy33i a piipravek nevyhovi zkouXce, protoZe nelze rozlifit mezi koncentraci pfesné se
rovnajici prahové koncentraci a mezi koncentrac{ vy§§i. Pouze v pfipadé, kdy nevznikne gel, miZe analytik rozhodnout,
Ze koncentrace endotoxinu je pod prahovou koncentraci.

U pevnych ptipravki je tfeba prahovou koncentraci endotoxinu na jednotku hmotnosti nebo mezinarodni jednotku
pFipravku pfevést na koncentraci endotoxinu v mililitru zkougeného roztoku, nebot’ zkoudku lze provadét pouze u roz-
tokd. Pripravky, které existuji pouze v tekutém stavu, jako jsou infuzni roztoky, jsou uvedeny dale.

Limitni koncentrace endotoxinu: limitni koncentrace endotoxinu pro t¢innou latku podévanou parenteralné se defi-
nuje na zaklade davky a vypocita se podle vzorce:

K
E
v némz znadi:
K - prahovou pyrogenni ddvku endotoxinu na kilogram t&lesné hmotnosti za hodinu,
M - nejvyssi doporucenou davku pfipravku na kilogram t&lesné hmotnosti za hodinu.
Limitni koncentrace endotoxinu zavisi na druhu ptipravku a jeho zpiisobu podani a je uvedena v jednotlivych ¢lan-
cich. Hodnoty K jsou uvedeny v tabulce 2.6.14-5.

Tab. 2.6.14-5
Zptisob podani K (v mezindrodnich jednotkéch endotoxinu na kilogram
t&lesné hmotnosti za hodinu)
intravendzni 5,0
intravendzni pro radiofarmaka 2,5
intrathekalni 0,2

Které fedéni pFipravku se ma pouZit ve zkouice, aby byla naprosta jistota, Ze negativni vysledek zkousky znamena,
Ze koncentrace endotoxinu v pfipravku je niz§i neZ limitni koncentrace endotoxinu a Ze pozitivni vysledek znamena, ze
lyzat detegoval koncentraci endotoxinu rovnou nebo vy3si, neZ je limitni koncentrace endotoxinu? Toto fedé&ni zavisi na
limitni koncentraci endotoxinu a na citlivosti lyzatu: oznacuje se jako nejvy3$si ucinné fedéni (MVD) a tato hodnota se
miiZe vypocitat ze vzorce:

limitni koncentrace endotoxinu X koncentrace zkouseného roztoku
A

MVD =

Koncentrace zkouSeného roztoku:

- v mg/ml, jestliZe limitni koncentrace endotoxinu je stanovena na hmotnost (m.j./mg),

- v mj./ml, jestliZe limitni koncentrace endotoxinu je stanovena na jednotku biologické u€innosti (m.j./j.),

- v ml/ml, jestliZe limitni koncentrace endotoxinu je stanovena na objem (m.j./ml).

M je deklarovana citlivost lyzatu naméfena gelovou metodou (m.j./ml) nebo nejnizii koncentrace endotoxinu pouZita pfi
pripravé standardni kiivky turbidimetrickou nebo chromogenni metodou.

Jestlize hodnota nejvys3iho ulinného Fed&ni neni celym &islem, pak je mozno pro rutinni ucel zvolit odpovidajici
celé &islo niz3i ne? je MVD (&imZ je miné&no ptipravit roztok pfipravku, ktery je méng zied&n, neZ uvadi MVD).
V tomto ptipadg negativni vysledek zkousky ukazuje, Ze koncentrace endotoxinu v pfipravku se nachazi pod hladinou
limitni hodnoty. Je-li viak koncentrace endotoxinu v pfipravku v takovéto zkoudce nizii nez ELC, ale dostatetn& vyso-
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ka k tomu, aby pfi reakci s lyzatem doslo k tvorb& gelu, miZe byt zkouska hodnocena za t&chto podminek jako pozitiv-
ni. Tudiz, je-li zkoudka s timto ,,vhodnym* fedicim faktorem pozitivni, je nutno pfipravek fedit na MVD a zkousku
opakovat. V jakémkoli pfipad® pochybnosti nebo sporu se pouZije MVD.

To zdiiraziiuje dilezitost ovéfeni citlivosti lyzatu.

Priklad

Zkous{ se roztok sodné soli fenytoinu, obsahujici 50 mg/ml (zamy§leny pro intravenézni poddni). Stanovi se MVD
za pouZiti nasledujicich proménnych:
M - nejvy$si lidskd ddvka = 15 mg na kilogram hmotnosti za hodinu,
¢ -50 mg/ml,
K -5 m,j. endotoxinu na kilogram za hodinu v mezindrodnich jednotkach,
A -0,4 m.j. endotoxinu v mililitru.

Regent:

MVD=m~L=4l,67

15 04

Pro rutinni zkou$eni tohoto pfipravku je vhodné fedit 1 ml zkouSeného roztoku na 20 ml (MVD/2 zaokrouhleno na
nejbliz§i mensi celé ¢islo). Je-li v8ak zkouska pozitivni, bude analytik muset fedit 1 ml na 41,67 ml a opakovat zkousku.
Redéni na 41,67 ml je rovn&Z nutné, jestlize se zkoudkou ma ukongit spor.

3. Referen¢ni material

Referencni endotoxin BRP je urlen pro pouZiti jako porovndvaci pfipravek. Byl pfezkouZen proti mezinarodnimu
standardu endotoxinu a jeho G¢innost je vyjadfena v mezindrodnich jednotkdch endotoxinu v jedné lahvi¢ce. Mezina-
rodni jednotka endotoxinu je definovana jako specifickd u¢innost obsazend v definovaném mnozZstvi mezindrodniho
standardu.

Pro rutinni u¢ely je mozno pouzit jiny pfipravek endotoxinu, jestlize byl pfezkouden proti mezinadrodnimu standardu
endotoxinu nebo endotoxinu BRP a jeho G&innost je vyjadfena v mezindrodnich jednotkdch endotoxinu.

Pozndmka: Jedna mezindrodni jednotka (m.j.) endotoxinu je rovna jedné endotoxinové jednotce (e.j.).

4. Voda pro BET

Zkou3eni na neptitomnost endotoxinu v této latce zkouskou na pyrogenni latky na kréliku bylo vylou¢eno z praktic-
kych a teoretickych divodi:

4.1  Zkouska na kraliku neni dostate¢né citliva, aby mohla detegovat endotoxin ve vod€ pro BET, urtené ke zkouSeni
pfipravki s velice nizkou limitni koncentraci endotoxinu.

42  Relativné nizka presnost teplotni odpové&di u kralika vede k opakovani na mnoha kralicich.

4.3  Terminy ,,pyrogenni latky* a ,,endotoxiny* oznacuji skupiny latek, které nejsou zcela totoZné.

Text zkousky na bakteridlni endotoxiny ukazuje, Ze i jind metoda, neZ je trojnasobna destilace, se miZe pouZit k p¥i-
pravé vody pro BET. Reverzni osméza byla pouzita s dobrym vysledkem; n&ktefi analytici mohou dévat pfednost vode¢
destilované vice neZz tfikrat. V kazdém ptipad€ musi pouZitd metoda zarudit, Ze vysledny produkt je prost zjistitelnych
endotoxind.

5. Hodnota pH smési

Ve zkousce na bakterialni endotoxiny je nejvhodng&jsi pH 6,0 aZ 8,0. Po pfidani lyzatu ke vzorku mlze v3ak dojit
k poklesu pH.

6. Validace lyzatu

Pfi ptipravé roztoku lyzatu je dileZité se ¥idit nAvodem vyrobce.
Posledni pozitivni fed&ni u gelové metody A a B se pievedou na logaritmy. Diivodem toho je grafické znazornéni
rozloZeni &etnosti t&chto logaritmickych hodnot, které dava obvykle normalni distribugni kiivku mnohem vyrovnan&jsi
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neZ je distribuéni rozlozeni fedicich faktorti jako takovych; v podstaté jde o tak podobné hodnoty, Ze je pfijatelné pouzit
normalni frekven&ni distribuci jako matematicky model a stanovit interval spolehlivosti Studentovym r-testem.

7. PiedbéZna zkouska na interferujici faktory

Nékteré pripravky nelze pfimo zkou3et na pfftomnost endotoxinu, protoZe je nelze smichat se zkoumadly, nelze
u nich upravit hodnotu pH v rozmezi 6,0 aZ 8,0 nebo inhibuji nebo aktivuji tvorbu gelu. Proto je nutno provést pfedb&z-
nou zkoudku na zjidt&ni pritomnosti interferujicich faktori: jsou-li nalezeny, pak analytik prokédZe, Ze postup pouZity
k jejich odstran&ni byl dostate¢ng Ginny.

Predmétem predb&Zného zkouseni je nulova hypotéza, Ze citlivost lyzatu v pfitomnosti zkouSeného piipravku se signifi-
kantné nelidf od citlivosti lyzatu bez pfitomnosti vzorku. Jednoduché kritérium je pouzito v metod€ A a B: nulovou hypotézu
Ize ptijmout, jestlize citlivost lyzatu v p¥tomnosti ptipravku je nejméné polovi¢ni a nejvySe dvojnasobnd, nez je citlivost ly-
z4tu samotného.

Klasickym zpiisobem se stanovi primé&mé hodnoty logaritmi fedicich faktor lyzitu pro citlivost s pfipravkem
a bez n&ho a vypotita se rozdil mezi ob&€ma primémymi hodnotami Studentovym #-testem.

Zkougka na interferujici faktory v gelovych metoddch A a B vyZaduje pouZiti vzorku pfipravku, u néhoZ nebyla
zjiténa ptitomnost endotoxinu. To pfedstavuje teoreticky problém, kdyZ se ma zkou3et zcela novy piipravek. V di-
sledku riznych ptistupti byly navrZeny kvantitativni metody C, D, E a F.

8. Odstranéni interferujicich faktoru

Postupy k odstranéni interference nemajf ani zvy3ovat, ani snizovat mnoZstvi endotoxinu ve zkouseném ptipravku
(napt. adsorbci). Spravny zpiisob, jak toto ovéfit, je, Ze se do zkoudky zafadi vzorek pfipravku, ke kterému se piida
znamé mnoZstvi endotoxinu a poté se me¥{ zp&tné koncentrace endotoxinu.

Metody C a D. Jestlize zkouSeny ptipravek vykazuje interferenci, kterou nelze odstranit klasickymi metodami, je mozné
provést standardni k¥ivku se stejnym typem piipravku zbavenym endotoxini vhodnym zplisobem, nebo fedénim pii-
pravku. Zkouska na endotoxiny se provede porovnidnim s touto standardni kfivkou.

Zjistilo se, Ze ve v&t§in& pfipadid je vhodna uginna ultrafiltrace na asymetrickych membréanovych filtrech z triaceta-
tcelulosy. Filtry maji byt patfi¢né validovany, protoZe v n&kterych piipadech mohou derivéty celulosy (B-D-glykany)
zpusobovat fale3n€ pozitivni vysledky.

Polysulfonové filtry, uvedené v diivé&jsim textu, byly shledany nevhodnymi, protoZe n&ktefi uZivatelé pfi jejich pou-
Ziti ziskali fale3n& pozitivni vysledky.

9. Poslani kontrol

Ugelem kontroly vody pro BET a referen¢niho p¥ipravku endotoxinu ve dvojnasobné koncentraci, neZ je vyznatena
citlivost lyzatu, je ovéfit aktualni citlivost lyzatu v podminkach zkoudky. U&elem negativni kontroly je ové&Fit neptitom-
nost métitelné koncentrace endotoxinu ve vod€ pro BET.

Pozitivni kontrola, kterd obsahuje zkouSeny pipravek v koncentraci pouzité ve zkousce, je zafazena proto, aby byla
prokazana nepfitomnost interferujicich faktort v priib&hu a v podminkach provadéné zkousky.

10. Hodnoceni a interpretace vysledkiu

Nepatmé mno¥stvi endotoxinu ve vod® pro BET nebo v n&kterém jiném zkoumadle nebo materidlu, jemuz
je vystaven lyzat pii zkoudce, nemusi byt zji¥t&no, pokud nedosahne limitu citlivosti lyzatu. MiiZze vSak zvySovat mnoz-
stvi endotoxinu v roztoku se zkoudenym p¥ipravkem pravé na hranici hodnoty citlivosti lyzatu a zplisobit pozitivni re-
akci.

Riziko tohoto piipadu lze sniZit prezkouSenim vody pro BET a ostatnich zkoumadel a materialii s co nejcitlivéj$im lyza-
tem, ktery je dostupny, nebo s takovym, ktery je citliv&jsi neZ je lyzat pouZity pro zkouSeny piipravek. Ani takto nelze zcela
vylougit riziko faledn& pozitivniho vysledku. Tento postup ma byt zafazen, aby byla zajist&na bezpedna interpretace vysledkd
oproti ptipadu fale$n& negativniho vysledku, ktery miiZe vést k propusténi nevyhovujicho pipravku a tim k ohroZeni zdravi

pacienta.
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11. Nahrada zkousky na pyrogenni latky na kralicich zkouskou na endotoxiny

V ¢lancich na piipravky pro parenteralni pouZiti, které mohou obsahovat toxickd mnozstvi bakterialnich endotoxin,
se pozaduje bud’ zkouska na pyrogenni latky na kralicich, nebo zkouska na bakterialni endotoxiny. Obecng platné je:
11.1  V kazdém jednotlivém ¢lanku, je-li poZadovéna zkoudka, je uvedena pouze jedna, bud’ na pyrogenni latky, nebo

na endotoxiny.

11.2 Naopak, v ptipadé nejistoty je upfednostnéna zkouska na bakteridini endotoxiny, nebot’ zajistuje stejnou nebo
lepsf ochranu pacienta.

11.3  Piedtim, neZ se do ¢lanku zatadi zkou¥ka na bakteridlni endotoxiny, poZaduje se diikaz, Ze jedna ze zkouSek
popsanych v kapitole 2.6.14 se miiZe uspokojivé pouZit u zkouseného pfipravku.

11.4 Nezbytné informace jsou poZadovany od vyrobct. Ti jsou vyzvéni, aby pfedloZili viechny tddaje o validacich,
které maji k dispozici a které se tykaji vyuZiti zkouky na bakteridlni endotoxiny u latek a danych sloZeni. Tyto
tidaje zahrnuji pfipravu vzorku a viechny postupy k odstran&ni interferujicich faktord. K tomu je¥t€ musi byt
k dispozici v8echny podobné vysledky ze zkouky na pyrogenni latky na kralicich, které mohou pfispét k jistotg,
Ze ndhrada zkousky na pyrogenni latky zkouSkou na endotoxiny je vhodna.

Dopliiujici pozadavky jsou definovéany v nésledujicich &astech.

12. PouZiti jiné zkouSky na bakteridlni endotoxiny nez zkousky predepsané v ¢lanku

Jestlize je v ¢lanku predepsana zkougka na bakterialni endotoxiny a neni specifikovana Zadna ze Sesti metod (A az
F) popsanych v kapitole (2.6.14), byla pro pfipravek validovana metoda A, gelova-limitn{ zkouSka. Je-li specifikovand
jedna z ostatnich metod (B az F), je to ta, ktera byla pro tento pfipravek validovana.

13. Validace alternativnich metod

Nahrada zkousky na pyrogenni latky na kralicich zkouskou na bakteridini endotoxiny nebo nahrada jiZ ptedepsané
nebo vyplyvajici metody na bakterialni endotoxiny jinou metodou se povaZuje za pouZiti alternativni metody misto
1ékopisné zkousky, jak je uvedeno v Obecnych zdsadéch:

»Zkousky na €istotu a stanoveni obsahu nebo G¢innosti popsané v i€kopisu jsou oficidlni metody, na nichZ jsou zaloZeny
lékopisné normy. Se souhlasem opravnéné autority se pro kontrolni ugely mohou pouZit alternativni analytické metody za
pfedpokladu, Ze bude dosaZeno shody s metodami oficidlnimi. V p¥ipad€ pochybnosti nebo sporu jsou rozhodujici pouze
oficidlni metody analyzy*.

Pro validaci metod na bakterialni endotoxiny jinych neZ obsaZenych nebo uvedenych v ¢lanku, jsou navrZzeny nasle-
dujici postupy.

13.1 Postupy, materialy a zkoumadla pouZité ve zkouice se maji validovat, jak je pfislusnou zkousku popsano.

13.2  Pritomnost interferujicich faktort (a v ptipad& nutnosti postup pro jejich odstranéni) se ma zkou3et na vzorkach
z nejméné téi vyrobnich $arZi. Je nutno pamatovat na to, ze u metody D a E, které pouZivaji chromogenni peptid,
jsou nutna zkoumadla, ktera nejsou tfeba u metod A, B, C a F a proto vyhovujici vysledek naméfeny metodou A,
B, C nebo F nelze vztdhnout na metodu D nebo E bez dalsiho zkouSeni.

14. Validace zkousSky pro nové pripravky

Postupy uvedené v &astech 13.1 a 13.2 se pouziji u vech novych pripravkil pro parenterdlni podani, které se maji
zkougSet na pritomnost bakteridlnich endotoxinti podle poZadavki lékopisu.

13
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8. V priloze &asti 2 Zkugebni metody, kapitola 2.6 Biologické zkousky, kapitola 2.6.21 zni:

b .
2.6.21 Techniky amplifikace nukleovych Kyselin 2001 axt
1 Uvod

Techniky amplifikace nukleovych kyselin jsou zaloZeny na dvou rozdilnych pfistupech:

1. amplifikace cilové sekvence nukleové kyseliny pouzivajici napt. polymerasovou fetézovou reakci (PCR), ligasovou
fetézovou reakci (LCR) nebo izotermalni amplifikaci ribonukleové kyseliny (RNK),

2. amplifikace hybridiza¢niho signalu, pouZivajici napf. pro kyselinu deoxyribonukleovou metodu tzv. vétvené DNK
(bDNK). V tomto p¥ipad& se amplifikace signalu docili bez vystaven{ nukleové kyseliny opakovanym amplifikanim
cykltim.

V této obecné stati se jako referenénf technika popisuje metoda PCR. Mohou se pouZivat alternativni metody, pokud
splituji dale popsané poZadavky na kvalitu.

2 Rozsah pisobnosti

Tato stat zavadi poZadavky na ptipravu vzorku, na amplifikaci sekvenci DNK in vitro a na detekci specifického
produktu PCR. Za pomoci PCR se mohou detegovat definované sekvence DNK. RovnéZ sekvence RNK se mohou de-
tegovat po reverzni transkripci RNK na komplementdrni DNK (cDNK) a ndsledné amplifikaci.

3 Princip metody

PCR je postup umoziujici in vitro specifickou amplifikaci segmenti DNK nebo segmentli RNK po jejich reverzni
transkripci na cDNK.

Po denaturaci dvoufetézcové DNK na jednofetézcovou DNK se dva syntetické oligonukleotidové primery opatné
polarity ptihybridizuji k odpovidajicim komplementdrnim sekvencim DNK, kterd mé byt amplifikovana. Kratké dvou-
fetézcové useky, které jsou vysledkem specifického parovani mezi primery a komplementarni sekvenci DNK, ohrani-
¢uji segment DNK, ktery bude amplifikovan a slouZi jako vychozi body pro syntézu DNK in vitro pomoci tepelné sta-
bilnf DNK polymerasy.

Amplifikace DNK probihd v cyklech, které tvori:

- tepelnd denaturace nukleové kyseliny (cilové sekvence) na dva jednoduché fetézce;

- specifické ptihybridizovani primert k cilové sekvenci za vhodnych reak&nich podminek;

- prodlouZeni primerti, které jsou navazany na oba jednoduché fetézce, DNK polymerasou pfi vhodné teploté (syntéza
DNK).

Opakované cykly tepelné denaturace, pfihybridizovani primert a syntéza DNK vedou k exponencidlni amplifikaci
segmentu DNK omezeného primery.

Specificky produkt PCR, zndmy jako amplikon, mize byt detegovan riiznymi metodami s vhodnou specifitou a cit-
livosti.

4 ZkouSeny material

Z diivodu vysoké citlivosti metody PCR je nutno vzorky optimalng chranit pfed vng&jsi kontaminaci cilovymi sek-
vencemi. Vzorkovani, uchovéavani a doprava zkou$eného materialu se provadgji za podminek minimalizujicich degra-
daci cilové sekvence. Pro cilové sekvence RNK je tfeba zvlaitni opatrnost, nebot’ RNK je vysoce citliva na degradaci
ribonukleasami. Je tfeba vénovat pozornost i tomu, ?e n&ktera pfidavana zkoumadla, jako jsou antikoagulancia nebo
konzervacni latky, mohou interferovat v postupu zkousky.
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5 ZkusSebni metoda

5.1 Zamezeni kontaminace

Riziko kontaminace vyZaduje ptisné oddé&leni prostor podle zpracovavaného materialu a pouZivané technologie.
Faktory, které je tfeba uvazit, jsou pohyb persondlu, pracovni odév, pohyb materidlu, vétrani a dekontamina¢ni postupy.
Systém se ma rozdélit do n€kolika oddé&leni, jako jsou napft.:
- hlavni michaci prostor, prostor, kde se zachazi vyhradné s materialy neobsahujicimi matrice (jako jsou napf. primery,
tlumivé roztoky atp.),
- pre-PCR-prostor (prostor, kde se zachdzi se zkoumadly, vzorky a kontrolami),
- PCR-amplifikace (s amplifikovanym materidlem se zachdzi v uzavieném systému),
- detekce post-PCR (jediny prostor, kde se zachdzi s amplifikovanym materidlem v otevieném syst€ému).

5.2 Priprava vzorku

Pii pfipravé vzorku se cilova sekvence pro amplifikaci extrahuje nebo uvoliiuje ze zkouSeného materidlu u¢innym
a reprodukovatelnym zpiisobem tak, aby bylo moZné provést amplifikaci za zvolenych reak&nich podminek. Mohou se
pouZit rizné zplsoby fyzikaln&-chemické extrakce a/nebo obohacovaci metody. Pfisady pfitomné ve zkouSeném mate-
ridlu mohou interferovat s PCR. Pro kontrolu nepfitomnosti inhibitorii pochézejicich ze zkouSeného materidlu se pouZziji
postupy uvedené v odstavci 7.3.2.

V pfipadé matric RNK je tfeba zabranit pisobeni ribonukleasy.

5.3 Amplifikace

Amplifikace cilové sekvence metodou PCR se provadi opakovanymi cykly v optimalizovanych podminkéch (teplot-
ni profil pro denaturaci dvoufet&zcové DNK, pfihybridizovani primerti a jejich prodluZovani, inkuba&ni €asy pfi zvole-
nych teplotach, rychlost nabihan{ zvolenych teplot).

Tyto podminky zaviseji na riiznych parametrech, jako jsou:
- délka a sloZeni bazi primerti a cilovych sekvenci;
- typ DNK polymerasy, slozeni tlumivého roztoku a reak&ni objemy pouzité pro amplifikaci;
- typ pouzitého termocykleru a koeficient teplotni vodivosti mezi pfistrojem, reak&ni zkumavkou a reagujici tekutinou.

5.4 Detekce

Amplikon vytvofeny metodou PCR se miize identifikovat velikosti, sekvenci, chemickou modifikaci nebo kombina-
ci t&chto parametrii. Charakterizace na zaklad& velikosti se miiZze dosahnout gelovou elektroforézou (pouZije se vrstva
agarosového nebo polyakrylamidového gelu nebo kapildrnf elektroforéza) nebo chromatografii na koloné& (napf. HPLC).
Charakterizace na zaklad& sloZeni sekvenci se milize provést specifickou hybridizaci vzorkti majicich komplementarni
sekvence k cilové sekvenci nebo $té€penim amplifikovaného materidlu restrikénim enzymem ve specifickych mistech
pro cilovou sekvenci. Charakteristika chemickou modifikaci se miiZe provést napf. inkorporaci fluoroforu do amplikonu
a néslednou detekef fluorescence po excitaci.

Detekce amplikonii se mlZe provést pouZitim zna&enych vzorkl, umoZiujicich naslednou radioizotopovou nebo
imunoenzymatickou detekci.

6 Hodnoceni a interpretace vysledki

Vysledky jsou platné pouze tehdy, jsou-li pozitivni kontroly jednozna¢né pozitivni a negativni kontroly jednozna¢né
negativni. Vysoka citlivost metody PCR a potencialni riziko kontaminace vyZaduje potvrdit pozitivni vysledky dvojim
opakovanim celého zku¥ebniho postupu, pokud moZno s novym mnoZstvim vzorku. Vzorek se povaZuje za pozitivni,
jestlize alespoii jedna z opakovanych zkousek je pozitivni.

7 Jisténi jakosti

7.1 Validace systému zkousky PCR

Validaéni program zahrnuje validaci ptistrojil a validaci pouZitych metod PCR. Doporu€eni jsou obsaZena v Pred-
pisu ICH (hlava Q2B) Validace analytickych metod: Metodologie.

Vhodné narodni referen&ni pfipravky nebo pracovni referenéni pripravky se kalibruji proti mezindrodnimu standar-
du na cilové sekvence, pro které bude zkouska pouZivéna, a tato kalibrace je nezbytnd pro validaci PCR zkougky.
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PH validaci se stanovi pozitivni limitni hodnota. Pozitivni limitni hodnota je definovana jako minimalni pocet cilovych sek-
venci v objemu vzorku, které mohou byt detegovany v 95 % zkusebnich sérii. Pozitivni limitni hodnota zévisi na vzijemné sou-
visejicich faktorech, jako jsou objem extrahovaného vzorku a u€innost extrakéni metody, pfepis cilové RNK na ¢cDNK, amplifi-
kaéni postup a detekce.

Pro stanoveni detekéniho limitu zkuSebniho systému se uvede odkaz na pozitivni limitni hodnotu pro kazdou cilo-
vou sekvenci a provedeni zkousky nad a pod timto bodem.

7.2 Kontrola jakosti zkoumadel

V3echna zkoumadla potiebna pro metodiku se kontroluji dfive, nez se b&Zn& pouZiji. Jejich vhodnost nebo nepfija-
telnost je dédna pfedem definovanymi kritérii jakosti.

Primery jsou kli¢ovou slozkou zkou¥ky PCR a je nutné vénovat pelivou pozornost jejich sloZeni, &istoté a validaci
jejich pouziti ve zkousce PCR. Kazda nova SarZe primeru se pted pfijetim zkousi na specificitu, amplifika¢ni G&innost
a inhibi¢ni neéistoty. Primery mohou byt modifikovany (napf. konjugaci s fluoroforem nebo antigenem), aby umoznily
pouZiti specifické metody detekce amplikonu, a to za pfedpokladu, Ze tyto modifikace neinhibuji pfesnost a G¢innost
amplifikace cilové sekvence.

7.3 PriibéZzna kontrola
7.3.1 Vné&jsi kontroly

Ke sniZeni rizika kontaminace a zaji§t&ni dostate¢né citlivosti jsou do kazdé PCR zkoudky zafazeny nasledujici
vné&j$i kontroly:

- pozitivni kontrola: obsahuje definovany pocet kopif cilovych sekvenci, jejichZ pocet je stanoven zvla3t pro kazdy
zkudebni systém a je urcen jako nasobek pozitivni limitni hodnoty zku3ebniho systému;

- negativni kontrola: vzorek téZe matrice prokazatelng neobsahujici cilové sekvence.

7.3.2 Vnitini kontroly

Vnitfni kontroly jsou definované sekvence nukleovych kyselin obsahujici vazebna mista pro primery. Vnitfni kont-
roly jsou amplifikovany s podobnou uginnosti jako zkou$ena cilova sekvence, ale amplikony jsou jasn& rozpoznatelné.
Vnitini kontroly jsou téhoZ typu nukleové kyseliny (DNK/RNK) jako zkouZeny materidl. Vnitfni kontrola se radé&ji
ptidava ke zkouenému materialu pfed izolaci nukleové kyseliny a slouZi proto jako celkova kontrola (extrakce, reverz-
ni transkripce, amplifikace, detekce).

7.4 Vnéjsi hodnoceni jakosti

Utast v programech vn&j§iho hodnoceni jakosti je dilleZitym postupem ji¥téni jakosti PCR pro kazdou laboratof
a kazdého pracovnika.

Nasledujici ¢dst je uvedena pro informaci a pouze jako pokyn: neni to zdvaznad cdst lékopisu.

Validace amplifikace nukleovych kyselin (NAT) pro detekci RNK viru hepatitidy C (HCV) v plazmatickych smé-
sich: smérnice

1 Uvod

Vétsinu analytickych postupti amplifikace nukleovych kyselin tvofi kvalitativni zkoudky na pfitomnost nukleovych
kyselin s n&kterymi kvantitativnimi zkou¥kami (bud'to doméacimi, nebo komerénimi), jeZ jsou dostupné. Pro detekci
kontaminace RNK HCV v plazmatickych smé&sich posta¢uji kvalitativni zkousky a mohou byt povazovany za limitn{
zkougku pro kontrolu neéistot, jak je popsano v Technickych pokynech pro vypracovani ¢lankii (Pharmeuropa, prosi-
nec 1999), Kapitola II1, ,,Validace analytickych postupii“. Tyto pokyny popisuji pouze metody k validaci kvalitativnich
analytickych postupt amplifikace nukleovych kyselin pro stanoveni kontaminace RNK HCV v plazmatickych smésich.
Proto jsou za nejzavaZn&j3i pro validaci analytické metody povaZovany specificita a detekéni limit. Jako dalsi mizZe byt
hodnocena robustnost metody.

Nicméné se tento dokument miize pouZit jako obecny zéklad pro validaci amplifikace nukleovych kyselin.

Pro ugel tohoto dokumentu se analyticky postup definuje jako tiplny postup od extrakce kyseliny nukleové po detek-
ci amplifikovanych produktd.

Pii pouzZiti komer¢nich souprav pro &ast postupu, nebo tplny analyticky postup mohou vyrobcem kitu dokumento-
vané validaéni body nahradit validaci uZivatelem. Pdsobeni soupravy ve vztahu k zamy3$lenému uZiti by mélo byt dokd-
zano uZivatelem (napf. detek&ni limit, robustnost, kfiZova kontaminace).
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2 Specificita

Specificita je schopnost jednozna&né stanovit nukleovou kyselinu v pfitomnosti slozek, jejichZ p¥itomnost je pfedvi-
datelnd.

Specificita analytického postupu amplifikace nukleovych kyselin je zavisla na vyb&ru primerd, vyb&ru vzorki (pro
analyzu finélniho produktu) a ptisnosti zkuSebnich podminek (pro amplifika&ni i detekéni kroky).

PFi navrhovani primert a vzorki se ov&fuje jejich specificita k detekci pouze RNK HCV srovnanim vybranych sek-
venci se sekvencemi v publikovanych databankdch. Pro HCV se budou primery (a vzorky) obvykle vybirat z oblasti
5" nekddujici &asti HCV genomu, kterd je vysoce konzervativnf pro viechny genotypy.

Amplifikovany produkt by mél byt jednozna¢ng& urfen pouZitim jedné z nédsledujicich metod, jako je amplifikace
vlastnimi primery, restrikéni enzymovou analyzou, sekvecovanim nebo hybridizaci se specifickym vzorkem. K validaci
specificity analytickych postupii se s vysledkem negativnim zkou3i nejméné& 100 smési plazmy HCV RNK negativnich.
Vhodné vzorky nereaktivnich smé&si jsou dostupné z Evropského feditelstvi pro jakost 1é¢iv (EDQM).

Schopnost analytickych postupt k detekci viech HCV genotypll zavisi op&t na vybéru primerti, vzorkid a paramet-
rech metody. Tato schopnost by se mé&la prokazat pouZitim charakterizovanych referen¢nich paneli. Vzorky né&kterych
genotypil (napt. genotypu 6) je obtizné ziskat, nejvice prevladajici genotypy (napf. v Evropé 1 a 3) by mély byt detego-
vény na pfislu$né urovni.

3 Detekéni limit

Detekéni limit jednotlivého analytického postupu je nejniZsi mnoZstvi kyseliny nukleové ve vzorku, které miZe byt
detegovéno, ale neni nutné je kvantifikovat jako pfesnou hodnotu.

Analyticky postup amplifikace kyseliny nukleové pouZity pro detekci RNK HCV v plazmatickych smé&sich obvykle
dava kvalitativni vysledky. PoCet moznych vysledkd je omezen na dva, bud’to pozitivni, nebo negativni. Pfestoze je
doporugeno stanovit detekéni limit, mé&la by se pro praktické ugely analytického postupu amplifikace nukleovych kyse-
lin stanovit pozitivni limitn{ hodnota. Pozitivn{ limitn{ hodnota (jak je definovdna v obecné stati (2.6.21) je minimdln{
pocet cilovych sekvenci na objem vzorku, ktery miZe byt detegovan v 95 % zkuSebnich sérii. Pozitivn{ limitn{ hodnota
je ovliviiovéana distribuci virovych genomi v jednotlivych zkouSenych vzorcich a také faktory, jako je enzymova ucin-
nost, které mohou zptisobit rozdily pozitivnich limitnich hodnot v 95 % jednotlivych sérii analytickych zkouSek.

K uréeni pozitivni limitni hodnoty se pouZzivaji fedici série pracovnich zkoumadel nebo viru hepatitidy C BRP, ktery
je kalibrovéan proti mezinarodnimu standardu WHO HCV 96/790 a zkousi se v riiznych dnech, aby se vyzkousely roz-
dily mezi zkuSebnimi sériemi. Zkousi se nejméné tfi nezavislé fedici série s dostate¢nym poc&tem replik v kazdém fedég-
ni, aby se pro kazdé fed&ni ziskalo 24 vysledki zpisobilych ke statistickému hodnoceni vysledkd.

Laboratof miize napf. zkouset tfi fedici série v riznych dnech v osmi replikach pro kazdé fedéni, Ety¥i fedici série
v riznych dnech se esti replikami pro kazdé fedéni, nebo Sest fedicich sérii v riznych dnech ve &tyfech replikach pro
kazdé fed&ni. K udrZeni po&tu fed&ni na zvladnutelné tirovni lze provést pfedb&Znou zkousku (napf. s pouzitim logarit-
mického Fed&ni vzorku plazmatické smési) k ziskani pfedb&Zného vysledku pro pozitivni limitni hodnotu (tj. nejvyssi
fedéni davajici pozitivni signal). Rada fed&ni miZe byt vybréna kolem preduréené limitni hodnoty (napf. s pouZitim
tfedictho faktoru 0,5 log nebo méné a negativni plazmatické smé&si pro fedici matrici). Koncentrace RNK HCV, kterd
byla detegovéna v 95 % zkugebnich sérii, se miZe vypoctitat vhodnym statistickym vyhodnocenim.

Tyto vysledky mohou slouZit rovn&z k dikazu odchylek uvnitf zkoudky a mezidennich odchylek analytického po-
stupu.

4 Robustnost

Robustnost analytického postupu je mira jeho kapacity zlstat nedotéen malymi, ale zamé&rnymi odchylkami v para-
metrech metody a poskytuje tidaje o jeho spolehlivosti pfi b&Zném pouZiti.

Ohodnoceni robustnosti se zvaZuje ve vyvojové fazi. M&lo by ukazat spolehlivost analytického postupu s chledem
na zamémé odchylky v parametrech metody. Pro metody amplifikace nukleovych kyselin mohou byt malé odchylky
v parametrech metody rozhodujici. Robustnost metody se mize dokazat pfi jejim vyvoji, kdy se zkousi malé odchylky
v koncentraci zkoumadel (napt. chloridu hofe&natého, primerd nebo dNTP). K ditkazu robustnosti se pouZije nejméné
dvacet plazmatickych smé&si negativnich RNK HCV (nahodn& vybranych), zdm&mé& kontaminovanych RNK HCV



(@3
IS

stka 75 Sbirka zdkont ¢. 180 / 2002 Strana 3809

do kone¢né koncentrace trojnasobku dfive stanovenych 95 % pozitivnich limitnich hodnot. Vysledek zkoudky by mél
byt pozitivni.

Problémy s robustnosti mohou také vzniknout u metod, které uZivaji tvodni ultracentrifugaci pted extrakci virové
RNK. Proto se k prikazu robustnosti takovych metod zkou¥i nejmén& dvacet plazmatickych sm&si, obsahujicich rizna
mnoZstvi RNK HCV, ale bez HCV specifickych protilatek, a vysledek by mél byt pozitivni.

Prevence kiiZové kontaminace se prokdZe pfesnou detekci panelu o nejmén& dvaceti vzorcich, sestavajiciho stfidave
ze vzorki obsahujicich negativni plazmatické smési a negativni plazmatické smesi zdm&mé kontaminované vysokymi
koncentracemi HCV (nejmén& stonasobek 95% pozitivni limitni hodnoty nebo nejméng 10* m.j./ml).

5 Jisténi jakosti

U biologické zkousky jako je amplifikace nukleovych kyselin, mohou vzniknout specifické problémy, které mohou
ovlivnit validaci a interpretaci vysledkd. Zku3ebni metody se pfesné popi¥ou formou standardnich opera&nich postupi,
které by mély obsahovat:

- zplisob vzorkovani (typ obalu, atd.);

- piipravu mini-smési (kde je to vhodné);

- podminky uchovavani pfed analyzou;

- pfesny popis zkudebnich podminek, v&etn& opatfeni, jak zabranit kfiZové kontaminaci nebo destrukci virové RNK,
pouzitych zkoumadel a referenénich ptipravki;

pfesny popis pouZzité¢ho pfistroje;

- detailni vzorce pro vypocet vysledki, v&etné statistického hodnoceni.

Pouziti vhodné kontroly ve zkudebni sérii (napt. vhodné fedéni viru hepatitidy C BRP nebo plazmy zdmé&rné konta-
minované vzorkem HCV kalibrovanym proti mezindrodnimu standardu WHO HCV 96/790) se povaZzuje za uspokojivy
systém vhodnosti kontroly a zajidtuje, Ze spolehlivost analytického postupu je zaru€ena, at’ se provadi kdykoli.

Technicka kvalifikace: je potfeba, aby pro kaZzdou podstatnou &4st pouZitého zafizeni byla provedena vhodna insta-
lace a existoval program provozni zpUsobilosti. Konfirmace provedeni analytického postupu po zmé&né kritického zafi-
zeni (napf. termocykleru) se dokumentuje provedenim paralelni zkousky s osmi replikami vzorkii plazmatickych smési
zamérné kontaminovanych RNK HCV do kone&né koncentrace trojnasobku dfive stanovenych 95% limitnich hodnot.
Vsechny vysledky jsou pozitivni.

Kvalifikace operatora: vypracuje se vhodny program kvalifikace pro kazdého operatora, ktery provadi zkouSeni. Pro
potvrzeni usp&sného vycviku kazdy operator pfezkousi nejmén& osm replik vzorkl plazmatickych smé&si zdmé&mée kon-
taminovanych RNK HCV, do kone¢né koncentrace trojndsobku diive stanovenych 95% limitnich hodnot. Tato zkouska
(osm replik vzorki) se opakuje dvakrat ve dvou riiznych dnech, tj. celkové se ve tfech riznych dnech provede 24 zkou-
Sek Vechny vysledky jsou pozitivni.

13

9. V ptiloze &asti 2 Zkusebni metody, kapitola 2.7 Metody stanoveni ii¢innosti, se za kapitolu 2.7.12 dopliiuji kapitoly
2.7.13 az2.7.15, které zné&ji:

b

* ¥
*
*

2001

Utinnost se stanovi porovnanim mnoZstvi, které je zapotfebi k aglutinaci D-pozitivnich &ervenych krvinek, s mnoz-
stvim referenéniho pripravku kalibrovaného v mezinarodnich jednotkach, které je zapotiebi k dosaZeni stejného ucinku.

*

*

2.7.13 Stanoveni a¢innosti lidského imunoglobulinu anti-D
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Mezinarodni jednotka je uéinnost obsaZena v deklarovaném mnoZstvi mezinarodniho referen¢niho pfipravku. Hod-
notu u¢innosti mezinarodniho referen&niho pfipravku v mezinarodnich jednotkach vyhlajuje Svétovéa zdravotnicka or-
ganizace.

Pouzije se sm&s D-pozitivnich Eervenych krvinek, ne star§ich nez 7 dni, vhodné uchovavanych a ziskanych od nej-
méné ¢tyt darcd krve s krevni skupinou O R|R;. Ke vhodnému objemu krvinek tfikrat propranych roztokem chloridu
sodného R (9 g/1) se prida stejny objem bromelinii RS, nechd se 10 min stét pfi 37 °C, odstfedi se, supernatantni tekutina
se odstrani a krvinky se t¥ikrat promyji roztokem chloridu sodného R (9 g/l). 20 objemovych dilti &ervenych krvinek se
suspenduje ve smési 15 objemovych dili inertniho séra, 20 objemovych dilii roztoku albuminu hovéziho R (300 g/1)
a 45 objemovych dild roztoku chloridu sodného R (9 g/1). Vznikla suspenze se vloZi do vody s ledem a stale se promi-
chava.

Pouzitim automatického kalibrovaného dilutoru se pfipravi vhodna fed&ni zkouSeného a referen¢niho pfipravku.
K tedéni se pouZije roztok albuminu hovéziho R (5 g/l) v roztoku chloridu sodného R (9 gfl).

Pouzije se vhodny ptistroj pro automatickou kontinuélni analyzu: teplota trubice, kromé& inkubaénich spiral, se udr-
Zuje na 15 °C. Do trubice pfistroje se vpravi suspenze &ervenych krvinek rychlosti 0,1 ml/min a roztok methylcelulo-
sy 450 R (3 g/l) rychlosti 0,05 ml/min. Redéni zkoudeného a referenéniho pfipravku se provadgji rychlosti 0,1 ml/min
po dobu 2 min a po kazdém z nich se provede oplachnuti fedicim roztokem rychlosti 0,1 ml/min po dobu 4 min pfed
zavedenim dal3iho fedéni.

Vzduch se ptivadi rychlosti 0,6 ml/min. Inkubuje se 18 min pfi 37 °C a pak se shluk rozptyli pfivedenim roztoku
chloridu sodného R (9 g/1), obsahujiciho vhodné smacedlo (napt. polysorbdt 20 R v kone€né koncentraci 0,2 g/l, rych-
lost{ 1,6 ml/min, aby se zabranilo poruseni bublinové struktury. Aglutindty se nechaji sedimentovat a dvakrat se promy-
ji, nejprve pfi 0,4 ml/min a poté 0,6 ml/min. Neaglutinované ¢ervené krvinky se lyzuji roztokem, ktery obsahuje oktoxi-
nol I0R (5 g/), hexakyanoZelezitan draselny R (0,2 g/l), hydrogenuhlicitan sodny R (1 g/l) a kyanid draselny R
(0,05 g/1), ptivadénym rychlosti 2,5 ml/min. Ke konverzi hemoglobinu se zavede desetiminutovd prodlévaci spirdla.
Pribé&zng se zaznamenava absorbance (2.2.25) hemolyzatu pti vinové délce 540 nm az 550 nm. Stanovi se rozmez{
koncentraci protilatky, v némzZ je mezi koncentraci a vyslednou zménou absorbance (AA) linedrn{ zavislost. Z vysledki
se sestroji standardni kiivka a jeji linearni &ast se pouZije ke stanoveni u&innosti zkouSeného pripravku.

Utinnost zkouseného pripravku se v mezinarodnich jednotkach na mililitr vypo&ita ze vzorce:

a-d
T’
v némz znadi:
a - u¢innost fedéni D referendniho p¥ipravku v mezindrodnich jednotkach na mililitr,
d - faktor fed&ni zkouseného ptipravku, u kterého se zjistila dana hodnota AA,
D - faktor ¥edéni referen&niho pfipravku, u kterého se zjistila stejnd hodnota AA.

**
*
*

>

x*

2.7.14 Stanoveni G¢innosti vakciny proti hepatitidé A 2001 '

Stanoveni u&innosti vakciny proti hepatitidé A se provadi bud’ in vivo porovnanim schopnosti pfipravku vyvolat
v danych podminkach u my3i nebo moréat tvorbu specifickych protilatek se stejnou schopnosti referenéniho pfipravku,
nebo in vitro imunochemickym stanovenim obsahu antigenu.

Zkouska in vivo

Vhodn4 je napf. niZe uvedena zkouska na mysich, ale lze pouZit i jiné validované metody.

Vybér a rozdéleni pokusnych zvirat. PouZiji se zdravé my3i z jednoho chovu, staré asi 5 tydnl a z prokazatelné vhodné-
ho kmene. PouZivaji se zvifata stejného pohlavi. Rozd&li se do nejmén& sedmi stejnych skupin o po¢tu vhodném pro
poZadavky stanoveni.

Stanoveni vudinnosti zkouSeného pripravku. K ted&ni ptipravku se pouZije roztok chloridu sodného R (9 gfl), obsahujici
hlinikové adjuvans pouZité ve vakcing. Pfipravi se nejméng tfi fed&ni zkouSeného ptipravku a odpovidajici fedéni refe-
renéniho piipravku. Kazdému zviteti ve skupin& se subkutann& vsttikne nejvyse 1,0 ml fedéni uréeného pro skupinu.
Jedna skupina zvitat zfistane neotkovana, vstiikne se ji pouze subkutinné stejny objem fediciho roztoku. Po 28 aZ 38
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dnech se zvifata v anestezii vykrvaceji a oddé€lené se ziskaji jednotliva séra. V t&chto sérech se vhodnou imunochemic-
kou metodou stanovi obsahy specifickych protilatek proti hepatitidé A (2.7.1).
Vypocty. Vypotty se provedou b&Znymi statistickymi metodami pro zkousky s kvantitativni odpovédi (5.3).

Z rozloZeni reak&nich hodnot namé&fenych ve viech sérech neotkované skupiny se stanovi nejvy33i reakeni hladina,
kterou lze nalézt pfi této zvlaitni zkoudce u nevakcinovanych zvitat. Viechny odpovédi u vakcinovanych zvifat, které
prevysuji tuto hodnotu, se oznadi za sérokonverzi.

Procento zvifat vykazujicich sérokonverzi v kazdé skuping se vhodné transformuje (napf. probitovou transformaci)
a pouzije se model rovnob&znosti kiivek zavislosti log davky a odpov&di. Uginnost zkouseného ptipravku se stanovi ve
vztahu k referenénimu piipravku.

Validacni podminky. Zkousku lze hodnotit, jestlize:

- pro zkou3eny a refereneni piipravek lezi EDs, mezi nejniZ3i a nejvy3si ddvkou podanou zvifatiim,

- statisticka analyza neukazuje Zadnou vyznamnou odchylku od linearity ani rovnob&Znosti,

- meze spolehlivosti relativni G¢innosti jsou 33 % az 300 % stanovené G¢innosti.

PozZadavek na ucinnost. Horni mez spolehlivosti (P = 0,95) stanovené relativni G¢innosti je nejméné 1,0.

Zkouska in vitro

Provede se imunochemické stanoveni (2.7.1) obsahu antigenu, které vyhovuje kritériim validovanym pfi zkoudce in
vivo.
Kritéria pfijatelnosti pro dany referenéni ptipravek schvaluje na zaklad€ validaénich udajii opravnéna autorita.
t* *
*
2.7.15 Stanoveni u¢innosti vakciny proti hepatitidé B (rDNK) P
2001

Stanoveni u¢innosti vakciny proti hepatitidé B se provadi bud’ in vivo porovnénim schopnosti pfipravku vyvolat
v danych podminkdch u my%i nebo mor&at tvorbu specifickych protildtek proti povrchovému antigenu hepa-
titidy B(HBsAg) se stejnou schopnosti referenéniho ptipravku, nebo in vitro imunochemickym stanovenim obsahu anti-
genu.

-

Zkouska in vivo

Vybér a rozdéleni pokusnych zviFat. PouZiji se zdravé mysi z jednoho chovu, staré asi 5 tydnti. PouZity kmen my3i pro tuto
zkousku dava vyraznou odpov&d’ v k¥ivce zavislosti odpovédi na davce antigenu: vhodné jsou mysi s haplotypem H-2¢
nebo H-2°. Také jsou vhodna zdravé mor&ata hmotnosti 300 g aZ 350 g (star4 asi 7 tydnil) z jednoho chovu. PouZivaji se
zvifata stejného pohlavi. Rozdé&li se do nejméné sedmi stejnych skupin o po¢tu vhodném pro poZadavky stanovent.
Stanoveni ucinnosti zkouseného pripravku. K fed&ni ptipravku se pouZije roztok chloridu sodného R (9 g/l), obsahujici
hlinikové adjuvans pouzité ve vakciné nebo jiné vhodné rozpoustédlo. Ptipravi se nejméné t¥i fed&ni zkouSeného pii-
pravku a odpovidajici souhlasna fedéni referenéniho p¥ipravku. Kazdému zvifeti ve skupiné se intraperitonealn& vstiik-
ne nejvyse 1,0 ml Fedéni uréeného pro skupinu. Jedna skupina zvifat ziistane neotkovéna, vstfikne se ji pouze intrape-
ritonedlng stejny objem Fediciho roztoku. Ve vhodném €asovém intervalu (napf. mezi ¢tyfmi aZ $esti tydny) se zvifata
v anestezii vykrvaceji a oddé&lené se ziskaji jednotliva séra. V t&chto sérech se vhodnou imunochemickou metodou sta-
novi obsahy specifickych HBsAg protilatek (2.7.1).

Vypocty. Vypoctty se provedou b&Znymi statistickymi metodami pro zkousky s kvantitativni odpovédi (5.3).

Z rozloZeni reak¢énich hodnot namé&fenych ve viech sérech neotkované skupiny se stanovi nejvyssi reakéni hladina,
kterou lze nalézt pfi této zvlastni zkoudce u nevakcinovanych zvifat. Viechny odpovédi u vakcinovanych zvitat, které
pFevy3uji tuto hodnotu, se oznai za sérokonverzi.

Procento zvifat vykazujicich sérokonverzi v kazdé skupiné se vhodné& transformuje (napf. probitovou transformaci)
a pouzije se model rovnob&znosti kivek zavislosti log davky a odpovédi. Uginnost zkoueného ptipravku se stanovi ve
vztahu k referenénimu pfipravku.

Validacni podminky. Zkousku lze hodnotit, jestliZe:

- pro zkouSeny a referen&ni p¥ipravek lezi EDs, mezi nejniZ3i a nejvy3si davkou podanou zvifatim,

- statistickd analyza neukazuje Z4dnou vyznamnou odchylku od linearity ani rovnobé&znosti,

- meze spolehlivosti relativni u¢innosti jsou 33 % aZ 300 % stanovené G¢innosti.

Pozadavek na icinnost. Horni mez spolehlivosti (P = 0,95) stanovené relativni u¢innosti je nejméng 1,0.
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Zkouska in vitro

Provede se imunochemické stanoveni (2.7.1) obsahu antigenu, které odpovidd kritériim validovanym pti zkousce in vivo.

Prokazateln¢ vhodna jsou enzymové imunosorbentova stanoveni (ELISA) a radioimunoanalyza (RIA) s pouZitim
monoklondlnich protilatek specifickych pro ochranu indukujici epitopy HBsAg. K analyze dajt, jeZ se mohou vhodng
transformovat, se pouZiji vhodné polty Fed&ni zkou3ené vakciny a zkou¥eného ptipravku a model rovnob&Znosti.
Soupravy ke stanoveni HBsAg in vitro jsou b&Zn& dostupné a jejich zku3ebni postupy se mohou pfizplsobit ke
stanoveni u¢innosti vakciny in vitro.

Kritéria pfijatelnosti pro dany referenéni ptipravek schvaluje na zaklad® validagnich udajt oprdvnéna autorita.

13
10. V pfiloze ¢asti 2 Zkusebni metody, kapitola 2.9 Metody farmaceutické technologie, kapitola 2.9.1 zni:
2
#' * *i
2.9.1 Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek 2001 st

Podstata zkousky. ZkouZkou se zjistuje, zda se tablety nebo tobolky za niZe popsanych experimentalnich podminek
rozpadnou v ptedepsané kapaling b&hem ptedepsané doby.
K hodnoceni se pouzije vybrand zkouska z nize uvednych.

ZKOUSKA A. TABLETY A TOBOLKY BEZNYCH VELIKOSTI

hl

77,5

W /LI LN

21,54 2

Obr. 2.9.1-1

Rozméry v milimetrech
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PFistroj. Hlavni &asti ptistroje (obr. 2.9.1-1) na stanoveni rozpadavosti tablet a tobolek je pevny zavésny koiik,
v ném? je ve vertikalni poloze symetricky umisténo 3est sklengnych trubic dlouhych (77,5 £2,5) mm o vnitinim primé-
ru 21,5mm a o tloudtce st€n asi 2 mm. Kazda trubice je opatfena vyjimatelnym vélcovitym diskem o priméru
(20,7 £0,15) mm a vysce (9,5 £0,15) mm, vyrobenym z prithledného plastu, s relativni hustotou 1,18 aZ 1,20. Disky
maji pét otvoril o priméru 2 mm, z nichZ jeden je ve stfedu disku a ostatni &ty¥i jsou rovnom&mé rozmistény v kruhu
0 poloméru 6 mm od stfedu disku. Na obvodu disku jsou pravideln& rozmist&ny &tyfi zafezy hluboké 2,55 mm, u horni
zékladny disku $iroké 9,5 mm a u dolni zdkladny Siroké 1,6 mm. Trubice jsou drZeny ve vertikalni poloze dv&ma pri-
hlednymi plastovymi deskami o prim&ru 90 mm a tlou$tce 6 mm se Sesti otvory. Otvory jsou pravideln& rozmistény od
stfedu desky. Dolni otvor trubic je uzavfen sitkou z nerezového dratu o priimé&ru 0,635 mm a o velikosti ok 2,00 mm.
Vzdalenost obou desek 77,5 mm je udrZovana kolmymi kovovymi ty¢kami rozmistnymi po obvodu desek. Ve stiedu
horni desky je pfipojena daldi kovova tytka slouZici k upevnéni k mechanickému zafizeni, které zabezpetuje pohyb
kosiku ve vertikélni poloze stalou frekvenci 28 az 32 zdvih@/min pfti vy3ce zdvihu 50 mm aZ 60 mm.

Kosik se vklada do vhodné nadoby, vé&t¥inou do kddinky na objem 1000 ml. Objem kapaliny je takovy, Ze pokud je
zaf{zeni v horn{ tvrati, je draténa sitka alespoti 15 mm pod hladinou kapaliny, a je-li zatizeni v dolni tvrati, je drat&na
sitka alespoil 25 mm nad dnem kéadinky a horni oteviené konce trubic ziistavaji pod povrchem kapaliny. Tekutina je
vhodnym zafizenim vytemperovana na teplotu 36 °C az 38 °C.

Provedeni zavésného kosiku miZe byt riizné pti zachovani parametri sklenénych trubic a draténé sitky.

Postup zkousky. Do kazdé ze $esti trubic se vloZi jedna tableta nebo tobolka, je-li pfedepsano, pouzije se disk. Za-
vésny kosik se umisti do kadinky obsahujici pfedepsanou tekutinu. Pistroj se uvede do chodu na pfedepsanou dobu
a poté se kontroluje stav tablet nebo tobolek.

ZKOUSKA B. VELKE TABLETY A VELKE TOBOLKY

25 33 'f";
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Obr. 2.9.1-2
Rozméry v milimetrech

Pristroj. Hlavni &asti pfistroje (obr. 2.9.1-2) na stanoveni rozpadavosti tablet a tobolek je pevny zavésny kodik,
v némz jsou ve vertikalni poloze symetricky umistény tfi sklen&né trubice dlouhé (77,5 +2,5) mm o vnitinim priméru
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(33,0 £0,5) mm a o tloustce stén (2,5 +0,5) mm. KaZzda trubice je opatfena vyjimatelnym vélcovitym diskem o priméru
(31,55 £0,15) mm a vy3ce (16,4 +0,1) mm, vyrobenym z prithledného plastu s relativni hustotou 1,18 az 1,20. Disky
maji sedm otvoril o primé&ru 3,15 mm, z nichZ jeden je ve stfedu disku a ostatnich ¥est je rovnomé&rné rozmisténo
v kruhu o polomé&ru 4,2 mm od stfedu disku. Trubice jsou drZeny ve vertikalni poloze dvéma prihlednymi plastovymi
deskami o priméru 97 mm a tlouSt’ce 9 mm se tfemi otvory. Otvory jsou pravidelné rozmistény od stfedu desky. Dolni
otvor trubic je uzavien sitkou z nerezového dritu o priméru (0,62 +0,02) mm a o velikosti ok (2,0 +0,2) mm. Vzdile-
nost obou desek 77,5 mm je udrZovana kolmymi kovovymi ty&kami rozmist&nymi po obvodu desek. Ve stfedu horni
desky je pfipojena dalsi kovova ty¢ka, slouZici k upevnéni k mechanickému zatizeni, které zabezpetuje pohyb kosiku
ve vertikalni poloze stalou frekvenci 29 az 32 zdvih@/min pfi vy3ce zdvihu (55 £2) mm.

Kosik se vklada do vhodné nadoby, vétsinou do kddinky na objem 1000 ml. Objem kapaliny je takovy, Ze pokud je
zatizeni v horni dvrati, je draté€na sitka alespoil 15 mm pod hladinou kapaliny, a je-li zafizeni v dolni uvrati, je drat€na
sitka alespoit 25 mm nad dnem kadinky a horni oteviené konce trubic ziistdvaji pod povrchem kapaliny. Tekutina je
vhodnym zafizenim vytemperovana na teplotu 35 °C az 39 °C.

Provedeni zdvé&sného ko3iku miiZe byt rizné pfi zachovéni parametrti sklenénych trubic a drét€né sitky.

Postup zkousky. Do kazdé ze tii trubic se vloZi jedna tableta nebo tobolka a disk. Zav&sny ko3ik se umisti do
kadinky obsahujici pfedepsanou tekutinu. Pfistroj se uvede do chodu na pfedepsanou dobu a poté se kontroluje stav
tablet nebo tobolek.

HODNOCENTI

Vzorek vyhovuje zkoulce, jestliZze se rozpadly viechny tobolky nebo tablety. Tableta nebo tobolka se pokladd za
rozpadlou, jestlize:
a) na sit'’ce nezistal zadny zbytek nebo
b) zistal zde mekky zbytek bez tvrdého nezvlh&eného jadra, nebo
¢) na sit’ce nebo ptilepené ke spodni €asti disku zlistaly ulomky obalu obalovanych tablet, pfipadné tilomky tobolek.

13

11. V ptiloze &asti 2 Zku3ebni metody, kapitola 2.9 Metody farmaceutické technologie, se za kapitolu 2.9.26 dopliiuje
kapitola 2.9.27 a kapitola 2.9.28, které zn&ji:

9
**
*
*
*
2.9.27 Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech Tk

2001

Tato zkouska je urcéena pro perordlni lékové formy, jako jsou granule, prdsky pro perordlni pouZiti a tekutiny pro
peroradlni pouziti, které jsou doddvdny ve viceddvkovych obalech opatienych davkovacim zarizenim.

Zvazi se jednotlivé dvacet davek, které byly ndhodn& odebrany z jednoho nebo vice obald opatfenych davkovacim
zafizenim a stanovi se jednotliva a prim&mé hmotnost.

Nejvyse dvé jednotlivé hmotnosti se mohou odchylit od priimé&rné hmotnosti o vice nez 10 % a zadna se nesmf od-
chylit o vice nez 20 %.

ot

LR
*
*

2.9.28 Zkouska na vyuZitelnou hmotnost nebo objem tekutych a polotuhych pripravki g x
2001

Tato zkouska je urdena pro tekutiny (roztoky, emulze a suspenze) a polotuhé pFipravky doddvané v jednoddvkovych
obalech, kde se pouzivd pouze édst obsahu.

*
*
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Tekuté pripravky

Obsah jednoho obalu se vyprazdni tak uplng, jak je to moZné, a stanovi se, jak je vhodné, hmotnost nebo objem ob-
sahu. V pfipad€ emulzi a suspenzi se obal pfed vyprazdn&€nim protfepe. Hmotnost nebo objem nesmi byt men3i neZ tdaj
uvedeny v oznaceni na obalu.

Polotuhé pripravky

Obsah jednoho obalu se vyprazdni tak uplng, jak je to mozné. Hmotnost obsahu nesmi byt men3i, nez je uvedeno
v oznadeni na obalu.

13

12. V priloze &asti 4 Zkoumadla, kapitola 4.1, 4.1.1,4.1.2,4.1.3, 4.2, 42.1, 4.2.2 a kapitola Seznam referen¢nich latek pou-
Zitych v narodnich ¢lancich zngji:

b

4.1 Zkoumadla, roztoky pro limitni stanoveni necistot, tlumivé roztoky

Zkoumadla jsou chemikélie a jejich roztoky pouZivané ke zkoudeni lé€iv a pomocnych latek. K jednoznatné
charakterizaci zkoumadel jsou uvedena ¢isla CAS, viz Obecné zasady (1.2).

Zkoumadla nelze pouZivat jako 1é¢ivé nebo pomocné latky. Pokud je 1é€iva nebo pomocna latka zaroveii pouZita
jako zkoumadlo, jeji jakost, pokud je stejnd, je uvedena odkazem na lékopisny ¢lanek a &islo CAS se jiZ neuvadi.

Roztoky zkoumadel, neni-li uvedeno jinak, se rozuméji roztoky vodné, pfipravené z vody &idténé (Aqua purificata)
pti teploté obvykle 20 °C. Vyjimkou jsou roztoky pouZivané k provedeni limitnich zkousek na baryum, vapnik a sirany,
kde je nutno pouzit vodu destilovanou.

Pfi praci a zachazeni se zkoumadly je nutno dodrZovat bezpeénostni pfedpisy pro praci v chemickych laboratofich
(CSN 01 8003). Pokud maji zkoumadla vlastnosti zvla$t& nebezpednych jedd, ostatnich jedd (viz nafizeni vlady
¢. 10/1999 Sb.), Ziravin a dal3ich nebezpe&nych latek, je nutno respektovat zdkon €. 157/1998 Sb., o chemickych ldtkdch
a chemickych ptipravcich a o zméné& n&kterych zakonl ve znéni zdkona &. 352/1999 Sb., zdkona ¢&. 132/2000 Sb. a zdkona
€. 258/2000 Sb. Pokud je zkoumadlo omamnou nebo psychotropni létkou, je nutno dodrZovat zakon &. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkdch a o zm&n& n&kterych daldich zdkond, v&etnd zmén uvedenych v zékonech &.354/1999 Sb.
a &. 117/2000 Sb. Pokud je zkoumadlo prokazatelnym karcinogenem, je nutno dodrZovat Hygienické ptedpisy o hygienic-
kych zdsadach pro préci s chemickymi karcinogeny.

Zkoumadla a jejich roztoky se uchovavaji zpravidla v dobfe uzavienych obalech. Je-li tfeba, jsou pfedepsiny
zvladtni podminky uchovéavani. Zkoumadla se uchovavaji odd&len& od lé¢ivych a pomocnych latek.

V oznaleni na obalu zkoumadel (pevné Ipici $titek nebo oznaeni pfimo na obalu) se uvede nazev zkoumadla,
u roztokd také koncentrace, datum pfipravy a kdo roztok ptipravil. Zkoumadla pfipravovana a vydavana v lékarnach
nebo v laboratofich zdravotnickych zatizeni se ozna¢uji Zlutymi §titky s Eernym napisem, v némz je uvedeno:

a) pfesné oznadeni lékarny (zdravotnického zafizeni),

b) datum ptipravy zkoumadla a jméno (zkratka) osoby, ktera zkoumadlo ptipravila,

¢) pfesny nazev pfi pfedpisu ,,Signa suo nomine* a sloZenf pti pfedpisu ,,Signa cum formula®,

d) je-li zZkoumadlo omamn4 latka, zv1ast® nebezpe&ny jed, Ziravina nebo hoflavina, uvede se v ozna¢eni pfisluSny symbol.
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4.1.1 Zkoumadla

Acetal R
C¢H,40, M, 1182 CAS 105-57-7
1,1-Diethoxyethan, diethylacetal acetaldehydu

Cira bezbarva t¥kavé kapalina, misitelna s vodou a lihem 96%.

d2: asi 0,824.
ny: asi 1,382.
TV: asi 103 °C.

Acetaldehyd R
C,H,0 M, 44,1 CAS 75-07-0
Ethanal

Cira bezbarva snadno zapalna kapalina, misitelna s vodou a lihem 96%.

dZ: asi 0,788.
nk: asi 1,332.
TV: asi 21 °C.

Acetanhydrid R
C4HO; M, 102,1 CAS 108-24-7
Anhydrid kyseliny octové

Obsahuje nejméné 97,0 % C,HgOs. Cira bezbarva kapalina.

TV: 136 °C az 142 °C.

Stanoveni obsahu. 2,00 g se rozpusti v 50,0 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS v baiice se zabrousSenou zatkou a vafi se
1 h pod zp&tnym chladi¢em. Potom se ptidd 0,5 ml fenolftaleinu RS, titruje se kyselinou chlorovodikovou 1 mol/l VS
a vypocita se pocet ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS spotfebovaného na 1 g latky (n;). 2,00 g se rozpusti v 20 ml
cyklohexanu R v bartice se zabrou$enou zatkou. Roztok se ochladi a za chlazeni v ledové lazni se ptida chladna smés
10 ml anilinu R a 20 ml cyklohexanu R. Smé&s se vaii 1 h pod zp&tnym chladi¢em, p¥ida se 50,0 ml hydroxidu sodné-
ho 1 mol/l VS a silné se prottepe. Prida se 0,5 ml fenolftaleinu RS, titruje se kyselinou chlorovodikovou 1 mol/l VS
a vypoctita se poc¢et ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS na 1 g latky (ny).
Obsah C;H¢O; v procentech se vypocita podle vzorce:

10,2 (ﬂl - ﬂz).

Acetanhydrid v kyseliné sirové RS

5 ml acetanhydridu R se opatrn& smicha s 5 ml kyseliny sirové R. Po kapkach a za stdlého chlazeni se pfida 50 ml
ethanolu R.

Pripravuje se v &as potfeby.

Acetanhydrid RS1

Acetyla¢ni smé&s
25,0 ml acetanhydridu R se rozpusti v pyridinu bezvodém R a zfedi se jim na 100,0 ml.
Uchovéva se chranén pfed svétlem a vzduchem.

Aceton R
Viz &lanek Acetonum.
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Acetonitril R

C,H3N M, 41,05 CAS 75-05-8
Methylkyanid

Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou, s acetonem, s etherem a s methanolem.
dy: asi 0,78.
ng': asi 1,344,
Roztok (100 g/1) je neutrdlni na lakmusovy papir.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng 95 % predestiluje pfi 80 °C az 82 °C.
PFi pouiti pro spektrofotometrii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Transmitance (2.2.25): nejméng& 98 % p¥i 255 nm aZ 420 nm; mé&¥i se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Acetonitril pro chromatografii R

Vyhovuje pozadavkiim pfedepsanym pro acetonitril R a nasledujicim dodate¢nym pozadavkim:
Transmitance (2.2.25): nejméné& 98 % pti 240 nm; mé&¥i se proti vodé R jako kontrolni kapaling.
Stanoveni obsahu (2.2.28): nejméné 99,8 %.

Acetonitril R1
Vyhovuje pozadavkim ptedepsanym pro acetonitril R a nasledujicim dodate¢nym pozadavkim:
Obsahuje nejméné 99,9 % slouceniny C,H3N.

Absorbance (2.2.25). Absorbance pfi 200 nm za pouZiti vody R jako kontrolni kapaliny je nejvyse 0,10.

Acetylacetamid R
C,H;NO, M, 101,1 CAS 5977-14-0
3-Oxobutanamid

TT: 53 °C aZz 56 °C.

Acetylaceton R
CsH;0, M, 100,1 CAS 123-54-6
2,4-Pentandion

Bezbarva nebo slab& naZloutld, snadno zéapalnd kapalina, snadno rozpustnd ve vod€, misitelnd sacetonem, li-
hem 96%, s etherem a s kyselinou octovou ledovou.

20

ny 1,452 az 1,453.
TV: 138 °C az 140 °C.

Acetylaceton RS1
Ke 100 ml octanu amonného RS se ptida 0,2 ml acetylacetonu R.

N’-[3-acetyl-4-(3-terc.butylamino-2-hydroxypropoxy)fenyl]-N-terc.butylmoéovina R
CyH33N30, M. 3795
Bily krystalicky prasek.

Acetyleugenol R
C12H1405 M, 206,2 CAS 93-28-7
2-Methoxy-4-(2-propenyl)fenylacetat

Zlut& zbarvena olejovita kapalina, snadno rozpustn v lihu 96% a v etheru, prakticky nerozpustna ve vods.

nd: asi 1,521.
TV: 281 °C a2 282 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
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Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografif (2.2.28), jak je ptedepsano v ¢lanku Caryophylli etheroleum za
pouziti zkou$ené latky jako zkouseného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejmén& 98,0 % celkové plochy pika.

Acetylchlorid R
C,H3ClO M, 78,5 CAS 75-36-5
Cira bezbarvé zapalna kapalina, piisobenim vody a lihu 96% se rozklada. Je misitelna s dichlorethanem.

dy : asi1,10.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné 95 % predestiluje pfi 49 °C az 53 °C.

Acetylcholiniumchlorid R
C;H;6CINO, M, 181,7 CAS 60-31-1
Krystalicky prasek, velmi snadno rozpustny ve studené vod€ a v lihu 96%, prakticky nerozpustny v etheru. Rozkla-
da se v horké vod¢ a v alkaliich.
Uchovava se pii -20 °C.

N-Acetyl-e-kaprolaktam R
C3H3NO, M. 1552 CAS 1888-91-1
N-Acetylhexan-6-laktam

Bezbarvd kapalina, misitelnd s ethanolem.

dZ: asi 1,100.
nl: asi 1,489.
TV: asi 135 °C.

N-Acetyltryptofan R
C13H14N;0; M, 246,3 CAS 1218-34-4
Kyselina 2-acetylamino-3-(3-indolyl)propanovd; N-acetyl-L-tryptofan

Bily nebo témé&t bily prasek, nebo bezbarvé krystaly. Je teZce rozpustny ve vodg, rozpousti se ve zfedénych rozto-
cich alkalickych hydroxidi.

TT: asi 205 °C.
Stanoveni obsahu. 10,0 mg se rozpusti ve smé&si objemovych dilt acetonitrilu R a vody R (10 + 90) a zfedi se stejnou

smé&si na 100,0 ml. Stanovi se, jak je uvedeno ve zkouSce 1,1'-ethylidenbistryptofan a jiné p¥ibuzné latky, viz ¢lanek
Tryptophanum. Plocha hlavniho piku na chromatogramu je nejméné& 99,0 % plochy v3ech piku.

Acetyltyrosinethylester R

Ci3HsNO4. H,O M, 269,3 CAS 36546-50-6
Monohydrat N-acetyl-L-tyrosinethylesteru; monohydrét ethyl-(S)-2-acetamido-3-(4-hydroxyfenyl)propionatu
Bily krystalicky prasek vhodny ke stanoveni obsahu chymotrypsinu.

20
[@], : +21° a2 +25°; mei se roztok 10,0 g/l v liku 96% R.
A%+ 60 a2 68; m&Fi se pii 278 nm v lihu 96% R.

Acetyltyrosinethylester 0,2 mol/l RS
0,54 g acetyltyrosinethylesteru R se rozpusti v lihu 96% R a zfedi se jim na 10,0 ml.

Adenosin R
C,oH3N504 M, 2672 CAS 58-61-7
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6-Amino-9-B-D-ribofuranosyl-9H-purin
Bily krystalicky pra3ek, t€Zce rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v acetonu, v lihu 96% a v etheru. Rozpousti
se ve ziedénych roztocich kyselin.

TT: asi 234 °C.

Agarosa-DEAE pro vyménnou iontovou chromatografii R
CAS 57407-08-6
Sifovana agarosa substituovana dimethylaminoethylovymi skupinami, ve formé kuli¢ek.

Agarosa pro elektroforézu R
CAS 9012-36-6
Neutralni linearni polysacharid, jehoZ hlavni podil je odvozen od agaru.
Bily nebo téméF bily prasek, prakticky nerozpustny ve studené vodg, velmi t€Zce rozpustny v horké vodg.

Agarosa pro chromatografii R
CAS 9012-36-6
Jsou to nabobtnalé kulicky o priméru 60 pm az 140 pm ve formé& 4% suspenze ve vodé R. PouZiva se k déleni bil-
kovin s M, 6 . 10* a2 20 . 10° a k d&leni polysacharidii s M, 3 . 10° a2 5 . 10 metodou vylu&ovaci chromatografie.

Agarosa sit'ovand pro chromatografii R
CAS 61970-08-9
Ptipravuje se z agarosy reakci s 2,3-dibrompropanolem v siin& alkalickém prostredi.
Je dodavana jako nabobtnalé kuli¢ky o prim&ru 60 pm a? 140 um ve formé& 4% suspenze ve vodé R. Pouziva se
k d&leni bilkovin s M, 6 . 10* az 20 . 10° a k d&leni polysacharidii s M, 3 . 10° a2 5 . 10° metodou vyluovaci chromato-
grafie.

Agarosa sitovand pro chromatografii R1
CAS 65099-79-8
Pfipravuje se z agarosy reakci s 2,3-dibrompropanolem v siln& alkalickém prostfedi. Je doddvana jako nabobtnalé
kulitky o priméru 60 um az 140 um ve form& 4% suspenze ve vodé R. Pouziva se k d&leni bilkovin s M, 7. 10* a2
40 . 10°a polysacharidii s M, 1 . 10° az2 . 10’ metodou vylu&ovaci chromatografie.

Agarosa sit’ovand polyakrylamidem R
Je to agarosa sitované polyakrylamidem. Je vhodna pro d&leni globulinti s M, 2 . 10* az 35 . 10%.

Akonitin R

C;34Hy7NOy, M, 6458 CAS 302-27-2
Bezbarvé krystaly nebo bily aZ slab& naZloutly prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodé, mirn€ rozpustny v li-

hu 96% a etheru.

TT: 200 °C az 205 °C, za rozkladu.

Akrylamid R
C;3HsNO M. 71,1 CAS 79-06-1
Propenamid

Bezbarvé nebo bilé viotky nebo bily aZ témé&F bily krystalicky praek. Je velmi snadno rozpustny ve vodé€ a v met-
hanolu, snadno rozpustny v ethanolu.

TT: asi 84 °C.
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Akrylamid-bisakrylamid (29 : 1) 30% RS
Pripravi se roztok obsahujici 290 g akrylamidu R a 10 g methylenbisakrylamidu R v 1 litru vody R a zfiltruje se.

Akrylamid-bisakrylamid (36,5 : 1) 30% RS
Ptipravi se roztok obsahujici 292 g akrylamidu R a 8 g methylenbisakrylamidu R v 1 litru vody R a zfiltruje se.

Aktivai uhli R
Viz ¢lanek Carbo activatus.

Alanin R
Viz ¢lanek Alaninum.

fS-Alanin R
C;H;NO, M, 89,1 CAS 107-95-9
Kyselina 3-aminopropionova

Obsahuje nejméné 99 % C;H;NO,.

Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodé, t&Zce rozpustny v lihu 96%, prakticky nerozpustny v acetonu
a v etheru.

TT: asi 200 °C, za rozkladu.

Albumin hovézi R

CAS 9048-46-8
Obsahuje asi 96 % bilkovin.
Bily az svétle Zlutavé hnédy prasek.

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). NejvySe 3,0 %; stanovi se s 0,800 g zkouSené ldtky.

Albumin hovézi pouzity ke stanoveni u¢innosti tetrakosaktidu je prosty pyrogennich latek, bez proteolytické aktivity
ptezkoudené vhodnou metodou, napt. za pouziti chromogenniho substrétu a bez kortikosteroidni aktivity stanovené
mé&fenim fluorescence, popsanym ve stanoveni{ u¢innosti v &lanku Tetracosactidum.

Albumin lidsky RS
Viz &lanek Albumini humani solutio.

Albumin lidsky RS1
Albumin lidsky RS se ztedi roztokem chloridu sodného R (9 g/1) na koncentraci bilkoviny 1 g/1. pH tohoto roztoku se
upravi kyselinou octovou ledovou R na hodnotu 3,5 aZ 4,5.

Aldehyddehydrogenasa R
CAS 9028-88-0
Je to enzym ziskany z pekatskych kvasnic, ktery oxiduje acetaldehyd na kyselinu octovou za pfitomnosti nikotina-
mid-adenin-dinukleotidu, draselnych soli a thiolt pfi pH 8,0.

Aldehyddehydrogenasa RS
Mnozstvi aldehyddehydrogenasy R odpovidajici 70 jednotkdm se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 10 ml. Tento
roztok je stabilni 8 h pii 4 °C.

Aldrin R
CioHsClg M. 364,9 CAS 309-00-2
TV: asi 145 °C.
TT: asi 104 °C.
MiiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).
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Alizarin SR
C4H;NaO;S . H,0O M, 360,3 CAS 130-22-3
Colour Index 58005; Schultz 1145

Sodna siil kyseliny 3,4-dihydroxy-2-antrachinonsulfonové, monohydrat.

Oranzové zluty pradek, snadno rozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Alizarin S RS
Roztok 1 g/l.

Zkouska citlivosti. Jestlize se pouZije pro stanoveni titru chloristanu barnatého 0,05 mol/l VS za podminek uvedenych
v odstavci chloristan barnary 0,05 mol/l VS (4.2.2), ve zkouce Stanoveni titru Zluté zbarveni se zméni na oranzové
Cervené.

Barevny prechod. pH 3,7 (Zlutd) az pH 5,2 (fialova).

Allylisothiokyanat R

C4HsNS M. 99,2 CAS 57-06-7
Bezbarva &ira kapalina, silné drazdici, t&Zce rozpustnd ve vodg, snadno rozpustna v lihu 96%.

dZ: asi 1,015.

TV: 148 °C az 154 °C.

Aloin R
C»H04. H,O M, 4364 CAS 1415-73-2
Barbaloin
10-(B-D-Glukopyranosyl)-1,8-dihydroxy-3-(hydroxymethyl)anthron monohydrit.

Zluté jehlicky nebo Zluty az tmavé Zluty krystalicky prasek, na vzduchu a na svétle tmavnouci. Je mirn& rozpustny
ve vodé a v lihu 96%, dobfe rozpustny v acetonu, roztocich alkalickych hydroxidi a amoniaku a velmi t&Zce rozpustny
v etheru.

Alon: asi 192 pfi 269 nm, asi 226 p¥i 296,5 nm, asi 259 pfi 354 nm, po&itano na bezvodou latku; mé&fi se roztok
v methanolu R.

Chromatografie. Latka se zkousi za stejnych podminek a ve stejné koncentraci, jako je uvedeno v ¢lanku Frangulae
cortex. Na chromatogramu je pouze jedna hlavnf skvrna.

Amidosiran amonny R
NH,SO;NH, M, 114,1 CAS 7773-06-0
Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly. Je hygroskopicky, velmi snadno rozpustny ve vodg, téZce rozpustny
v lihu 96%.
TT: asi 130 °C.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Aminoazobenzen R
CHy N, M. 1972 CAS 60-09-3
Colour Index 11000
4-Aminoazobenzen
Hné&doZluté jehli€ky s modravym leskem, t€Zce rozpustné ve vodég, snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 128 °C.

Aminobutanol R
CH;INO M, 89,1 CAS 5856-63-3
(R)-2-Amino-1-butanol
Olejovitd kapalina, misitelnd s vodou, dobfe rozpustna v lihu 96%.
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dZ: asi 0,94.
nd’; asi 1,453.
TV: asi 180 °C.

4-Aminofenol R

C¢H;NO M, 109,1 CAS 123-30-8
Bily nebo slab& zbarveny krystalicky prasek, vlivem svétla a vzduchu tmavne. Je mirné rozpustny ve vodg, dobfe

rozpustny v ethanolu.

TT: asi 186 °C, za rozkladu.
Uchovavé se chranén pied svétlem.

Aminochlorbenzofenon R
C3H,,CINO M. 231,7 CAS 719-59-5
2-Amino-5-chlorbenzofenon

Zluty krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v acetonu, dobte rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 97 °C.
Chromatografie. Zkousi se za podminek popsanych v ¢lanku Chlordiazepoxidi hydrochloridum. Nanasi se 5 pl roztoku

(0,5 g/1) v methanolu R. Na chromatogramu je pouze jedna hlavni skvrna, Rg asi 0,9.
Uchovava se chranén pfed svétlem.

Aminonitrobenzofenon R
C13H;oN,05 M, 2422 CAS 1775-95-7
2-Amino-5-nitrobenzofenon

Zluty krystalicky pradek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v tetrahydrofuranu, t&%ce rozpustny
v methanolu.

Alr 2 690 az 720 pti 233 nm; méHi se roztok (0,01 g/l) v methanolu R.
TT: asi 160 °C.

Aminopolyether R
C5H3¢N,0¢ M. 376,5 CAS 23978-09-8
4,7,13,16,21,24-Hexaoxa-1,10-diazabicyklo[8,8,8 hexakosan

TT: 70 °C az 73 °C.

3-Aminopropanol R
C;HyNO M, 75,1 CAS 156-87-6
3-Amino-1-propanol

Cira bezbarva viskozni kapalina.

dX): asi 0,99.
ny: asi 1,461.
TT: asi 11 °C.

Aminopyrazolon R
C Hi:N;0 M, 203,2 CAS 83-07-8
4-Amino-1-fenyl-2,3-dimethyl-5-pyrazolon; 4-aminoantipyrin

Svétle zluté jehlicky nebo prasek. Je mirn& rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%, t&zce rozpustny v ethe-
Tu.

TT: asi 108 °C.



(@3
IS

stka 75 Sbirka zdkont ¢. 180 / 2002 Strana 3823

Aminopyrazolon RS
Roztok (1 g/l) v tlumivém roztoku o pH 9,0.

Amoniak 32% R

NH; M, 17,03 CAS 7664-41-7
Obsahuje nejméné 32,0 % NH;.
Cira bezbarv kapalina.

d2: 0,883 a2 0,889.

Stanoveni obsahu. Sklengna batika se zabrousenou zatkou se presné zvazi s 50,0 ml kyseliny chlorovodikové I mol/l VS,
ptidaji se 2 ml zkoudené latky a znovu se zvaZi. Titruje se hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouziti 0,5 ml cCervené
methylové smésného indikdtoru RS.

1 ml kyseliny chlorovodikové 1 mol/l VS odpovidd 17,03 mg NHj.

Uchovava se chran&n pied atmosférickym oxidem uhli¢itym pfi teploté pod 20 °C.

Amoniak 26% R
Viz ¢lanek Ammoniae solutio concentrata.

Amoniak 17,5% RS
Obsahuje 170 g/l az 180 g/l NH; (M, 17,03).
Priprava. 67 g amoniaku 26% R se ziedi vodou R na 100 ml.

d3:0,931az0,934.

Jestlize se pouzije pro limitni zkousku na Zelezo, vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:

5 ml se odpafi na vodni lazni do sucha a zbytek se rozpusti v 10 ml vody R. Po pfidani 2 ml roztoku kyseliny citro-
nové R (200 g/1) a 0,1 ml kyseliny thioglykolové R se roztok zalkalizuje amoniakem 17,5% RS a zfedi se vodou R na
20 ml; nevznika zadné riizové zbarveni.

Uchovava se chranén pied atmosférickym oxidem uhli¢itym a pfi teploté niz3i nez 20 °C.

Amoniak zfedény RS1
Obsahuje 100 g/l az 104 g/l NH; (M, 17,03).
PFiprava. 41 g amoniaku 26% R se zfedi vodou R na 100 ml.

Amoniak zFedény RS2
Obsahuje 33 g/l a2 35 g/l NH; (M, 17,03).
Priprava. 14 g amoniaku 26% R se zifedi vodou R na 100 ml.

Amoniak zfedény RS3
Obsahuje 1,6 g/l az 1,8 g/l NH; (M, 17,03).
Priprava. 0,7 g amoniaku 26% R se zfedi vodou R na 100 ml.

Amoniak prosty olova RS

Vyhovuje poZzadavkim ptedepsanym v odstavci Amoniak zFedény RS a nasledujici dodate¢né zkouSce: K 20 ml se
ptida 1 ml kyanidu draselného prostého olova RS, ziedi se vodou R na 50 ml a ptida se 0,10 ml sulfidu sodného RS.
Tento roztok neni zbarven intenzivn&ji neZ porovnavaci roztok ptipraveny bez pfidani sulfidu sodného.

(IR)-(-)-Amonium-10-kafrsulfonat R
CioHoNO,4S M, 2493
Obsahuje nejméné 97,0 % slou€eniny C;oH;9NO,4S.

[@]2 . —18° + 2°; meii se roztok (50 g/l) ve vodé R.
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Amonium-1-pyrrolidinyldithiokarbamat R
Viz odstavec Pyrrolidinyldithiokarbamat amonny R.

Amoxicilin trihydrdt R
Viz &lanek Amoxicillinum trihydricum.

o-Amylasa R
1,4-0-D-Glukan-glukanohydrolasa (EC 3.2.1.1)
Bily az svétle hnédy prasek.

o-Amylasa RS
Roztok a-amylasy R s G¢innosti 800 FAU/g.

Amylen R
CsHyo M, 70,1 CAS 513-35-9
2-Methyl-2-buten

Velmi hoflava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.

TV: 37,5 °C az 38,5 °C.

Anethol R
CioH;,0 M, 1482 CAS 4180-23-8
1-Methoxy-4-(1-propenyl)benzen

Bil4 krystalickd hmota do 20 °C az 21 °C, nad 23 °C kapalina. Je prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny
v ethanolu, dob¥e rozpustny v ethylacetatu a etheru petrolejovém.

nrz,s: asi 1,56.
TV.: as1 230 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢&lanku Anisi etheroleum za
pouziti zkousené latky jako zkoudeného roztoku. Plocha hlavniho piku odpovidajici trans-anetholu, s retentnim Casem asi
41 min, je nejméné 99,0 % celkové plochy piki.

cis-Anethol R
CioH,,0 M, 1482
(Z)-1-Methoxy-4-(1-propenyl)benzen
Bil4 krystalickd hmota do 20 °C aZ 21 °C, nad 23 °C kapalina. Je prakticky nerozpustny ve vodé, snadno rozpustny
v ethanolu, dobfe rozpustny ethylacetatu a v etheru petrolejovém.

n,z,sz asi 1,56.
TV: asi 230 °C.

PFi pouiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynové chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v €lanku Anisi etheroleum za
pouZiti zkousené latky jako zkouseného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 92,0 % celkové plochy piki.

Anex R

Je to iontoméni¢ v CI” cyklu obsahujici kvartérni amoniové skupiny [-CH,N*(CHs);] navazané na polymerni mfizku
z polystyrenu zesitovaného s 2 % divinylbenzenu. Vyrabi se ve formé& kulicek, jejichZz primér je uveden za ndzvem
zkoumadla ve zkouskach, kde je pouZit.

lontom&ni¢ se promyva na filtru ze slinutého skla (40) hydroxidem sodnym 1 mol/l RS aZ do negativni reakce na
chloridy v eludtu. Potom se promyvé vodou R aZz do neutralni reakce.

Cerstvé suspendovany iontoméni& ve vodé prosté amonia R se uchovavé chranén pied atmosférickym oxidem uhli-
gitym.
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Anex RI
Je to iontome&ni¢ obsahujici kvartérni amoniové skupiny [-CH,N*(CH3);] navazané na polymerni m¥izku z metakry-
latu.

Anex pro chromatografii silné zdsadity R
Pryskyfice s kvartérnimi aminoskupinami pfipojenymi k miiZce latexu zesitovaného s divinylbenzenem.

Anex silné zdsadity R
Pryskyfice gelového typu v OH' cyklu obsahujici kvartérni amoniové skupiny

—~CH,N*(CH,)s, typ 1 nav4zané na polymerni m¥i¥ku z polystyrenu zesitovaného s 8 % divinylbenzenu.
Hng&dé prisvitné kuli¢ky.

Velikost ¢astic: 0,2 mm az 1,0 mm.

Vihkost: asi 50 %.

Celkovd vyménnad kapacita: nejméné 1,2 mekv/ml.

Anhydrid kyseliny maleinové R
C:H,04 M, 98,1 CAS 108-31-6
2,5-Furandion

Bilé krystaly, dobfe rozpustné ve vode za tvorby kyseliny maleinové, velmi snadno rozpustné v acetonu a v ethyla-
cetatu, snadno rozpustné v toluenu, dobfe rozpustné v lihu 96% za tvorby esteru, velmi t&€Zce rozpustné v etheru petro-
lejovém.
TT: asi 52 °C.

Zbytky nerozpustné v toluenu. Nejvyse 5 % (kyselina maleinovd).

Anhydrid kyseliny maleinové RS
5 g anhydridu kyseliny maleinové R se rozpusti v toluenu R a zfedi se jim na 100 ml. Roztok je pouZitelny jeden mg-
sic. Pokud je roztok zakalen, zfiltruje se.

Anhydrid kyseliny propionové R

CeH,005 M, 130,1 CAS 123-62-6
Cira bezbarva kapalina, snadno rozpustna v lihu 96% a v etheru.

dy: asi 1,01,

TV: asi 167 °C.

Anilin R
C¢H;N M, 93,1 CAS 62-53-3
Aminobenzen
Bezbarva nebo slab& naZloutla kapalina, dobfe rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.
dy: asi 1,02.
TV: 183 °C az 186 °C.
Uchovava se chrangn pted svétlem.

Anisaldehyd R
CsH;0, M, 136,1 CAS 123-11-5
4-Methoxybenzaldehyd

Olejovita kapalina, velmi t&€Zce rozpustna ve vodg, misitelnd s lihem 96% a s etherem.

TV: asi 248 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynové chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Anisi etheroleum za
pouZiti zkoudené latky jako zkouSeného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 99,0 % z celkové plochy pik.
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Anisaldehyd RS
V nésledujicim potadi se smiché 0,5 ml anisaldehydu R, 10 ml kyseliny octové ledové R, 85 ml methanolu R a 5 ml
kyseliny sirové R.

Anisaldehyd RS1
K 10 ml anisaldehydu R se p¥ida 90 ml lihu 96% R, zamich4 se, ptidéa se 10 ml kyseliny sirové R a opét se zamicha.

p-Anisidin R
C;HoNO M, 1232 CAS 104-94-9
4-Methoxyanilin

Bilé krystaly, mirn& rozpustné ve vod¢ a dobfe rozpustné v ethanolu.

Obsahuje nejméné 97,0 % slouéeniny C;HgNO.

Upozornéni: Drazdi pokozku, ma senzibilizacni ucinky.

Uchovava se chranén pred svétlem pfi teploté 0 °C az 4 °C. Skladovanim p-anisidin tmavne v disledku oxidace.
Zbarvené zkoumadlo miZe byt redukovano a odbarveno nasledujicim postupem: 20 g p-anisidinu R se rozpusti
v 500 ml vody R pti 75 °C. Ptida se 1 g siFicitanu sodného R a 10 g aktivniho uhli R a micha se 5 min. Zfiltruje se, fil-
trdt se ochladi asi na 0 °C a pfi této teploté se nechd stat nejméné& 4 h. Krystaly se odfiltruji, promyji se malym mnoz-
stvim vody R pti asi 0 °C a ususi se ve vakuu nad oxidem fosforecnym R.

Anolyt pro izoelektrickou fokusaci pH 3 aZ 5 R
Kyselina glutamové 1 mol/l, kyselina fosfore¢na 0,5 mol/l

14,71 g kyseliny glutamové R se rozpusti ve vodé R. Ptida se 33 ml kyseliny fosforecné R a zfedi se vodou R na
1000 ml.

Anthracen R

CiaHyo M, 178,2 CAS 120-12-7
Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, t&€Zce rozpustny v chloroformu.

TT: asi 218 °C.

Anthron R

Ci4H00 M, 194,2 CAS 90-44-8

9(10H)-Anthracenon
Svétle Zluty krystalicky prasek.

TT: asi 155 °C.

Antisérum vztekliny konjugované s fluoresceinem R
Imunoglobulinovd frakce s vysokym protilatkovym titrem vztekliny pfipravena ze séra vhodnych zvifat, ktera byla
imunizovéna inaktivovanym virem vztekliny. Imunoglobulin se konjuguje s isothiokyanatofluoresceinem.

Antitrombin III R
CAS 90170-80-2
Specificka uginnost je nejméné 6 m.j. v miligramu.
Je to frakce lidské krevni plazmy pteiiténa heparin-agarosovou chromatografii.

Antitrombin III RS1
Antitrombin III R se rozpusti podle navodu vyrobce a zfedi se tlumivym roztokem trometamolovym s chloridem sod-
nym o pH 7,4 tak, aby 1 ml obsahoval 1 m.j.
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Antitrombin III RS2

Antitrombin III R se rozpusti podle navodu vyrobce a ziedi se tumivym roztokem trometamolovym s chloridem sod-
nym o pH 7,4 tak, aby 1 ml obsahoval 0,5 m.j.

Apigenin R
C5H,00s M, 270,2 CAS 520-36-5
4',5,7-Trihydroxyflavon

Svétly nazloutly pradek, prakticky nerozpustny ve vodg€, mirn& rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 310 °C, za rozkladu.

Chromatografie. Zkoudi se, postupem piedepsanym v &lanku Chamomillae romanae flos. Nandsi se 10 ul roztoku
v methanolu R (0,25 g/1). V horni tfetin€ chromatogramu je hlavni skvrna se Zlutozelenou fluorescenci.

Apigenin-7-glukosid R
Ca1H20090 M, 432,6

Svétly naZloutly prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, mirn& rozpustny v lihu 96%.
TT: 198 °C a2 201 °C.

Chromatografie. Zkoudi se, postupem predepsanym v ¢&lanku Chamomillae romanae flos. Nanasi se 10 pl roztoku
v methanolu R (0,25 g/1). Ve stfedni tfetiné chromatogramu je hlavni skvrna se Zlutou fluorescenci.

Aprotinin R
Viz ¢lanek Aprotininum.
Arabinosa R
CsH,00s M, 150,1 CAS 87-72-9
L-(+)-Arabinosa; B-L-arabinopyranosa
Bily krystalicky pradek, snadno rozpustny ve vodé.

20
[O‘]D : +103° az +105°; méti se roztok (50 g/l) ve vodé R obsahujici asi 0,05 % NH;.

Arabskd klovatina R
Viz €lanek Acaciae gummi.

Arabskd klovatina RS

100 g arabské kiovatiny R se rozpusti v 1000 ml vody R, michd se pomoci mechanického michadla 2 h a odstfed’uje
se 30 min pfi asi 2000 g,, dokud roztok neni &iry.
Uchovéva se v polyethylenovych obalech o obsahu asi 250 ml p¥i 0 °C az -20 °C.

Arbutin R
CiH,604 M. 2723 CAS 497-76-7
Arbutosid; 4-hydroxyfenyl-B-D-glukopyranosid

Jemné bilé lesklé jehli€ky, snadno rozpustné ve vod€, velmi dobfe rozpustné v horké vodé€, dobfe rozpustné
v lihu 96%, prakticky nerozpustné v etheru.

20
[0]7 - asi —64°; meti se roztok (20 g/l).
TT: asi 200 °C.

Chromatografie. Zkousi se postupem uvedenym v &lanku Uvae ursi folium; na chromatogramu je jen jedna hlavni
skvrna.

Arginin R
Viz Elanek Argininum.
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Argon R

Ar A, 39,95 CAS 7440-37-1
Obsahuje nejméne 99,995 % (V/V) Ar.

Oxid uhelnary. 101 argonu R se pti prutoku 4 l/h zkou$i na CO za podminek uvedenych ve stati Oxid whlicity
v medicindlnich plynech (2.5.25, Metoda I). Spottebuje se nejvyse 0,05 ml thiosiranu sodného 0,002 mol/l VS
(0,6 ml/m”).

Arsenitan sodny RS
0,50 g oxidu arsenitého R se rozpusti v 5 ml hydroxidu sodného ziedéného RS, ptidaji se 2,0 g hydrogenuhlicitanu
sodného R a zfedi se vodou R na 100,0 ml.

Askorban sodny RS
CAS 134-03-2
3,5 g kyseliny askorbové R se rozpusti ve 20 ml hydroxidu sodného 1 mol/l RS. Ptipravi se v ¢as potieby.

Asiatikosid R
C4sH75010 M, 959 CAS 16830-15-2
6-Deoxy-a-L-mannopyranosyl-(1—4)-O-B-D-glukopyranosyl-(1—6)-B-D-glukopyranosyl-2a,3B,23-trihydroxy-4 o-urs-
12-en-28-oat

Bily hygroskopicky prasek. Je dobfe rozpustny v methanolu, t€Zce rozpustny v ethanolu, nerozpustny v acetonitrilu.
TT: asi 232 °C, za rozkladu.

Voda (2.5.12): 6,0 %.

Uchovava se chranén pted vihkosti.

PFi pouziti pro kapalinovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se kapalinov4 chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v ¢lanku Centellae asiaticae
herba. Obsahuje nejméng 97,0 %, pocitano metodou normalizace.

L-Aspartyl-L-fenylalanin R

Ci3H16N205 M, 280,3 CAS 13433-09-5
Kyselina (§)-3-amino-N-[(S)-2-fenylethyl-1-karboxy]jantarovd
Bily prasek.

TT: asi 210 °C, za rozkladu.

Azid sodny R

NaN; M. 65,0 CAS 26628-22-8
Bily krystalicky pradek nebo krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v lihu 96% a prakticky neroz-

pustny v etheru.

Azomethin H R
C;7H2NNaQsS, M. 4454 CAS 5941-07-1
Natrium-hydrogen-4-hydroxy-5-(2-hydroxybenzylidenamino)-2,7-naftalendisulfonat

Azomethin H RS
0,45 g azomethinu HR a 1 g kyseliny askorbové R se rozpusti za mirného zahfivani ve vodé R a zfedi se ji na
100 ml.

Barbital R
Viz ¢lanek Barbitalum.
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Barbital sodnd sil R
CgH;N;NaO, M, 206,2 CAS 144-02-5
Sodna sil kyseliny 5,5-diethylbarbiturové

Obsahuje nejméné 98,0 % CgH;1N,NaO;.

Bezbarvé krystaly nebo bily krystalicky pra3ek. Je snadno rozpustna ve vodg, t&Zce rozpustna v lihu 96%, prakticky
nerozpustnd v etheru.

Barvici roztok modfi kyselé 83 RS
Roztok modFi kyselé 83 R (1,25 g/l) ve smé&si objemovych dili kyseliny octové ledové R, methanolu R a vody R
(1 + 4 +5). Zfiltruje se.

Benzaldehyd R
C;H0 M, 106,1 CAS 100-52-7
Bezbarva nebo slab¢€ zlutd kapalina, t€Zce rozpustna ve vodé, misitelna s lihem 96% a s etherem.

djy: asi 1,05.
nZ: asi 1,545.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejmén¢ 95 % predestiluje pfi 177 °C az 180 °C.
Uchovéva se chranén pied svétlem.

Benzen R
CoHs M, 78,1 CAS 71-43-2
Ciré bezbarva hoflavé kapalina, prakticky nerozpustnd ve vodé&, misitelna s lihem 96% a s etherem.

TV: asi 80 °C.

Benzethoniumchlorid R
Cy7H4,CINO, . H,O M, 466,1 CAS 121-54-0
Benzyl-dimethyl-(2-{2-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenoxyJethoxyethyl } Jamoniumchlorid monohydrat
Jemny bily praSek nebo bezbarvé krystaly. Je dobfe rozpustny ve vodg, v lihu 96%, t&Zce rozpustny v etheru.
TT: asi 163 °C.
Uchovéva se chranén pted svétlem.

Benzil R
CiaH,00, M, 210,2 CAS 134-81-6
Zluty krystalicky pradek, nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%, ethylacetatu a toluenu.

TT: 95 °C.

Benzin lékaFsky R

Vysoce rafinovana smés dearomatizovanych parafinickych uhlovodikii vyrobena frakéni destilaci ropy. Cira bezbar-
va snadno zapalna kapalina s typickym pachem. Je prakticky nerozpustna ve vodg. Misi se s ethanolem, lihem 96%,
etherem, chloroformem, benzenem a s oleji, s vyjimkou oleje ricinového. Snadno se odpafuje a pary, které jsou t&€zsi
nez vzduch, jsou snadno zépalné, ve smési se vzduchem jsou vybusné.

dZ: 0,652 az 0,691.

Obsah benzenu. Nejvyse 0,5 %.
Destilacni rozmezi (2.2.11). 98 % ptedestiluje pfi 35 °C az 100 °C, do 50 °C smi piedestilovat nejvyse 15 ml.
Pro farmaceutické a 1ékafské ti¢ely vyhovuje pozadavkim CSN 65 6544.
Benzofenon R
C13H00 M, 1822 CAS 119-61-9
Difenyimethanon
Hranolovité krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96% a etheru.

TT: asi 48 °C.
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1,4-Benzochinon R
C¢H,0, M, 108,1 CAS 106-51-4
2,5-Cyklohexadien-1,4-dion

Obsahuje nejvyse 98,0 % CsH,0,.

Benzoin R
C14H;,0, M, 2123 CAS 579-44-2
2-Hydroxy-1,2-difenylethanon

Slab& naZloutlé krystaly, velmi t&€Zce rozpustné ve vodé&, snadno rozpustné v acetonu, dobfe rozpustné v horkém li-
hu 96%, mirn¢ rozpustné v etheru.

TT: asi 137 °C.

Benzokain R
Viz &¢lanek Benzocainum.

Benzoylargininethylesterhydrochlorid R
C5Hp;CIN,O, M, 3428 CAS 2645-08-1
(5)-1-[4-(Ethoxykarbonyl)-4-(benzamido)butyl]guanidiniumchlorid

Bily krystalicky pra3ek, velmi snadno rozpustny ve vodg& a ethanolu, prakticky nerozpustny v etheru.

20
[0, : —15° az ~18°; méfi se roztok 10 g/1.
A2+ 310 az 340; m&Fi se roztok 0,01 g/l pti 227 nm.
TT: asi 129 °C.

Benzoylchlorid R

C;HsCIO M, 140,6 CAS 98-88-4
Bezbarva k slzam drazdic{ kapalina, dobfe rozpustna v etheru, rozklada se vodou a lihem 96%.

diy:asi12l.

TV: asi 197 °C.

N-Benzoyl-L-prolyl-L-fenylalanyl-L-arginyl-N-(4-nitrofenyl)amoniumacetat R
C35H4N3Og M, 703

Benzylalkohol R
Viz ¢lanek Alcohol benzylicus.

Benzylbenzoat R
Viz ¢lanek Benzylis benzoas.

Chromatografie. Zkousi se za podminek popsanych v ¢lanku Balsamum peruvianum. Nands{ se 20 pl roztoku 0,3% (V/V)
v ethylacetatu R. Po posttiku a zahf4ti je na chromatogramu hlavni skvrna o Rg asi 0,8.

Benzylcinnamat R
Ci6H140, M, 238,3 CAS 103-41-3
Benzylester kyseliny skoficové

Bezbarvé nebo naZloutlé krystaly prakticky nerozpustné ve vodg, dobte rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 39 °C.
Chromatografie. Zkousi se za podminek popsanych v €ldanku Balsamum peruvianum. Nand$i se 20 pl roztoku (3 g/1)
v ethylacetatu R. Po postiiku a zahtati je na chromatogramu hlavni skvrna o Rg asi 0,6.
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Benzylpenicilin sodnd siil R
Viz &lanek Benzylpenicillinum natricum.

2-Benzylpyridin R

CiH; N M, 169,2 CAS 101-82-6
Obsahuje nejméné 98,0 % slougeniny Cj,Hy;N.
Zlut4 kapalina.

TT: 13 °C az 16 °C.

Bergapten R
C,HgO4 M, 216,2 CAS 484-20-8
5-Methoxypsoralen; 4-methoxyfuro[3,2-g]benzopyranon

Bezbarvé krystaly prakticky nerozpustné ve vodg&, mirn& rozpustné v lihu 96% a t&€Zce rozpustné v kyseling octové
ledové.

TT: asi 188 °C.

Betulin R
C30Hs500, M, 4427 CAS 473-98-3
Lup-20(39)-en-3(3,28-diol

Bily krystalicky praSek.

TT: 248 °C a2 251 °C.

Bibenzyl R
Ci4Hyy M, 1823 CAS 103-29-7
1,2-Difenylethan

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, velmi snadno rozpustny v dichlormethanu, snadno rozpust-
ny v acetonu, dobfe rozpustny v lihu 96%.

TT: 50 °C az 53 °C.

4-Bifenylol R
CpH,00 M, 170,2 CAS 90-43-7
4-Fenylfenol

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodé&.

TT: 164 °C az 167 °C.

Bisbenzimid R
CysH,7C1NgO . SH,O M, 624,0 CAS 23491-44-3
Pentahydrét 4-{5-[5-(4-methyl-1-piperazinyl)-2-benzimidazolyl]-2-benzimidazolyl } fenoltri-hydrochloridu

Bisbenzimid zdkladni RS
5 mg bisbenzimidu R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 100 ml. Uchovavd se v temnu.

Bisbenzimid pracovni RS
V ¢as potieby se 100 pl bisbenzimidu zdkladniho RS ziedi tlumivym roztokem fosforecnanovym s chloridem sodnym
o pH 7,4 na 100 ml.

Bis(2-ethylhexyl)ftalat R
CyH330, M, 390,5 CAS 117-81-7
Bezbarva olejovita kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, dobte rozpustna v organickych rozpoustédlech.

d2: asi 0,98.
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ny: asi 1,486.

Viskozita (2.2.9): asi 80 mPa.s.

Bismutiénan sodny R
NaBiOs M, 280,0 CAS 12232-99-4
Obsahuje nejméné 85,0 % NaBiOs.
Zluty nebo zlutavé hnédy pradek, ktery se za vihka nebo pfi zvyiené teplotd pomalu rozklada, prakticky nerozpustny
ve studené vodé.

Stanoveni obsahu. 0,200 g se suspenduje v 10 ml roztoku jodidu draseiného R (200 g/l) a ptida se 20 ml kyseliny
sirové zredéné RS. Titruje se thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za ptitomnosti 1 ml Skrobu RS aZ do oranZového
zbarveni.

1 ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 14,00 mg NaBiO;.

N,O-Bis(trimethylsilyl)acetamid R
CgH,,NOSI, M, 2034 CAS 10416-59-8
Bezbarva kapalina.

d}: asi 0,83.

N,O-Bis(trimethylsilyl)trifluoracetamid R
CgHgF;NOSi, M, 2574 CAS 25561-30-2
BSTFA

Bezbarva kapalina.

d3: asi 0,97.
nd': asi 1,38.
TV 2mm: asi 40 °C.

Biuret R
C,H;5N30, M, 103,1 CAS 108-19-0
Karbamoylmoc&ovina

Bilé hygroskopické krystaly, dobi'e rozpustné ve vod€, mirné rozpustné v lihu 96%, velmi t&Zce rozpustné v etheru.

TT: 188 °C az 190 °C, za rozkladu.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Blokaéni roztok RS
Roztok kyseliny octové R 10% (V/V).

Boldin R
CoH;1NOy M, 3273 CAS 476-70-0
1,10-Dimethoxy-6ac-aporfin-2,9-diol

Bily krystalicky prasek. Je velmi t&€Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96% a ve zfed&nych roztocich ky-
selin.

[} : asi +127°; méti se roztok (1 g/l) v ethanolu R.
TT: asi 163 °C.

Chromatografie. Zkousi se za podminek pfedepsanych v ¢lanku Boldo folium. Na ziskaném chromatogramu je jen jedna
hlavn{ skvrna.
Stanoveni obsahu. Provede se kapalinové chromatografie (2.2.29) postupem uvedenym v ¢ldnku Boldo folium za pouziti
zkouSené latky jako zkouSeného roztoku.

Plocha hlavniho piku je nejmén& 99,0 % celkové plochy pikt.
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Borneol R
CoH;30 M, 1543 CAS 507-70-0
endo-2-Bornanol, endo-1,7,7-trimethylbicyklo[2,2,1]heptan-2-ol

Bezbarvé krystaly, snadno sublimujici. Je prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%, v etheru
a etheru petrolejovém.

TT: asi 208 °C.

Chromatografie. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27). Na vrstvu silikagelu G R se nanese 10 pl roztoku
(1gM) v toluenu R a vyviji se chloroformem R po draze 10cm. Vrstva se usu$i na vzduchu, posttika se
anisaldehydem RS (10 ml pro desku 200 mm x 200 mm) a zahfiva se 10 min pti 100 °C az 105 °C. Na chromatogramu
je pouze jedna hlavnf skvrna.

Bornylacetat R
C12H»0, M, 196,3 CAS 5655-61-8
endo-2-Bornylacetat

Bezbarvé krystaly nebo bezbarva kapalina. Je velmi t&€Zce rozpustny ve vod&, dobfe rozpustny v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 28 °C.
Chromatografie. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27). Na vrstvu silikagelu G R se nanese 10 pl roztoku
(2gMN) v toluenu R a vyviji se chloroformem R po draze 10cm. Vrstva se usudi na vzduchu, postiika se

anisaldehydem RS (10 ml pro desku 200 mm x 200 mm) a zahfi{va se 10 min p¥i 100 °C az 105 °C. Na chromatogramu
je pouze jedna hlavn{ skvrna.

Brom R
Br, M, 159,8 CAS 7726-95-6
Hnédocervena dymajici kapalina, je t&Zce rozpustna ve vodg, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru.

dy: asi3,l.

Brom RS
30 g bromu R a 30 g bromidu draselného R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 100 ml.

Bromeliny R
CAS 37189-34-7
Koncentrat proteolytickych enzymi ziskany z Ananas comosus Merr.
Nevyrazné Zluty prasek.

Ucinnost. 1 g latky uvolni v prab&hu 20 min asi 1,2 g dusiku aminoskupiny z roztoku Zelatiny R pti 45 °C a pH 4,5.

Bromeliny RS
Roztok bromelini R (10 g/l) ve smé&si objemovych dilt tlumivého roztoku fosforecnanového o pH 5,5 a roztoku
chloridu sodného R (9 g/l) (1 +9).

Bromitnan draselny R
KBrO, M, 167,0 CAS 7758-01-2
Bily zrmity pradek nebo krystaly. Je dobfe rozpustny ve vodg, t€Zce rozpustny v lihu 96%.

Bromid draselny R

Viz ¢lanek Kalii bromidum.

PFi pouziti pro infracervenou absorpcni spektrofotometrii (2.2.24) vyhovuje ndsledujicimu poZadavku:

2 mm silny vylisek latky pfedem suSené 1 h pfi 250 °C mé tém&F rovnou zakladni linii v oblasti pti 4000 cm™ az
620 cm™. Nevykazuje 74dné maximum absorpce vy33i nez0,02 nad touto linii s vyjimkou maxim pfi 3440 cm’
a1630cm’ (voda).
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Bromid jodny R
IBr M, 206,8 CAS 7789-33-5
Modro¢erné nebo hnédocerné krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, v lihu 96%, v etheru a v kyselin& octové ledo-
vé.
TV: asi 116 °C.
TT: asi 40 °C.
Uchovava se v chladu, chranén pred svétlem.

Bromid jodny RS
20 g bromidu jodného R se rozpusti v kyseliné octové ledové R a zfedi se ji na 1000 ml.
Uchovavé se chran&n pred svétlem.

Bromid rtut’naty R
HgBr, M, 3604 CAS 7789-47-1
Bilé nebo slabé Zluté krystaly nebo krystalicky praek. Je t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%.

Bromkyan RS

CAS 506-68-3
K bromové vodé R se pridava po kapkach za chlazeni roztok thiokyanatanu amonného 0,1 mol/l RS, dokud nezmiz{
Zluté barva. Pfipravuje se v ¢as potfeby.

Bromnan sodny RS

Za chlazen{ v ledové 14zni se smichd 20 ml hydroxidu sodného koncentrovaného RS a 500 ml vody R, pfida se 5 ml
bromu RS a pomalu se mich4 do rozpusténi.

Ptipravuje se v €as potfeby.

Bromofos R
CsHBrCl,04,PS M, 366,0 CAS 2104-96-3
Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Bromofos-ethyl R
CioH,BrCL,0O5PS M, 394,0 CAS 4824-78-6
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Bromovd voda R
3 ml bromu R se trepou se 100 ml vody R do nasycen.
Uchovéva se nad pfebytkem bromu R chran&na pied svétlem.

Bromovd voda R1
0,5 ml bromu R se tfepe se 100 ml vody R.
Uchovéva se chranéna pfed svétlem a je pouZitelna nejdéle 1 tyden.

5-Brom-2'-deoxyuridin R

CgH;;BrN,Os M, 307,1 CAS 59-14-3
5-Brom-1-(2-deoxy-B-D-erythro-pentofuranosyl)-1H,3H-pyrimidin-2,4-dion
TT: asi 194 °C.

Chromatografie. Zkousi se za podminek predepsanych v ¢lanku Idoxuridinum; nanasi se 5 pl roztoku 0,25 g/l. Ziskany
chromatogram vykazuje jenom jednu hlavni skvrnu.
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Brucin R
Cy;3Hy6N,04 . 2H,0 M, 430,5 CAS 357-57-3
10,11-Dimethoxystrychnin dihydrat

Bezbarvé krystaly té€Zce rozpustné ve vodé, snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TT: as1 178 °C.

1-Butanol R
C,H,,0 M, 74,1 CAS 71-36-3
n-Butanol

Cira bezbarva kapalina misiteln4 s lihem 96%.

dZ: asi0,81.
TV: 116 °C a2 119 °C.

2-Butanol R1
CH,,O M. 74,1 CAS 78-92-2
Sek.butylalkohol

Obsahuje nejméné 99,0 % C,H,(0.

Cira bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodé&, misitelna s lihem 96% a s etherem.

dl: asi0,81.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné 95 % predestiluje pfi 99 °C az 100 °C.
Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografii za podminek popsanych v &lanku Alcohol isopropylicus.

2-Butanon R
C4H;O M. 72,1 CAS 78-93-3
Ethylmethyiketon
Cira bezbarva hotlava kapalina, velmi snadno rozpustna ve vodg&, misitelna s lihem 96 % a s etherem.
dl: asi0,81.
TV: 79 °C az 80 °C.

Butansulfonan sodny R
C,HgNaO;S M, 160,2 CAS 2386-54-1
Bily krystalicky praiek, dobfe rozpustny ve vods.

TT: vy3§inez 300 °C.

Butylacetat R

CeH;,0, M, 116,2 CAS 123-86-4
Cira bezbarva hotlav kapalina, t&Zce rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.

dy: asi 0,88,

ny: asi 1,395,

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné€ 95 % predestiluje pti 123 °C az 126 °C.

Butylacetat R1
CeH;,0, M. 116,2
Cira bezbarva hotlava kapalina, t&Zce rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.
dy': asi 0,883.
n[z,o: asi 1,395.

1-Butanol. Nejvyse 0,2 %, stanovi se plynovou chromatografif.
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N-butylformiat. Nejvyse 0,1 %, stanovi se plynovou chromatografii.
N-butylpropionat. Nejvyse 0,1 %, stanovi se plynovou chromatografii.

Voda. Nejvyse 0,1 %.

Stanoveni obsahu. Nejméné 99,5 % C¢H;,0,, stanovi se plynovou chromatografii.

Butylamin R
CH;N M, 73,1 CAS 109-73-9
1-Aminobutan
Bezbarva kapalina misitelnd s vodou, s lihem 96% a s etherem.
20

ny :asi 1,401,
TV: asi 78 °C.
Ptedestilovany se pouziva nejvyse 1 mé&sic.

Butylparaben R
Viz &lanek Butylparabenum.

Butyrolakton R
C4He¢O, M, 86,1 CAS 96-48-0
Dihydro-2(3H)-furanon, y-butyrolakton

Olejovita kapalina, misitelna s vodou, dobfe rozpustna v methanolu a etheru.

nff: asi 1,435.
TV: asi 204 °C.

Butylhydroxytoluen R
Viz ¢lanek Butylhydroxytoluenum.

Cefaélindihydrochlorid R
CyH4oCLLN,0,. TH,0O M, 666 CAS 5884-43-5
7',10,11-Trimethoxy-6'-emetanol-dihydrochlorid heptahydrat

Bily az nazloutly krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v acetonu a v lihu 96%.

20
[o], : asi +25°; méi se roztok 20 g/l

Celiprololiumchlorid necistota B R
CyH33N304 M, 3795
N’-[3-Acetyl-4-(3-terc.butylamino-2-hydroxypropoxy)fenyl]-N-terc.butylmo&ovina
Obsahuje 99,86 P C20H33N3O4.
Bily krystalicky préasek.

Celulosa pro chromatografii R
CAS 9004-34-6
Jemny bily homogenni prasek o primé&rné velikosti &astic mengi nez 30 pum.

PFiprava tenké vrstvy: 15 g se suspenduje ve 100 ml vody R, homogenizuje se 60 s v elektrickém mixéru a peélivé
a Cisté se nanese vrstva o sile 0,1 mm na desky za pouZiti nanaSeciho zafizeni. Sudi se na vzduchu.

Celulosa pro chromatografii R1
Mikrokrystalicka celulosa. Jemny bily homogenni prasek o primérné velikosti ¢astic men3i nez 30 um.

PFiprava tenké vrstvy: 25 g se suspenduje v 90 ml vody R, homogenizuje se 60 s v elektrickém mixéru a petliveé a Cisté
se nanese vrstva o sile 0,1 mm na desky za pouZiti nana$eciho zafizeni. Susi se na vzduchu.
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Celulosa pro chromatografii F,54 R
Mikrokrystalickd celulosa Fpss. Jemny bily homogenni prajek o priimérné velikosti &astic mensi nez 30 pm s fluo-
rescen¢nim indikatorem pro detekce pfi 254 nm.

PFiprava tenké vrstvy: 25 g se suspenduje ve 100 ml vody R, homogenizuje se 60 s v elektrickém mixéru a peclive
a Cisté se nanese vrstva o sile 0,1 mm na desky za pouziti nana3eciho zatizeni. Susi se na vzduchu.

Cetrimid R
Viz ¢lanek Cetrimidum.

Cetrimoniumbromid R
CigHBrN M, 3645 CAS 57-09-0
Hexadecyltrimethylamoniumbromid

Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 240 °C.

Cetylstearylalkohol R
Viz ¢lanek Alcohol cetylicus et stearylicus.

Cetylstearylsiran sodny R
Viz &lanek Natrii cetylo- et stearylosulfas.

Cineol R
CoH,50 M, 1543 CAS 470-82-6
Eukalyptol; 1,8-epoxy-p-menthan

Bezbarva kapalina, prakticky nerozpustna ve vod¢, misitelnd s ethanolem a s etherem.

dy:0,922 a2 0,927.
ny 1 1,456 az 1,459.

Teplota tuhnuti (2.2.18): 0 °C az 1 °C.
Destilacni rozmezi (2.2.11): 174 °C az 177 °C.
Fenol. 1 g se tiepe s 20 ml vody R. Po oddé&leni vrstev se k 10 ml vodné vrstvy ptida 0,1 ml chloridu Zelezitého RS1;
nevznikne Zadné fialové zbarveni.
Terpentynovy olej. 1 g se rozpusti v 5 ml roztoku lihu R 90% (V/V) a po kapkach se ptida Cerstv€ pfipravena bromovd
voda R. Po pfidani nejvyse 0,5 ml vznikne Zluté zbarveni trvajici 30 min.
Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,05 %. K 10,0 ml se pfidd 25 ml vody R, odpafi se na vodni lazni a zbytek se vysusi do
konstantni hmotnosti pfi 100 °C az 105 °C.

PFi pouziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Menthae piperitae
etheroleum za pouZiti zkouSené latky jako zkouseného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % z celkové plo-
chy piki.

Cinchonidin R
C19H»N,0 M, 294,4 CAS 485-71-2
(85,9R)-9-Cinchonanol

Bily krystalicky prasek, velmi t&Zce rozpustny ve vodg a v etheru petrolejovém, dobie rozpustny v lihu 96%, t€zce
rozpustny v etheru.

20
[a]p : —=105° az -110°; mé&ti se roztok (50,0 g/l) v lihu 96% R.
TT: asi 208 °C, za rozkladu.

Uchovava se chranén pfed svétlem.
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Cinchonin R
C19HppN,O M, 294,4 CAS 118-10-5
(8R,95)-9-Cinchonanol

Bily krystalicky pradek, velmi t&Zce rozpustny ve vodg, mirn& rozpustny v lihu 96% a v methanolu, t&€Zce rozpustny
v etheru.

20
[0, : +225° a2 +230°; mét se roztok (50 g/l) v liku 96% R.
TT: asi 263 °C.

Uchovéva se chranén pred svétlem.

Cinnamaldehyd R
CyH0 M, 132,1 CAS 104-55-2
3-Fenyl-2-propenal, skoficovy aldehyd

NaZloutla aZ zelenave Zluté olejovita kapalina, t&Zce rozpustna ve vodg, velmi snadno rozpustna v lihu 96% a v etheru.

dZ: 1,048 az 1,051.

ny': asi 1,620.
Uchovava se v chladu, chranén pfed svétlem.

trans-Cinnamaldehyd R
CgHgO M; 1322 CAS 14371-10-9
(E)-3-Fenylprop-2-enal

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Cinnamomi ethe-
roleum. Obsahuje nejméng 99,0 %, pocitano metodou normalizace.

Cinnamylacetat R
C11H,0, M, 176,2 CAS 103-54-8
3-Fenylprop-2-en-1-ylacetat

20

ny :asi 1,542,
TV: asi 262 °C.

PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Cinnamomi ethe-
roleum. Obsahuje nejméné 99,0 %, po&itano metodou normalizace.

Cin R
Sn A, 1187 CAS 7440-31-5
Sttibrobila zrna rozpustné v kyselin€ chlorovodikové za vyvoje vodiku.

Arsen (2.4.2). 0,1 g vyhovuje limitni zkouSce A na arsen (10 pg/g).

Citral R
CioH,60 M, 152,2 CAS 5392-40-5
Smés (2E)- a (22)-3,7-Dimethyl-2,6-oktadienalu

Svétle zluta kapalina, prakticky nerozpustné ve vodg, misitelna s lihem 96%, etherem a glycerolem.
Chromatografie. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27) za pouziti vrstvy silikagelu GF,s4 R. Na vrstvu se
nanese 10 pl roztoku (1 g/l) v toluenu R. Chromatogram se vyviji smé&si objemovych dilli ethylacetatu R a toluenu R
(15 + 85) po drdze 15 cm. Vrstva se necha vysu$it na vzduchu a pozoruje se v ultrafialovém svétle pfi 254 nm. Na
chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.
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Citronan draselny R
Viz ¢lanek Kalii citras.

Citronan méd’naty RS
25 g siranu médnatého R, 50 g kyseliny citronové R a 144 g uhlicitanu sodného bezvodého R se rozpusti ve vodé R
a zfedi se ji na 1000 ml.

Citronan méd’naty RS1
25 g siranu médnatého R, 50 g kyseliny citronové R a 144 g uhlicitanu sodného bezvodého R se rozpusti ve vodé R

a zfedi se vodou R na 1000 ml. Roztok se upravi tak, aby vyhovél nasledujicim poZzadavkim:

a) Ke 25,0 ml se pridaji 3 g jodidu draselného R a potom se opatrn&, v malych davkach, pfidd 25 ml roztoku kyseliny
sirové R (25%). Titruje se thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouZiti 0,5 ml skrobu RS jako indikatoru pfed koncem
titrace. Pti této titraci se spotfebuje 24,5 ml az 25,5 ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS.

b) 10,0 ml se zfedi vodou R na 100,0 ml a promichd se. K 10,0 ml tohoto roztoku se p¥ida 25,0 ml kyseliny chlorovodi-
kové 0,1 mol/l VS a zahtivé se 1 h na vodni lazni. Ochladi se, doplni se na plivodni objem vodou R a titruje se hydro-
xidem sodnym 0,1 mol/l VS za pouZiti 0,1 ml fenolftaleinu RS1 jako indikatoru. Pfi této titraci se spotfebuje 5,7 ml az
6,3 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS.

¢) 10,0 ml se zfedi vodou R na 100,0 ml a promichd se. 10,0 ml tohoto roztoku se titruje kyselinou chlorovodiko-
vou 0,1 mol/l VS za pouZiti 0,1 ml fenolftaleinu RS1 jako indikatoru. Pfi této titraci se spotfebuje 6,0 ml az 7,5 ml ky-
seliny chlorovodikové 0,1 mol/l VS.

Citronan sodny R
Viz &lanek Natrii citras dihydricus.

Citronellal R
CioH,50 M, 1543 CAS 106-23-0
()-3,7-Dimethyl-6-oktenal

Velmi t&Zce rozpustny ve vodé€, dobfe rozpustny v alkoholech.

dZ: 0,848 az 0,856.
nk: asi 1,446.

[a]zgs: asi +11,50°.

Citropten R
C11H;004 M, 206,2 CAS 487-06-9
Limettin; 5,7-dimethoxykumarin

Jehlickovité krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, etheru a etheru petrolejovém, snadno rozpustné v acetonu
av lihu 96%.

TT: asi 145 °C.

Chromatografie. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27). Na vrstvu silikagelu GF,s54 R se nanese 10 pl roztoku
(1 g/) v toluenu R a vyviji se smési objemovych dilt ethylacetatu R a toluenu R (15 + 85) po drdze 15 cm. Vrstva se nechd
usudit na vzduchu a pozoruje se v ultrafialovém své&tle pfi 254 nm. Na chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.

Cyhalothrin R
CxH;yCIF;NO; M, 449,9 CAS 91465-08-6].
TV: 187 °C aZ 190 °C.
TT: asi 49 °C.
MiiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnéavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).
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Cyklohexan R
CeHi2 M, 84,2 CAS 110-82-7
Cira bezbarva hotlava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s organickymi rozpougtédly.

d2 asi 0,78.
TV: asi 80,5 °C.
PFi pouziti ve spektrofotometrii vyhovuje ndsledujicim dodatecnym poZadavkim:
Transmitance (2.2.25): nejméné& 45 % pfi 220 nm,
nejméng 70 % pii 235 nm,
nejméng 90 % pti 240 nm,
nejméné 98 % pti 250 nm;
mefi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Cyklohexan R1

Vyhovuje pozadavkim piedepsanym pro cyklohexan R a nasledujicimu pozadavku:
Fluorescence méfena pii 460 nm za budiciho zafeni pfi 365 nm neni intenzivnéj§i nez fluorescence roztoku
obsahujictho chinin R (0,002 pg/ml) v kyseliné sirové 0,05 mol/l RS.

Cyklohexylamin R
CeHisN M, 99,2 CAS 108-91-8
Bezbarva kapalina, dobfe rozpustné ve vodg, misitelnd s b&Znymi organickymi rozpoustédly.

nY: asi 1,460.
TV: 134 °C az 135 °C.

p-Cymen R
CioHia M, 1342 CAS 99-87-6
1-Isopropyl-4-methylbenzen

Bezbarva kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru.

d3:0,858.
ny': asi 1,4895.
TV: 175 °Caz 178 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Menthae piperitae
etheroleum.

Zkouseny roztok. ZkouSen4 latka.
Plocha hlavniho piku je nejméné& 96,0 % plochy viech ziskanych pikl na chromatogramu.

Cypermethrin R
CyH,sC1LNO; M. 416,3 CAS 52315-07-8

TV: 170 °C az 195 °C.
TT: 60 °C az 80 °C.
Muize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

L-Cystein R
C;H;NO,S M, 121,1 CAS 52-90-4
Prasek, snadno rozpustny ve vodg, v lihu 96% a v kyseling octové, prakticky nerozpustny v acetonu.

Cysteiniumchlorid R
Viz Elanek Cysteini hydrochloridum.
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L-Cystin R

CeH12N20,4S; M, 240,3 CAS 56-89-3
Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vod€ a v lihu 96%. Rozpousti se ve zfed€nych roztocich alkalic-

kych hydroxidi. Rozklada se pti 250 °C.

20
[0‘]9 1 —218° az —224°; mé&fi se v kyseliné chlorovodikové 1 mol/l RS.

Cerri amido 10B R
Cp»H14NgNa;0oS, M. 616,5 CAS 1064-48-8
Colour Index 20470, Schultz 299
Disodnéa stl kyseliny 4-amino-5-hydroxy-3-(4-nitrofenylazo)-6-fenylazo-2,7-naftalendisulfonové
Tmaveé hnédy az Eerny pradek, mirné rozpustny ve vodg, dobie rozpustny v lihu 96%.

Cerii amido 10B RS
Roztok cerné amido 10B R (5 g/1) ve smé&si objemovych dildl kyseliny octové R a methanolu R (10 + 90).

Cerri brilantni BN R

C28H13N5N34014S4 Mr 868,7 CAS 2519-30-4
Colour Index 28 440, Cerii BN, Nigrum BN

Tetrasodna sill kyseliny 2-[4-(4-sulfofenylazo)-7-sulfo-1-naftylazo]-1-hydroxy-7-acetamidonaftalen-3,5-disulfonové

Certi eriochromovd T R
C20H12N3N807S Mr 461,4 CAS 1787-61-7
Colour Index 14645, Schultz 241
Sodna sil kyseliny 1-(1-hydroxy-2-naftylazo)-6-nitro-2-naftol-4-sulfonové
Hné&docerny prasek, dobfe rozpustny ve vodé a v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chranéna pfed svétlem.

Cerri eriochromovi T s chloridem sodnym R
Smichd se 1 g cerné eriochromové T R s 99 g chloridu sodného R.

Zkouska citlivosti. 50 mg se rozpusti ve 100 ml vody R. Roztok je hn&dofialovy. Po pfidéani 0,3 ml amoniaku ziede-
ného RS1 roztok zmodra. Po nasledujicim pfidani 0,1 ml roztoku siranu hofecnatého R (10,0 g/l) roztok zfialovi.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech, chranéna pfed svétlem.

Cerveii bromkresolovd R

C,H6Br,0s8 M, 540,2 CAS 115-40-2

3,3"-Dibrom-o-kresolsulfonftalein;4,4'-(3H-2,1-benzoxathiol-3-yliden)bis(2-brom-6-methylfenol)-S,S-dioxid
Nartzovély prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobte rozpustny v lihu 96% a zfedénych roztocich alkalickych

hydroxida.

Cerveri bromkresolovd RS
50 mg cervené bromkresolové R se rozpusti ve smé&si 0,92 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R
a ziedi se vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,2 ml zkouSeného roztoku se ptida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R a 0,05 ml hydroxidu
sodného 0,02 mol/l VS, roztok je modrofialovy. Ke zmé&n& zbarveni na Zluté se spotfebuje nejvySe 0,2 ml kyseliny
chlorovodikové 0,02 mol/l VS.

Barevny pFechod. pH 5,2 (zlutd) aZ 6,8 (modrofialova).

Cerveii fenolovi R
Viz ¢lanek Phenolsulfonphthaleinum.
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Cerveri fenolovi RS
0,1 g cervené fenolové R se rozpusti ve smési 2,82 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R a ziedi se
vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,1 ml zkou3eného roztoku se ptida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R. Roztok je Zluty a ptida-
nim nejvyse 0,1 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS vznikne &ervenofialové zbarveni.
Barevny pFechod: pH 6,8 (Zluta) az pH 8,4 (Eervenofialova).

Cerveii fenolovd RS2
Roztok I. 33 mg &ervené fenolové R se rozpusti v 1,5 ml hydroxidu sodného ziedéného RS a zfedi se vodouR na
100 ml.
Roztok II. 25 mg sifranu amonného R se rozpusti v 235 ml vody R, pfida se 105 ml hydroxidu sodného zfedéného RS
a 135 ml kyseliny octové zfed&né RS.

25 ml roztoku I se pfida k roztoku II. V pfipadg potieby se upravi pH na hodnotu 4,7.

Cerveri fenolovi RS3
Roztok I. 33 mg Eervené fenolové R se rozpusti v 1,5 ml hydroxidu sodného zfed&ného RS a zfedi se vodou R na 50 ml.
Roztok I1. 50 mg siranu amonného R se rozpusti v 235 ml vody R; ptid4 se 105 ml hydroxidu sodného zfed&ného RS
a 135 ml kyseliny octové ziedeéné RS.

25 ml roztoku I se prida k roztoku II. V pfipad& potieby se upravi pH smé&si na hodnotu 4,7.

Cerveri chinaldinovd R
C,HyulN, M, 430,3 CAS 117-92-0
2-{2-[4-(Dimethylamino)fenyl]vinylen }-1-ethylchinoliniumjodid

Tmaveé modroc¢erny prasek, mirné rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%.

Cerveii chinaldinovd RS
0,1 g cervené chinaldinové R se rozpusti v methanolu R a zfedi se jim na 100,0 ml.

Barevny prechod. pH 1,4 (bezbarvd) do pH 3,2 (Cervena).

Cerveri Kongo R
C32H22N6N320537_ Mr 697 CAS 573-58-0
Colour Index 22120, Schultz 360
Disodna stl 3,3'-{[1,1'-bifenyl]-4,4'-diylbis(azo) } bis(4-amino-1-naftalensulfonové kyseliny)
Cervenohnédy prasek, dobfe rozpustny ve vods.

Cerveii Kongo RS
0,1 g cervené Kongo R se rozpusti ve smé&si 20 ml lihu 96% R a vody R a ziedi se vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,2 ml zkou3eného roztoku se pfida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R a 0,3 ml kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l VS. Roztok je modry a pfidanim nejvyde 0,3 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS vznikne
riZové zbarveni.

Barevny prechod: pH 3,0 (modra) az pH 5,0 (rtizova).

Cerveri Kongo-fibrin R
Promyty fibrin rozfezany na malé kousky se vloZi do roztoku cervené Kongo R (20 g/1) v roztoku lihu R 90% (V/V)
a necha se stét ptes noc. Filtruje se, fibrin se promyje vodou R a uchovava se v etheru R.

Cerveri kresolovd R
C21H;505S8 M. 3824 CAS 1733-12-6
o-Kresolsulfonftalein; 4,4'-(3H-2,1-benzoxathiol-3-yliden)bis(2-methylfenol)-S,S-dioxid

Cervenohnédy krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, dobte rozpustny v lihu 96% a ve zfedénych roztocich
alkalickych hydroxidd.
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Cerveii kresolovd RS
0,1 g cervené kresolové R se rozpusti ve smési 2,65 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R a ziedi
se vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,1 ml zkouZeného roztoku se pfida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R a 0,15 ml hydroxidu
sodného 0,02 mol/l VS. Zbarveni roztoku je purpurové &ervené a pfidanim nejvy3e 0,15 ml kyseliny chlorovodiko-
vé 0,02 mol/l VS se zméni na Zluté.

Barevny prechod. pH 7,0 (Zlutd) aZ pH 8,6 (Cervend).

Cerveri methylovd R
CisHisN;0, M, 269,3 CAS 493-52-7
Colour Index 13020, Schultz 250
Methyl&erveii, kyselina 4'-dimethylaminoazobenzen-2-karboxylovd
Tmavocerveny praek nebo fialové krystaly. Je prakticky nerozpustnd ve vodg, dobfe rozpustnd v lihu 96%.

Cerveri methylovd RS
50 mg cervené methylové R se rozpusti ve smé&si 1,86 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 50 ml lihu 96% R a ziedi
se vodou R na 100 ml.

Zkougka citlivosti. Smés 0,1 ml zkouSeného roztoku a 100 ml vody prosté oxidu uhli¢itého R a 0,05 ml kyseliny
chlorovodikové 0,02 mol/l VS se zbarvi &ervené a piiddnim nejvy3e 0,1 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS
zeZloutne.

Barevny pfechod. pH 4,4 (Cervend) az pH 6,0 (Zlutd).

Cerveri methylovd smésny indikdtor RS
0,1 g cervené methylové R a 50 mg modfe methylenové R se rozpust{ v lihu 96% R a zfedi se jim na 100 ml.

Barevny prechod. pH 5,2 (¢ervenofialova) aZ 5,6 (zelend).

Cerveri pravdi BR
C17H13N306S; M, 4674 CAS 56315-29-8
Colour Index 37125, Schultz 155
2-Methoxy-4-nitrobenzendiazoniova sil kyseliny 1,5-naftalendisulfonové
OranZovozluty prasek, dobfe rozpustny ve vodé& a t&Zce rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chranéna pted svétlem, pti teploté 2 °C az 8 °C.

Cerveri rutheniovd R
ClgH4;N14OzRU; . 4H,0 M, 858 CAS 11103-72-3
Hnédo&erveny prasek, dobfe rozpustny ve vodg.

Cerveit rutheniovd RS
80 mg cervené rutheniové R se rozpusti ve 100 ml octanu olovnatého RS.

Cerveri sudanovi G R
Ci7H1uN,O, M;278,3
Colour Index 12150, Schultz 149
2-Hydroxy-1-[(2-methoxyfenyl)azo]naftalen

Cervenohnédy prasek, prakticky nerozpustny ve vodg.

Chromatografie (2.2.27). Provede se tenkovrstvd chromatografie za pouZiti vrstvy silikagelu G R. Nandsi se 10 ul
roztoku (0,1 g/) v dichlormethanu R a vyviji se po draze 10 cm stejnym rozpoustédlem. Chromatogram vykazuje jen
jednu hlavnf{ skvrnu.
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Danthron R
C14sHsO4 M, 240,2 CAS 117-10-2
1,8-Dihydroxyanthrachinon

Oranzovy krystalicky prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%. Rozpousti se ve zfedénych roztocich
alkalickych hydroxidii. Rozklada se pii 250 °C.
TT: asi 195 °C.

PFi pouziti pro stanoveni obsahu seskviterpenovych kyselin v ¢lanku Valerianae radix vyhovuje ndsledujicim doda-
tecnym pozadavkim:
A% 355 a2 378, méfi se pti 500 nm v hydroxidu draselném I mol/l RS.

Stanoveni obsahu. Provede se kapalinovd chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v &lanku Valerianae radix
o koncentraci porovnavaciho roztoku. Obsahuje nejméné 95 % danthronu, po&itano metodou normalizace.

o,p’-DDD R
Cy4H,0Cl4 M, 320,0 CAS 53-19-0
1-(2-Chlorfenyl)-1-(4-chlorfenyl)-2,2-dichlorethan

MiiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

p,p’-DDD R
Ci4HoCly M, 320,0 CAS 72-54-8
1,1-Bis(4-chlorfenyl)-2,2-dichlorethan
TV: asi 193 °C.
TT: asi 109 °C
Muze se pouZzit vhodny certifikovany porovnéavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

o,p’-DDE R
C4HgCly M, 318,0 CAS 3424-82-6
1-(2-Chlorfenyl)-1-(4-chlorfenyl)-2,2-dichlorethylen

MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

p.p’-DDE R
C1sHsCly M, 318,0 CAS 72-55-9
1,1-Bis(4-chlorfenyl)-2,2-dichlorethylen
TV: 316 °C az 317 °C.
TT: 88 °C az 89 °C.
Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).

o,p’-DDT R
C4HoCls. M, 3545 CAS 789-02-6
1-(2-Chlorfenyl)-1-(4-chlorfenyl)-2,2,2-trichlorethan

Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnévaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).

p,p’-DDT R
C14HoCls M, 354,5 CAS 50-29-3
1,1-Bis(4-chlorfenyl)-2,2,2-trichlorethan
TV: asi 260 °C.
TT: 108 °C az 109 °C.
MiizZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).
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Dekan R
CioHp M, 1423 CAS 124-18-5
Bezbarva kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg.

nl:asi1,411.

TV: asi 174 °C.

Dekanol R
CioH2,0 M, 1583 CAS 112-30-1
n-Decylalkohol

Viskézni kapalina, tuhnouci pfi asi 6 °C, prakticky nerozpustna ve vodg, dobfe rozpustné v lihu 96% a etheru.

nY: asi 1,436.
TV: asi 230 °C.

Dekansulfonan sodny R
CioH;;NaO;S M, 2443 CAS 13419-61-9
Krystalicky prasek nebo bilé &i tém&F bilé Supinky. Je snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v methanolu.

Deltamethrin R
C22H19BI'2NO3 Mr 505,2 CAS 52918-63-5
TV: asi 300 °C.
TT: asi 98 °C.
Muze se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).

2'-Deoxyuridin R

CoH2N,Os M, 2282 CAS 951-78-0
1-(2-Deoxy-B-D-erythro-pentofuranosyl)-1H,3H-pyrimidin-2,4-dion
TT: asi 165 °C.

Chromatografie. Provede se tenkovrstvd chromatografie za podminek uvedenych v ¢lanku Idoxuridinum. Nanasf se 5 pl
roztoku (0,25 g/l). Ziskany chromatogram vykazuje jen jednu hlavni skvrnu.

Deska s vrstvou silikagelu pro TLC R

Sklen&na, kovova nebo plastova podloZzka, kterd je potazena vrstvou silikagelu vhodné tloudtky a velikosti Eastic
fobvykle 2 um aZ 10 pm pro desky pouZivané pro vysoce u¢innou tenkovrstvou chromatografii (HPTLC) a 5 pum az
40 pm pro desky pouzivané pfi normélni tenkovrstvé chromatografii (TLC)]. V pfipad& potfeby je velikost Eastic uve-
dena za ndzvem zkoumadla pouzZitého ve Zkousce na ¢istotu, kde se pouZije.

Vrstva mize obsahovat organické pojivo.

Chromatografické déleni. Na vrstvu se nanese pfimé&feny objem (10 pl v tenkovrstvé chromatografii a 1 pl az 2 pl ve
vysoce U¢inné tenkovrstvé chromatografii) roztoku pro test zpisobilosti TLC RS. Vyviji se smési objemovych dilt
methanolu R a toluenu R (20 + 80) po drize dlouhé 2/3 vysky desky. Deska vyhovuje, jestlize na chromatogramu jsou
viditelné &tyfi zieteln& odd&lené skvrny: skvrna zelen& bromkresolové s hodnotou Rr mensi nez 0,15; skvrna oranZe
methylové s hodnotou Rg v rozmezi 0,1 az 0,25; skvrna &ervené methylové s hodnotou Rg vrozmez{ 0,35 az 0,55
a skvrna €ervené sudanové G s hodnotou Rg v rozmezi 0,75 az 0,98.

Deska s vrstvou silikagelu F,s54pro TLC R
Vyhovuje poZzadavkiim, které jsou uvedeny v odstavci Deska s vrstvou silikagelu pro TLC R s ndsledujici modifikaci:
Obsahuje fluorescenéni indikétor pro detekei pti 254 nm.

ZhdSeni fluorescence. Oddgleng se nanese na vrstvu p&t bodl zvétsujicich se objemt (1 pl aZ 10 ul pro normdlni TLC desky
a 0,2 Wl az 2 ul pro desky HPTLC) roztoku kyseliny benzoové R (1 g/1) ve smé&si objemovych dilti ethanolu R a cyklohexanu R
(15 + 85). Vyviji se po draze dlouhé pres polovinu vy3ky desky stejnou smési rozpoustédel. Po odpafeni rozpoustédel se
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pozoruje v ultrafialovém svétle pfi 254 nm. Na deskdch pro normdlni TLC jsou tmavé skvrny kyseliny benzoové na
fluoreskujicim pozadi pfiblizn& ve stfedu chromatogramu pro mnoZstvi 2 pg a vé&tsi. Na deskach pro HPTLC jsou tmavé
skvrny kyseliny benzoové na fluoreskujicim pozadi pfiblizn& ve sttedu chromatogramu pro mnoZzstvi 0,2 pug a v&tsi.

Deska s vrstvou silikagelu GF,s,pro TLC R

Vyhovuje poZadavkiim, které jsou uvedeny v odstavci Deska s vrstvou silikagelu pro TLC R s nésledujici modifika-
ci:

Obsahuje hemihydrat siranu vapenatého jako pojivo a fluorescenéni indikator pro detekci pfi 254 nm.

ZhdSeni fluorescence. Vyhovuje zkou3dce ptedepsané pro desku s vrstvou silikagelu F,sqy pro TLC R.

Deska s vrstvou silikagelu G pro TLC R

Vyhovuje pozadavkim, které jsou uvedeny v odstavci Deska s vrstvou silikagelu pro TLC R s nésledujici modi-
fikaci:

Obsahuje hemihydrat siranu védpenatého jako pojivo.

Deska s vrstvou silikagelu silanizovaného pro TLC R

Sklenéna, kovova nebo plastova podloZzka, kterd je potaZend vrstvou silanizovaného silikagelu vhodné tloudtky
a velikosti &4stic [obvykle 2 um aZ 10 um pro desky pouZivané pro vysoce u¢innou tenkovrstvou chromatogra-
fii (HPTLC) a 5 um aZ 40 pm pro desky pouZivané pfi normalni tenkovrstvé chromatografii (TLC)]. V pkipad& potteby
je velikost ¢astic uvedena za nazvem zkoumadla pouZitého ve Zkousce na Cistotu, kde se pouZije.

Vrstva miiZe obsahovat organické pojivo.

Chromatografické déleni. Do 250ml kuZelové baiiky se prevede po 0,1 g methyllauratu R, methylmyristatu R,
methylpalmitatu R a methylstearatu R. P¥ida se 40 ml hydroxidu draselného v lihu RS a zahfiva se 1 h pod zp&tnym
chladi¢em na vodni lazni. Ochladi se, roztok se pfevede do délici nalevky pomoci 100 ml vody R, okyseli se kyselinou
chlorovodikovou zfedénou RS (pH 2 az 3) a tfikrat se vytfepe pokazdé s 10 ml dichlormethanu R. Spojené dichlor-
methanové extrakty se vysu$i nad siranem sodnym bezvodym R, zfiltruji se a odpafi se do sucha na vodni lazni. Zbytek
se rozpusti v 50 ml dichlormethanu R. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27) za pouZiti desky s vrstvou
silikagelu silanizovaného pro TLC R. Nanese se vhodné mnozstvi (asi 10 pl pro normalni TLC desky a asi 1 pl az 2 pl
pro HPTLC desky) dichlormethanového roztoku na kazdy ze t¥i oddélenych bodil. Vyviji se smé&si objemovych dili
kyseliny octové ledové R, vody R a dioxanu R (10 + 25 + 65) po draze dlouhé 2/3 vysky desky. Deska se susi 30 min pfi
120 °C, deska se nechd vychladnout, vrstva se postfikd roztokem kyseliny fosfomolybdenové R (35 g/t) v 2-propanolu R
a zahfivad se pfi 150 °C do objeveni skvrn. Potom se vystavi plsobeni par amoniaku do vybé&leni pozadi. Na
chromatogramu jsou ¢tyfi zietelng oddélené a dobfe vymezené skvrny.

Deska s vrstvou silikagelu F,s4 silanizovaného pro TLC R

Vyhovuje poZadavkiim, které jsou uvedeny v odstavci Deska s vrstvou silikagelu silanizovaného pro TLC R s nésle-
dujici modifikaci:

Obsahuje fluorescen¢ni indikéator pro detekci p¥i 254 nm.

Deuteriumoxid R
’H,0 M, 20,03 CAS 7789-20-0
T&zké voda

Stuperti deuterizace je nejméné 99,7 %.

dy): asi1,11.
n3': asi 1,328.
TV: asi 101 °C.
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Deuterizovand kyselina octovd R
C,*H,0, M, 64,1 CAS 1186-52-3
Kyselina tetradeuterooctovd; kyselina-d octova-ds

Stupeti deuterizace je nejméné 99,7 %.

d2: asil,12.
nd: asi 1,368.

TV: asi 115 °C.
TT: asi 16 °C.

Deuterizovany aceton R
C;*HO M, 64,1 CAS 666-52-4
(2H6)-Aceton; aceton-dg

Stupeii deuterizace je nejméné 99,5 %.

Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou, s dimethylformamidem, s ethanolem, s etherem a s methanolem.

d¥: asi 0,87.

ny: asi 1,357.

TV: asi 55 °C.

Voda a deuteriumoxid. Nejvyse 0,1 %.

Deuterizovany dimethylsulfoxid R
C,’Hs0S M, 84,2 CAS 2206-27-1
(ZH(,)-Dimethylsulfoxid; dimethylsulfoxid-ds
Stuperi deuterizace je nejméné 99,8 %.
Velmi hygroskopicka, viskézni, prakticky bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodg, v acetonu, v ethanolu
a v etheru.
dZ: asi1,18.
TT: asi 20 °C.
Voda a deuteriumoxid: Nejvyse 0,1 %.
Uchovéava se ve vzduchotésnych obalech.

Deuterizovany chloroform R
C*HCl M, 120,4 CAS 865-49-6
(*H)-Chloroform; chloroform-d
Stupeii deuterizace je nejméné 99,7 %.
Cira bezbarva kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s acetonem, s lihem 96% a s etherem. Latka miize
byt stabilizovana pomoci stiibrné fdlie.
dX: asil,51.
ny': asi 1,445,
TV: asi 60 °C.
Voda a deuteriumoxid. Nejvyse 0,05 %.

Deuterizovany methanol R
C*H,0 M, 36, CAS 811-98-3
(2H)-Methanol; methanol-d; tetradeuteromethanol

Stupeti deuterizace je nejméné 99,8 %.

Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou, lihem 96% a dichlormethanem.

dZ: asi 0,888.

nf,(’: asi 1,326.
TV: 65,4 °C.
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Dextran sit’ovany pro chromatografii R2
Sitovany dextran ve formé kulitek vhodny k déleni peptidi a bilkovin o relativni molekulové hmotnosti 15 . 10* aZ
30. 10°. Vysugena forma ma priimér kuligek 20 pm aZ 80 pm.

Dextran st ovany pro chromatografii R3
Sitovany dextran ve formé& kuli¢ek vhodny pro déleni peptidd a bilkovin s relativni molekulovou hmotnosti 4 . 10°
az 15 . 10*. Vysusena forma mé primeér kuli¢ek 40 pm a% 120 pm.

3,3'-Diamoniumbenzidiniumtetrachlorid R
C.H;sCL41N, . 2H,0 M, 396,1 CAS 7411-49-6
3,3',4,4'-Bifenyltetramin

Vétsinou bily nebo slab& riZzovy prasek, dobfe rozpustny ve vode.

TT: asi 280 °C, za rozkladu.

Diazinon R
C12Hz1N,O3PS M, 304,3 CAS 333-41-5
TV: asi 306 °C.

MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Dibutylamin R
CgHyN M, 129,3 CAS 111-92-2
N-Butylbutan-1-amin

Bezbarvi kapalina.

n: asi 1,417.

TV: asi 159 °C.

Dibutylether R

CgH;50 M, 130,2 CAS 142-96-1
Bezbarva hoflava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s ethanolem a s etherem.

dyy: asi 0,77.

ny ' asi 1,399.
Jestlize ldtka nevyhovuje zkouSce na peroxidy, nedestiluje se.

Peroxidy. 8 ml Skrobu s jodidem draselnym RS se pienese do sklenéného uzaviratelného vélce o objemu 12 ml a o pri-
méru 1,5 cm. Zcela se naplni zkouSenou latkou, silng se protfepe a nechd se stit 30 min chranén pfed svétlem;
nevznikne Zadné zbarveni.

Nézev a koncentrace ptidané stabiliza¢ni latky se uvedou v oznaeni na obalu.

Dibutylftalat R
Ci6H20,4 M, 278,3 CAS 84-74-2
Dibutylbenzen-1,2-dikarboxylat

Cira bezbarva nebo slab& zbarvena olejovita kapalina, velmi t&%ce rozpustnd ve vod¥, misitelnd s acetonem,
s lihem 96% a s etherem.
dj: 1,043 a2 1,048.

20

ny ;1,490 az 1,495.

Dicyklohexylamin R
C;HiN M, 181,3 CAS 101-83-7
N,N-Dicyklohexylamin

Bezbarva kapalina, mirn& rozpustna ve vodg, misitelna s v&t§inou b&znych organickych rozpoustedel.
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nf)oz asi 1,484,
TV: asi 256 °C.

Teplota tuhnuti (2.2.18): 0 °C az 1 °C.

Dicyklohexylmodovina R
Ci3HuN;O M, 2244 CAS 2387-23-7
1,3-Dicyklohexylmogovina

Bily krystalicky prasek.

TT: asi 232 °C.

Dieldrin R
C;H:ClO M, 380,9 CAS 60-57-1
TV: asi 385 °C.
TT: as1 176 °C.
Muze se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Diethanolamin R
C,H;NO, M, 105,1 CAS 111-42-2
2,2'-Iminobisethanol

Cira viskozni, slab& ?luta kapalina, nebo rozplyvajici se krystaly, které taj p¥i asi 28 °C, velmi snadno rozpustné ve
vodg, v acetonu a v methanolu.

Hodnota pH (2.2.3): 10,0 az 11,5; m&Fi se roztok 50 g/1.
dj: asi 1,09.
PFi poufiti pro stanoveni alkalické fosfatasy vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Ethanolamin. NejvySe 1,0 %. Stanovi se plynovou chromatografif (2.2.28) za pouZiti propanolaminu R jako vnitiniho
standardu.
Roztok vnitiniho standardu. 1,00 g propanolaminu R se rozpusti v acetonu R a zfedi se jim na 10,0 mi.
ZkouSeny roztok (a). 5,00 g se rozpusti v acetonu R a ziedi se jim na 10,0 ml.
Zkouseny roztok (b). 5,00 g se rozpusti v acetonu R, ptidé se 1,0 ml roztoku vnitiniho standardu a zfedi se jim na
10,0 ml.
Porovndvaci roztoky. 0,50 g ethanolaminu R se rozpusti v acetonu R a zfedi se jim na 10,0 ml. K 0,5 ml, 1,0 ml a 2,0 ml
tohoto roztoku se ptidé po 1,0 ml roztoku vnitiniho standardu a zfedi se acetonem R na 10,0 ml.
Chromatograficky postup se obvykle provadi za pouZiti:
- kolony délky 1 m a vnitiniho primé&ru 4 mm naplnéné difenylfenylenoxid-polymerem R (180 pm az 250 pm),
- dusiku pro chromatografii R jako nosného plynu s pritokovou rychlosti 40 ml/min,
- plamenoioniza¢niho detektoru.
Teplota kolony se udrzuje nejdfive 3 min na 125 °C, potom pfi nariistu 12 °C/min na 300 °C, teplota néstrikového
prostoru na 250 °C a detektoru na 280 °C.
Nastiikne se 1 ul kazdého zkouZeného roztoku a 1 ul kazdého porovnavaciho roztoku.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Diethoxytetrahydrofuran R
CsH,60; M, 160,2 CAS 3320-90-9
2,5-Diethoxytetrahydrofuran, smé&s cis a trans izomerti

Cira bezbarvé nebo slab& nazloutl kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, dobte rozpustné v lihu 96%, v etheru
a ve v&t§ing organickych rozpoustédel.

d2: asi 0,98.

ng: asi 1,418.
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Diethylamin R
CH;IN M, 73,1 CAS 109-89-7
Cira bezbarva hoflava kapalina, silng alkalicka, misitelné s vodou a s lihem 96%.

d2: asi 0,71.
TV: asi 55 °C.

2-Diethylaminoethylamin R
Viz odstavec N,N-Diethylethylendiamin R.

N,N-Diethylethylendiamin R
CeHi6N; M, 116,2 CAS 100-36-7
N,N-Diethylethan-1,2-diamin

Bezbarva nebo svétle Zluta olejovita kapalina, silného amoniakélniho pachu, drazdici pokoZzku, o¢i a sliznice.

dy: 0,827.
TV: 145 °C az 147 °C.
Obsahuje nejméne 98,0 % CgHgN,.

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 1,0 %; stanovi se s 0,500 g zkouSené latky.

Diethylaminoethyldextran R
Aniontoméni¢ova pryskyfice ve formé& hydrochloridu. Je to praek tvofici s vodou gel.

N,N-Diethylanilin R
CoH;sN M, 149,2 CAS 91-66-7

dl: asi 0,938.
TV: asi 217 °C.
TT: asi 38 °C.

Diethyldithiokarbaminan sodny R
CsH(NNaS, . 3H,0 M, 2253 CAS 20624-25-3
Bilé nebo bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v lihu 96%. Vodny roztok je bezbarvy.

Diethyldithiokarbaminan stfibrny R
CsH,0AgNS, M, 256,1 CAS 1470-61-7
Svétle Zluty nebo Jedozluty pradek, je prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v pyridinu. Latku je moZno
ptipravit nasledovné: 1,7 g dusicnanu stFibrného R se rozpusti ve 100 ml vody R (roztok 1). 2,3 g diethyldithiokarbami-
nanu sodného R se rozpusti ve 100 ml vody R (roztok II). Oba roztoky se ochladi na 10 °C a za michdni se smichaji.
Vznikla Zluta sraZenina se prevede na filtr ze slinutého skla, promyje se 200 ml studené vody R a 2 h az 3 h se susf ve
vakuu.
Latka je pouzitelna, jestlize neni zbarvena a nevykazuje silny pach.

Diethylenglykol R
C4H,005 M, 106,1 CAS 111-46-6
2,2'-Oxybisethanol

Obsahuje nejméné 99,5 % C4H;(O;.

Cira bezbarva hygroskopicka kapalina, misitelna s vodou, acetonem a lihem 96%.

dl: asi 1,118,
ny: asi 1,447,

TV: 244 °C az 246 °C.
Uchovéva se ve vzduchotésnych obalech.
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Diethylfenylendiamoniumsulfat R
C10H;sN,04S M, 2623 CAS 6283-63-2
N,N'-Diethyl-p-fenylendiamoniumsulfat

Bily nebo slabg Zluty pradek, dobfe rozpustny ve vodg.

TT: asi 185 °C, za rozkladu.
Uchovévé se chranén pred svétlem.

Diethylfenylendiamoniumsulfat RS

K 250 ml vody R se ptidaji 2 ml kyseliny sirové R a 25 ml edetanu disodného 0,02 mol/l RS. V tomto roztoku se roz-
pusti 1,1 g diethylfenylendiamoniumsulfatu R a ztedi se vodou R na 1000 ml.

Uchovéva se chranén pfed svétlem a teplem a je pouZitelny 1 mésic. MilZe se pouZit jen bezbarvy roztok.

Difenylamin R

C,H;N M, 169,2 CAS 122-39-4
Bilé krystaly, t€Zce rozpustné ve vodg, dobte rozpustné v lihu 96%.
TT: asi 55 °C.

Uchovava se chranén pfed svétlem.

Difenylamin RS
Roztok (1 g/l) v kyseling sirové R.
Uchovava se chranén pted svétlem.

Difenylamin RS1
Roztok (10 g/l) v kyseliné sirové R. Roztok je bezbarvy.

Difenylamin RS2
1 g difenylaminu R se rozpusti ve 100 ml kyseliny octové ledové R a ptida se 2,75 ml kyseliny sirové R. Piipravuje se
v &as potieby.

Difenylanthracen R
CyHis M, 330,4 CAS 1499-10-1
9,10-Difenylanthracen

Nazloutly az Zluty krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodég, snadno rozpustny v etheru.

TT: asi 248 °C.

Difenylbenzidin R
CyHyoN, M, 336,4 CAS 531-91-9
N,N'-Difenylbenzidin; N,N'-difenylbifenyl-4,4'-diamin

Bily nebo svétle Sedy krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v acetonu a v lihu 96%.
TT: asi 248 °C.

Dusic¢nany. 8 mg se rozpusti v chlazené smé&si 45 ml kyseliny sirové prosté dusicnani R a 5 ml vody R. Roztok je
bezbarvy nebo velmi slab& modry.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,1 %.

Uchovava se chranén pted svétlem.

Difenylboryloxyethylamin R
Cy4HsBNO M, 225,1 CAS 524-95-8
Bily nebo slab& nazloutly krystalicky prasek, dobie rozpustny v lihu 96%, prakticky nerozpustny ve vodé.

TT: asi 193 °C.
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Difenylfenylenoxid-polymer R
Poly(2,6-difenyl-p-fenyloxid)
Bilé nebo témef bilé porézni kulicky. Velikost kuli¢ek je uvedena za nazvem zkoumadla v pfisluSné zkouSce.

Difenylkarbazid R
C;3Hi4N,O M, 2423 CAS 140-22-7
1,5-Difenylkarbonohydrazid

Bily krystalicky prasek, ktery na vzduchu postupn& rtizovi. Je velmi té€Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny
v acetonu, v lihu 96% a v kyselin& octové ledové.
TT: asi 170 °C.

Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,1 %.
Uchovava se chranén pred svétlem.

Difenylkarbazid RS
0,2 g difenylkarbazidu R se rozpusti v 10 ml kyseliny octové ledové R a ztedi se ethanolem R na 100 ml. Pfipravi se
v &as potfeby.

Difenylkarbazon R
C3H;pN,O M, 240,3 CAS 538-62-5
1,5-Difenylkarbazon

Oranzové Zluty krystalicky praSek, prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 157 °C, za rozkladu.

Difenyloxazol R
C,;sH; NO M,221,3 CAS 92-71-7
2,5-Difenyloxazol

Bily prasek, prakticky nerozpustny ve vodég, dobfe rozpustny v methanolu, mirné rozpustny v dioxanu a v kyseling
octové ledové.

A% asi 1260; méH se roztok v methanolu R pfi 305 nm.
TT: asi 70 °C.
PFi pouZiti pro méreni kapalinové scintilace mad vhodnou analytickou jakost.

Difosforecnan sodny R
Na,P,0,. 10H,O M, 446,1 CAS 13472-36-1
Dekahydrat difosfore¢nanu sodného; pyrofosfore¢nan sodny dekahydrat

Bezbarvé slabé zvétravajici krystaly, snadno rozpustné ve vodé.

Digitonin R
Cs6Ho2029 M, 1229 CAS 11024-24-1
3B-[0-B-D-Glukopyranosyl-(1-3)-O-B-D-galaktopyranosyl-(1—2)-O-[ B-D-xylopyranosyl-(1—3)]-O-3-D-galaktopyrano-
syl-(1—-4)-O-B-D-galaktopyranosyloxy]-(25R)-5a-spirostan-2ct, 158-diol

Krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, mirng rozpustné v ethanolu, téZce rozpustné v lihu 96%, prakticky neroz-
pustné v etheru.

Digitoxin R
Viz &lanek Digitoxinum.

Dihydrogenfosfore¢nan amonny R
(NH4)H,PO, M. 1150 CAS 7722-76-1
Bily krystalicky pradek nebo bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vode.

Hodnota pH (2.2.3). 4,2; méfi se roztok (23 g/l).
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Dihydrogenfosfore¢nan draseiny R
Viz ¢lanek Kalii dihydrogenophosphas.

Dihydrogenfosfore¢nan draselny 0,2 mol/l RS
Roztok obsahujici 27,22 g dihydrogenfosforecnanu draselného R v 1000,0 ml.

Dihydrogenfosforecnan sodny R
Viz &lanek Natrii dihydrogenophosphas dihydricus.

Dihydrogenfosforeinan sodny bezvody R

NaH,PO, M, 120,0 CAS 7558-80-7
Bily hygroskopicky préasek.
Uchovéva se ve vzduchot€snych obalech.

Dihydrogenfosforeinan sodny monohydrdt R

NaH,PO,. H,0 M, 138,0 CAS 10049-21-5
Bilé slab& zvétravajici krystaly nebo zrna. Je snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

10,11-Dihydrokarbamazepin R
CisHuuNO M, 238,3 CAS 3564-73-6
10,11-Dihydro-5H-dibenz[b flazepin-5-karboxamid

TT: 205 °C az 210 °C.

1,3-Dihydroxynaftalen R
CioH30, M, 160,2 CAS 132-86-5
1,3-Naftalendiol

Krystalicky obvykle hn&d& fialovy prasek, snadno rozpustny ve vodg a v lihu 96%.

TT: asi 125 °C.

2,7-Dihydroxynaftalen R
CioHzO, M, 160,2 CAS 582-17-2
2,7-Naftalendiol

Jehli¢ky, dobfe rozpustné ve vodg, lihu 96% a etheru.

TT: asi 190 °C.

2,7-Dihydroxynaftalen RS
10 mg 2,7-dihydroxynaftalenu R se rozpusti ve 100 ml kyseliny sirové R. Roztok se nechd stdt do odbarveni a je po-
uzitelny 2 dny.

Dichlorbenzen R
CsH4Cl, M, 1470 CAS 95-50-1
1,2-Dichlorbenzen

Bezbarva olejovita kapalina, prakticky nerozpustné ve vodg, dobfe rozpustna v ethanolu a v etheru.

dX: asi 1,31.
TV: asi 180 °C.
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Dichlorethan R
CH,Cl, M, 99,0 CAS 107-06-2
1,2-Dichlorethan; ethylenchlorid

Cira bezbarva kapalina, rozpustna v asi 120 dilech vody a ve 2 dilech lihu 96%, misiteln4 s etherem.

d¥: asi 1,25.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng& 95 % ptedestiluje pfi 82 °C aZ 84 °C.

Dichlorfenolindofenolat sodny R
C12H6C12NN302 . 2H20 /Mr 326,1 CAS 620-45-1
Dihydrat sodné soli 2,6-dichlor-N-(4-hydroxyfenyl)-1,4-benzochinonmonoiminu

Tmavé zeleny prasek, snadno rozpustny ve vod€ a v ethanolu. Vodny roztok je tmavé modry, okyselenim se méni na
riZovy.

Dichlorfenolindofenolat sodny RS
50,0 mg dichlorfenolindofenolatu sodného R se rozpusti ve 100,0 ml vody R a zfiltruje se.

Standardizace: 20,0 mg kyseliny askorbové R se rozpusti v 10 ml erstvé pfipraveného roztoku kyseliny metafosfo-
recné R (200 g/l) a ztedi se vodou R na 250,0 ml. 5,0 ml tohoto roztoku se rychle titruje zkouSenym roztokem, ktery se
ptidava z mikrobyrety dé€lené po 0,01 ml, dokud pfetrvava 10 s rizova barva, titrace nesmi trvat déle nez 2 min. Roztok
dichlorfenolindofenolatu sodného se zfedi vodou R tak, aby 1 ml roztoku odpovidal 0,1 mg kyseliny askorbové
(CHgO).

Pouzije se do tfi dni po ptipravé. Standardizuje se bezprostiedné pted pouzitim.

Dichlofenthion R
CioH,3C1,04PS M, 315,2 CAS 97-17-6
Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).

Dichlorfluorescein R
C20H10CL0s M, 401,2 . CAS 76-54-0
2',7'-Dichlorfluorescein

Zlutohnédy az Zlutooranzovy prasek, t&ce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%. Se zfedénymi roztoky
alkalickych hydroxidii dava roztok, ktery Zlutozelen€ fluoreskuje. Je prakticky nerozpustny v etheru.

Dichlorchinonchlorimid R
C¢H,CI3NO M, 2104 CAS 101-38-2
N-2,6-Trichlor-1,4-benzochinonmonoimin

Svétle Zluty nebo nazelenale Zluty krystalicky préa3ek, prakticky nerozpustny ve vodé¢, dobife rozpustny v lihu 96%
a ve zfed&nych roztocich alkalii.

TT: asi 66 °C.

Dichlormethan R
CH,Cl, M, 849 CAS 75-09-2
Methylenchlorid

Bezbarva kapalina, mirné rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.

TV:39°Caz42 °C.

PFi pouZiti pro fluorimetrii vyhovuje ndsledujicimu dodatecnému pozadavku:
Fluorescence (2.2.21): Fluorescence latky pfi budicim zafeni 365 nm mé¥ena pfi 460 nm v lcm kyvet€ neni vy33i neZ
fluorescence roztoku chininu R (0,002 pg/ml) v kyseliné sirové 0,5 mol/l RS. MéFeno za stejnych podminek.
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Dichlormethan okyseleny R
K 100 ml dichlormethanu R se ptida 10 ml kyseliny chlorovodikové R, protfepe se, nechd se stat a oddeli se ob&
vrstvy. PouZije se spodni vrstva.

Dichlorvos R
C,H,CL,04P M, 221 CAS 62-73-7
2,2-Dichlorvinyldimethylfosfat

Bezbarva az hnédozluté kapalina, dobfe rozpustna ve vodé€, misitelnd s vétdinou organickych rozpoustédel.

ng . 1,452.

Dichroman draselny R
K,Cr,0, M, 294,2 CAS 7778-50-9
Oranzoveé Cervené krystaly. Je dobfe rozpustny ve vodé, prakticky nerozpustny v lihu 96%.
Dichroman draselny pouZivany ke kalibraci spektrofotometrt (2.2.25) obsahuje nejméng 99,9 % K,Cr,0, pofitano
na latku vysugenou pfi 130 °C.

Stanoveni obsahu. 1,000 g se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 250,0 ml. Do bariky o objemu 500 ml se pfevede
50,0 ml tohoto roztoku a p¥ida se &erstvé ptipraveny roztok obsahujici 4 g jodidu draselného R, 2 g hydrogenuhlicitanu
sodného R a 6 ml kyseliny chlorovodikové R ve 100 ml vody R. Baiika se uzavie a nechd se stat 5 min chran&na pfed
svétlem. Uvolnény jod se titruje thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouziti 1 ml skrobu prostého jodidu RS jako
indikatoru.

1 ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS odpovidd 4,903 mg K,Cr,0;.

Dichroman draselny RS
Roztok 106 g/l.

Dichroman draselny RS1
Roztok 5 g/l.

Dichroman draselny v kyseliné dusi¢né RS
0,7 g dichromanu draselného R se rozpusti v kyseliné dusicné R a ziedi se ji na 100 ml.

Diisobutylketon R
CyH;30 M, 1422 CAS 108-83-8
Cira bezbarva kapalina, t&Zce rozpustna ve vodg, misitelna s vétS§inou organickych rozpoustédel.

nY: asi 1,414.
TV: asi 168 °C.

Diisopropylether R
C¢H,,0 M. 102,2 CAS 108-20-3
Cira bezbarva kapalina, velmi t&¢Zce rozpustnd ve vodg, misitelna s lihem 96% a etherem.

d%:0,723 a2 0,728.
TV: 67 °C a2 69 °C.

Jestlize zkouSend ldtka nevyhovi zkouSce na peroxidy, nedestiluje se.
Peroxidy. 8 ml $krobu s jodidem draselnym RS se prenese do 12ml sklenéného uzaviratelného valce o priméru 1,5 cm.
Zcela se naplni zkou3enou kapalinou, siln& protfepe a necha se stat ve tm& 30 min. Nevznikne zadné zbarveni.
Uchovava se chranén pred svétlem.
Nazev a koncentrace pfidané stabilizaéni latky jsou uvedeny v oznaéeni na obalu.
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Dikarboxidiniumchlorid R
Co0H26CLIN,O6 M, 4613 CAS 56455-90-4
Dichlorid kyseliny 4,4'-[(4,4'-diamoniobifenyl-3,3'-diyl)dioxy]dibutanové

Dimetikon R
Viz &lanek Dimeticonum.

4,4’-Dimethoxybenzofenon R
C5H1405 M, 2423 CAS 90-96-0
Bis(4-Methoxyfenyl)methanon, bis(4-methoxyfenyl)keton

Bily prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodg a t&Zce rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 142 °C.
Dimethoxypropan R
CsH,,0, M, 104,1 CAS 77-76-9
2,2-Dimethoxypropan
Bezbarva kapalina, ktera se rozklada plisobenim vlhkého vzduchu nebo vodou.

a2 asi 0,847,
nf)o: asi 1,378.
TV: asi 83 °C.

Dimethylacetamid R
C,HgNO M, 87,1 CAS 127-19-5
N,N-Dimethylacetamid
Obsahuje nejméné 99,5 % C4HyNO.
Bezbarva kapalina, misitelnd s vodou a s vé&t3inou organickych rozpoustédel.
d3: asi 0,94.
ng: asi 1,437,
TV: asi 165 °C.

Dimethylaminobenzaldehyd R
CoH;;NO M, 149,2 CAS 100-10-7
4-Dimethylaminobenzaldehyd

Bilé nebo Zlutobilé krystaly. Je dobte rozpustny v lihu 96% a ve zfed&nych kyselinach.

TT: asi 74 °C.

Dimethylaminobenzaldehyd RS1
0,2 g dimethylaminobenzaldehydu R se rozpusti ve 20 ml lihu 96% R a ptida se 0,5 ml kyseliny chlorovodikové R.
Roztok se tfepe s aktivnim uhlim R a zfiltruje se. Intenzita zbarveni roztoku neni vé&ti neZ intenzita zbarveni jodu RS3.
Pripravuje se v &as potfeby.

Dimethylaminobenzaldehyd RS2

0,2 g dimethylaminobenzaldehydu R se rozpusti bez zahtivani ve smé&si 5,5 ml kyseliny chlorovodikové R a 4,5 ml
vody R.

Ptipravuje se v &as potieby.

Dimethylaminobenzaldehyd RS3
0,25 g dimethylaminobenzaldehydu R se rozpusti ve sm&si 45,0 ml kyseliny octové ledové R, 5,0 ml kyseliny fosfo-
recné R a 45,0 ml vody R.
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Dimethylaminobenzaldehyd RS6

0,125 g dimethylaminobenzaldehydu R se rozpusti v chlazené smé&si 65 ml kyseliny sirové R a 35 ml vody R. Ptida se
0,1 ml roztoku chloridu Zelezitého R (50 g/1). Pted pouZitim se necha stat 24 hodin, chran&n pfed svétlem.

Pti uchovavani pfi pokojové teplot je pouzitelny jeden tyden, pfi uchovavani v chladni&ce je moZné jej pouZivat po
dobu n&kolika mé&sicii.

Dimethylaminobenzaldehyd RS7
1,0 g dimethylaminobenzaldehydu R se rozpusti v 50 ml kyseliny chlorovodikové R. K roztoku se pfida SO ml i-
hu 96% R. Roztok se uchovava chranén pred svétlem a je pouZitelny 4 tydny.

Dimethylaminobenzaldehyd RS8
Rozpusti se 0,25 g dimethylaminobenzaldehydu R ve smési 5 g kyseliny fosforecné R, 45 g vody R a 50 g kyseliny
octové bezvodé R. Pripravi se v &as potieby.

4-Dimethylaminocinnamaldehyd R
C;1H;3NO M, 1752 CAS 6203-18-5
3-(4-Dimethylaminofenyl)-2-propenal

OranZzové nebo oranZové hn&dé krystaly nebo praek. Je citlivy na svétlo.

TT: asi 138 °C.

4-Dimethylaminocinnamaldehyd RS
2 g 4-dimethylaminocinnamaldehydu R se rozpusti ve smé&si 100 ml kyseliny chlorovodikové RS a 100 ml ethano-
lu R. Uchovava se v chladu. Bezprostfedng pfed pouzitim se tento roztok zfedi na &tyinasobny objem ethanolem R.
Uchovéva se v chladu.

Dimethylaminonaftalensulfonylchlorid R
Ci2H2CINO,S M, 269,8 CAS 605-65-2
5-Dimethylaminonaftalen-1-sulfonylchlorid
Zluty krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v methanolu.
TT: asi 70 °C.
Uchovavd se v chladu.

N,N-Dimethylanilin R

CgH; 1N M. 121,2 CAS 121-69-7
Cira olejovita kapalina, &erstvé destilovana témé&F bezbarvé, prakticky nerozpustni ve vodg, snadno rozpustna

v lihu 96% a v etheru. Pfi skladovéani vzniké ¢ervenohn&dé¢ zbarveni.

20

ny : asi 1,558.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné& 95 % ptedestiluje pfi 192 °C az 194 °C.

2,3-Dimethylanilin R
CgHy N M. 1212 CAS 87-59-2
2,3-Xylidin

Nazloutla kapalina, mimeé rozpustné ve vodg, dobfe rozpustna v lihu 96%.

d¥. 0,993 az 0,995.

nZ: asi 1,569.
TV: asi 224 °C.



Strana 3858 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

2,6-Dimethylanilin R

CgHy N M, 121,2 CAS 87-62-7
Bezbarva kapalina, mirn& rozpustna ve vodg, rozpustna v lihu 96%.

dj: asi 0,98.

Dimethyldecylamin R
CHpyN M, 1854 CAS 1120-24-7
N,N-Dimethyldecylamin

Obsahuje nejméné 98,0 % C;,H,;N.

TV: asi 234 °C.

2,6-Dimethylfenol R

CgH,00 M, 1222 CAS 576-26-1
Bezbarvé jehlice, t&€Zce rozpustné ve vodg, velmi snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TV: asi 203 °C.

TT: 46 °C az 48 °C.

3,4-Dimethylfenol R

CsH,c0O M, 1222 CAS 95-65-8
Bilé nebo téméF bilé krystaly, t&Zce rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96%.

TV: asi 226 °C.

TT: 25 °Caz27°C.

Dimethylformamid R
C3H3NO M. 73,1 CAS 68-12-2
Cira bezbarva neutralni kapalina, misitelna s vodou a s lihem 96%.

dy': 0,949 a2 0,952.
TV: asi 153 °C.
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 0,1 %.

Dimethylformamiddiethylacetal R
C,H,;NO, M, 1472 CAS 1188-33-6
N,N-Dimethylformamiddiethylacetal

néoz asi 1,40.
TV: 128 °C az 130 °C.

Dimethylglyoxim R
C4HgN,0, M, 116,1 CAS 95-45-4
Diacetyldioxim

Bily krystalicky pragek nebo bezbarvé krystaly. Je prakticky nerozpustny ve studené vodg, velmi téZce rozpustny ve
vrouci vodg, dobfe rozpustny v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 240 °C, za rozkladu.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,05 %.
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1,3-Dimethyl-2-imidazolidinon R

CsH;oN,O M, 1142 CAS 80-73-9
N,N’-DimethylethylmoCovina

ny': 1,4720

TV: asi 224 °C.

Dimethylkarbonat R
C;3HqO; M, 90,1 CAS 616-38-6
Dimethylester kyseliny uhli&ité

Kapalina, nerozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96%.

d,: 1,065.
ny: 1,368.
TV: asi 90 °C.

N,N-Dimethyloktylamin R
C;oHxN M, 1573 CAS 7378-99-6
Oktyldimethylamin
Bezbarv4 kapalina.
d3: asi 0,765.
nY: asi 1,424.
TV: asi 195 °C.

Dimethylpiperazin R
CsHisN, M, 1142 CAS 106-58-1
1,4-Dimethylpiperazin
Bezbarvd kapalina, misitelnd s vodou a s lihem 96%.
dy': asi 0,85.
ny': asi 1,446.
TV: asi 131 °C.

Dimethylstearamid R
CyHyNO M, 311,6
N,N-Dimethyloktadekanamid
Bila nebo téméF bila tuha hmota, dobie rozpustna ve vétdiné€ organickych rozpoustédel, vietn& acetonu.

TT: asi 51 °C.

Dimethylsulfon R
C,H0,S M, 94,1 CAS 67-71-0
Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v acetonu a lihu 96%.

TT: 108 °C az 110 °C.

Dimethylsulfoxid R
C,H(OS M, 78,1 CAS 67-68-5
DMSO

Cira bezbarva olejovita hygroskopicka kapalina, misitelna s vodou a s lihem 96%.

d2: asi1,10.
TV: asi 189 °C.

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 10 g/l.
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PFi pouZiti pro spektrofotometrii vyhovuje nasledujicim pozadavkim:
Transmitance (2.2.25): nejméné& 10 % pti 262 nm,
nejméne 35 % pii 270 nm,
nejméné 70 % pfi 290 nm,
nejméng 98 % pfi 340 nm a vyse;
mé&fi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 0,2 %.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

2,4-Dimethyl-6-terc.butylfenol R

C2H,;50 M. 178,3 CAS 1879-09-0
Dimidiumbromid R
CyoH 3BrNj3 M_380,3 CAS 518-67-2

3,8-Diamino-5-methyl-6-fenylfenanthridiniumbromid
Tmave Cervené krystaly, t&Zce rozpustné ve vodg pfi 20 °C, mirn& rozpustné ve vodé pfi 60 °C a v lihu 96%, prak-
ticky nerozpustné v etheru.

Dimidiumbromid se sulfanovou mod#{ RS

Zv1ast se rozpusti 0,5 g dimidiumbromidu R a 0,25 g modFe sulfanové R ve 30 ml horké smé&si objemovych dili
ethanolu R a vody R (1 +9). Po zamichéani se oba roztoky smichaji a zfedi se stejnou smé&si na 250 ml. 20 ml tohoto
roztoku se smichd s 20 ml roztoku kyseliny sirové R (14,0% (V/V)) pfedem zfedéné s asi 250 ml vody R a zfedi se vo-
dou R na 500 ml.

Uchovava se chranén pied svétlem.

Dinatriumbicinchoninat R
C;0H oN;Na,O4 M, 3883 CAS 979-88-4
Dinatrium-2,2’-dichinolin-4,4’-dikarboxylat

Dinitrobenzen R
CsHyN,0, M, 168,1 CAS 528-29-0
1,3-Dinitrobenzen

Slabé& Zluté krystaly nebo krystalicky pradek. Je prakticky nerozpustny ve vodg, t&€Zce rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 90 °C.

Dinitrobenzen RS
Roztok (10 g/) v lihu 96% R.

Dinitrobenzoylchlorid R
C;H;CIN,05 M, 230,6 CAS 99-33-2
3,5-Dinitrobenzoylchlorid

Svétle zluty krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly.

TT: asi 68 °C.

Dinitrofenylhydrazin R
Ce¢HgN,O,4 M; 198,1 CAS 119-26-6
2,4-Dinitrofenylhydrazin

Cervenooranzové krystaly, velmi t&%ce rozpustné ve vodg, téce rozpustné v lihu 96%.

TT: asi 203 °C (2.2.16).
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Dinitrofenylhydraziniumchlorid RS
0,50 g dinitrofenylhydrazinu R se zahtatim rozpusti v kyseliné chlorovodikové ziedéné RS a doplni se ji na 100 ml.
Necha se vychladnout a zfiltruje se. Pfipravi se v Cas potfeby.

Dinitrofenylhydraziniumchlorid s kyselinou octovou RS
0,2 g dinitrofenylhydrazinu R se rozpusti ve 20 ml methanolu R a ptida se 80 ml smési stejnych objemovych dilt ky-
seliny octové RS a kyseliny chlorovodikové RS. Pripravi se v as potfeby.

Dinitrofenylhydraziniumsulfat RS
1,5 g dinitrofenylhydrazinu R se rozpusti v 50 ml roztoku kyseliny sirové R 20% (V/V). Ptipravi se v &as potfeby.

Dinonylftalat R
CyHa204 M, 418,6 CAS 28553-12-0
Bis(3,5,5-trimethylhexyl)ftalat

Bezbarva az svétle Zluta, viskozni kapalina.

di: 0,97 az 0,98.

ny': 1,482 az 1,489.

Kysele reagujict ldatky. 5,0 g se tfepe 1 min s 25 ml vody R. Po oddgleni se vodna vrstva zfiltruje a ptida se k ni 0,1 ml
fenolftaleinu RS. Ke zmé&n& zbarveni se spotfebuje nejvyse 0,3 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS (0,05 %, pocitano

jako kyselina ftalova).
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 0,1 %.

Dioktadecyldisulfid R
Ci6H74S, M, 571,1 CAS 1844-09-3
Bily prasek, prakticky nerozpustny ve vode.

TT: 53 °Caz 58 °C.

Dioxan R
C,H;30, M, 88,1 CAS 123-91-1
1,4-Dioxan
Cira bezbarva kapalina, misitelnd s vodou a s vé&tsinou organickych rozpoustédel.
d3: asi 1,03.

Teplota tuhnuti (2.2.18).9 °C az 11 °C.
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 0,5 %.
Jestlize nevyhovuje zkouSce na peroxidy, nedestiluje se.
Peroxidy. 8 ml Skrobu s jodidem draselnym RS se ptevede do 12ml sklen&ného uzaviratelného vélce o priméru 1,5 cm.
Naplni se zkouenou latkou, siln& se protfepe a neché se stat ve tmé& 30 min. Nevznikne Z&dné zbarveni.
PFi pouziti pro méfeni kapalinové scintilace ma vhodnou analytickou jakost.

Dioxan RS
50,0 ml dioxanu zdkladniho RS se zfedi vodou R na 100,0 ml (0,5 mg C,HgO,/ml).

Dioxan RS1
10,0 ml dioxanu RS se ziedi vodou R na 50,0 ml (0,1 mg C,HgO»/ml).

Dioxan zdkladni RS
1,00 g dioxanu R se rozpusti ve vodé R a ztedi se ji na 100,0 ml. 5,0 ml tohoto roztoku se zfedi vodou R na 50,0 ml
(1,0 mg C4H302/m1)
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DisiFilitan sodny R
Viz ¢lanek Natrii disulfis.

Ditalimfos R
Ci,H4NO4PS M, 2993 CAS 5131-24-8
0,0-Diethyl-(1,3-dihydro-1,3-dioxo-2H-isoindol-2-yl)fosfonothioat

Velmi té&Zce rozpustny ve vodé, v ethylacetatu a v ethanolu.

Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok v cyklohexanu.

Dithiol R
C7H;S, M; 1563 CAS 496-74-2
4-Methyl-1,2-benzendithiol, 3,4-dimerkaptotoluen
Bilé hygroskopické krystaly, dobfe rozpustné v methanolu a roztocich alkalickych hydroxidu.
TT: asi 30 °C.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Dithioniéitan sodny R

Na,S,0, M, 174,1 CAS 7775-14-6
Bily aZ ¥edobily krystalicky praek, na vzduchu oxiduje, je velmi snadno rozpustny ve vodg, téZce rozpustny v li-

hu 96%. Uchovavé se ve vzduchot&snych obalech.

Dithiothreitol R
C4H,00,S, M, 1542 CAS 27565-41-9
threo-1,4-Dimerkapto-2,3-butandiol

Slabé hygroskopické jehlice, snadno rozpustné ve vodg, v acetonu a v ethanolu.

Uchovéva se ve vzduchotésnych obalech.

Dithizon R
C3H)5N,S M, 256,3 CAS 60-10-6
1,5-Difenylthiokarbazon

Modro&erny, hnédogerny nebo &erny pragek, prakticky nerozpustny ve vodé, dobie rozpustny v lihu 96%.

Uchovava se chranén pred svétlem.

Dithizon RS
Roztok v chloroformu R (0,5 g/1). Pipravi se v ¢as potieby.

Dithizon RS2
40,0 mg dithizonu R se rozpusti v chloroformu R a ziedi se jim na 1000,0 ml. 30,0 ml tohoto roztoku se zfedi chlo-
roformem R na 100,0 ml.

Standardizace. MnoZzstvi chloridu rtutnatého R odpovidajici 0,1354 g HgCl, se rozpusti ve smési stejnych objemovych
dili kyseliny sirové zfedéné RS a vody R a zfedi se stejnou smési na 100,0 ml. 2,0 ml tohoto roztoku se stejnou smési
zfedi na 100,0 ml (tento roztok obsahuje 20 pg Hg/ml). 1,0 ml tohoto roztoku se smichd v dé&lici nalevce s 50 ml
kyseliny sirové zfedéné RS, 140 ml vody R a 10 ml roztoku hydroxylamoniumchloridu R (200 g/1). Smés se titruje
zkoudenym roztokem, pFi¢emz po kazdém pfidani se dvacetkrat protfepe. Pfed koncem titrace se vrstvy nechaji oddglit
a sleduje se chloroformova vrstva. Titruje se do modrozeleného zbarveni chloroformové vrstvy. MnoZstvi rtuti
odpovidajici zkousenému roztoku (Lg/ml) se vypo&ita ze vztahu 20/V, v némz V znali pti titraci spotfebovany objem
zkouseného roztoku v mililitrech.
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Dithizon R1
Cy3H;oN,S M, 256,3 CAS 60-10-6
1,5-Difenylthiokarbazon
Obsahuje nejméné 98,0 % C,3H;,N,S.
Modrocerny, hnédocerny nebo Eerny prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodg, dobte rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se chranén pred svétlem.

Dodecylsiran sodny R
Viz ¢lanek Natrii laurilsulfas s vyjimkou obsahu, ktery je nejméné 99,0 %.

Dotriakontan R
Cs2Hes M, 450,9 CAS 544-85-4
n-Dotriakontan

Bilé platky. Je prakticky nerozpustny ve vodg, mirn& rozpustny v hexanu, t&Zce rozpustny v etheru.

TT: asi 69 °C.

Necistoty. NejvySe 0,1 % nelistot se stejnou hodnotou tg jako o-tokoferolacetat stanovenych plynovou chromatografii
za podminek pfedepsanych v &lanku Tocoferoli alfa acetas.

Doxazosiniummesilat nelistota C R
CioH1oN30,Cl1 M, 239,55
2-Chlor-6,7-dimethoxy-4-chinazolinamin

Obsahuje nejméng 98,0 % C;oH,(N;0,Cl.

Bily az svétle Zluty prasek.

Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 1,0 %; susi se 3 h pti 60 °C ve vakuu.

Dusi¢nan amonny R
NH4NO; M, 80,0 CAS 6484-52-2
Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly. Je hygroskopicky, velmi snadno rozpustny ve vodg, snadno roz-
pustny v methanolu, dobfe rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Dusi¢nan amonny R1

NH,NO, M, 80,0 CAS 6484-52-2
Vyhovuje pozadavkiim uvedenym pro Dusi¢nan amonny R a nésledujicim dodatenym poZadavkéim:

Kysele reagujici ldtky. Roztok latky je nepatrn& kysely (2.2.4).

Chloridy (2.4.4). 0,50 g vyhovuje limitn{ zkouSce na chloridy (100 ug/g).

Sirany (2.4.13). 1,0 g vyhovuje limitn{ zkouSce na sirany (150 pLg/g).

Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,05 %, stanovise s 1,0 g.

Dusilnan cerity R
Ce(NOs);. 6H,0 M, 434,3 CAS 10294-41-4
Bezbarvy aZ slab& zluty krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vode a lihu 96%.

Dusiénan draselny R
KNO; M, 101,1 CAS 7757-79-1
Bezbarvé krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg.

Dusiénan hlinity R

Al(NO3);. 9H,0 M. 375,1 CAS 7784-27-2
Rozpadajici se krystaly, velmi snadno rozpustné ve vod& a v lihu 96%, velmi t&Zce rozpustné v acetonu.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.



Strana 3864 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

Dusiénan hofeénaty R

Mg(NO3), . 6H,O M, 256,4 CAS 13446-18-9
Bezbarvé prisvitné rozpadajici se krystaly, velmi snadno rozpustné ve vod¢, snadno rozpustné v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Dusiénan hofeénaty RS
17,3 g dusicnanu horecnatého R se rozpusti za mirného zah¥ati v 5 ml vody R a p¥ida se 80 ml lihu 96% R. Ochlad{
se a zfedi se stejnym rozpoustédlem na 100,0 ml.

Dusiénan kobaltnaty R
Co(NOs),. 6H,0 M, 291,0 CAS 10026-22-9
Malé ¢ervené krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg.

Dusicnan lanthanity R

La(NO;);. 6H,O M., 433,0 CAS 10277-43-7
Bezbarvé rozpadajici se krystaly, snadno rozpustné ve vodg.
Uchovéva se ve vzduchotgsnych obalech.

Dusiénan lanthanity RS
Roztok 50 g/l.

Dusiénan méd’naty R
Cu(NO3), . 3H,0 M, 241,6 CAS 10031-43-3
Tmavé modré krystaly, hygroskopické, velmi snadno rozpustné ve vodg, kde davaji silné kyselou reakci, snadno
rozpustné v lihu 96% a ve zied&né kyselin€ dusi¢né.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.

Dusiénan olovnaty R
Pb(NO;), M. 331,2 CAS 10099-74-8
Bily krystalicky pradek nebo bezbarvé krystaly. Je snadno rozpustny ve vods.

Dusiénan olovnaty RS
Roztok 33 g/l.

Dusiénan-oxid bismutity R

Zasadity dusi¢nan bismuty

4[BiNO;(OH),], BiO(OH) M, 1462 CAS 1304-85-4
Bily prasek, prakticky nerozpustny ve vodé.

Dusiénan-oxid bismutity R1
Obsahuje 71,5 % az 74,0 % bismutu (Bi) a 14,5 % aZ 16,5 % dusi¢nand, po&itano jako oxid dusiény (N,Os).

Dusi¢nan-oxid bismutity RS
5 g dusicnan-oxidu bismutitého RI se rozpusti ve smé&si 8,4 ml kyseliny dusicné R a 50 ml vody R a zfedi se ji na
250 ml. V p¥ipadé nutnosti se zfiltruje.

Kysele reagujici ldtky. K 10 ml se ptida 0,05 ml oranZe methylové RS. Ke zmén€ zbarveni indikatoru se spotfebuje
5,0 ml az 6,25 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS.
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Dusicnan-oxid zirkonicity R
CAS 14985-18-3
Dusi¢nan-oxid zirkonigity je bazicka sl odpovidajici pfibliznému vzorci ZrO(NO3), . 2H,0.
Bily prasek nebo krystaly. Je hygroskopicky, dobfe rozpustny ve vod&. Vodny roztok je &iry nebo slab& opalizujici.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Dusiénan-oxid zirkonicity RS
Roztok dusi¢nan-oxidu zirkonicitého R (1 g/l) ve smé&si 40 ml vody R a 60 ml kyseliny chlorovodikové R.

Dusiénan rtut’naty R
Hg(NOs),. H,0O M, 342,6 CAS 7782-86-7
Bezbarvé nebo slab& zbarvené krystaly, hygroskopické, dobfe rozpustné ve vodé za ptitomnosti malého mnoZstvi
kyseliny dusi¢né.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chrangn pied svétlem.

Dusi¢nan sodny R
NaNO; M. 85,0 CAS 7631-99-4
Bily prasek, zrna nebo bezbarvé prisvitné krystaly roztékajici se vzdudnou vlhkosti. Je snadno rozpustny ve vodg,
téZce rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Dusiénan stfibrny R
Viz &lanek Argenti nitras.

Dusi¢nan stiibrny RS1
Roztok 42,5 g/l
Uchovava se chranén pred svétlem.

Dusiénan stiibrny RS2
Roztok 17 g/l
Uchovava se chranén pred svétlem.

Dusiénan stfibrny amoniakdlni RS
2,5 g dusicnanu stFibrného R se rozpusti v 80 ml vody R. K tomuto roztoku se za tfepani po kapkach pridava amoni-
ak RS1, az se vznikla sraZzenina opé&t rozpusti. Potom se zfedi vodou R na 100 ml. Ptipravuje se v ¢as potieby.

Dusicnan stfibrny v pyridinu RS
Roztok (85 g/l) v pyridinu R.
Uchovéva se chranén pted svétlem.

Dusiénan Zelezity R

Fe(NO;);. 9H,0 M. 404 CAS 7782-61-8
Obsahuje nejméne 99,0 % Fe(NO,); . 9H,0.
Svétle purpurové Cervené krystaly nebo krystalickd hmota. Je velmi dobte rozpustny ve vodg.

Volnd kyselina. Nejvyse 0,3 % (jako HNO3).

Dusik R
N, M. 28,01 CAS 7727-37-9

Promyty a vysuSeny dusik.
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Dusik R1
Obsahuje nejméne 99,999 % N, (V/V).

Kyslik. Méné nez 5 ml/m’.
Oxid uhelnary. Méng nez 5 ml/m’,

Dusik pro chromatografii R
Obsahuje nejméne 99,95 % N, (V/V).

Dusik prosty kysliku R
Je to dusik R zbaveny kysliku probublanim p¥es pyrogallol zdsadity RS.

Dusitan sodny R

NaNO, M, 69,0 CAS 7632-00-0
Obsahuje nejméné 97,0 % NaNO,.
Bily zmity prasek nebo slab& svétle Zluty krystalicky praSek. Je snadno rozpustny ve vodé.

Dusitan sodny RS
Roztok 100 g/l
Pfipravuje se v ¢as potieby.

Edetan disodny R
Chelaton 3
Viz &lanek Dinatrii edetas dihydricus.

Edetan méd’naty RS
Ke 2 ml roztoku octanu médnatého R (20 g/1) se ptidaji 2 ml edetanu disodného 0,1 mol/l RS a ziedi se vodou R na
50 ml.

Elektrolytové zkoumadlo pro mikrostanoveni vody R
Komerén& dostupné bezvodé zkoumadlo nebo kombinace bezvodych zkoumadel pro coulometrickou titraci vody,
které obsahuje vhodné organické baze, oxid sifi¢ity a jodid rozpuitény ve vhodném rozpoustédle.

Emetiniumchlorid R
Viz &lanek Emetini dihydrochloridum pentahydricum.

Emodin R
CysH;005 M 270,2 CAS 518-82-1
1,3,8-Trihydroxy-6-methylanthrachinon

Oranzov& Cervené jehli¢ky, prakticky nerozpustné ve vodg, t&€Zce rozpustné v etheru, dobfe rozpustné v lihu 96%
a v roztocich alkalickych hydroxidi.

Chromatografie. Zkousi se za podminek pfedepsanych v ¢lanku Rhei radix. Na chromatogramu je jedna hlavni skvrna.

o-Endosulfan R
CsHeCls05S M, 406,9 CAS 956-98-8
TV: asi 200 °C.
TT: asi 108 °C.
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Strana 3867

B-Endosulfan R
CoHeClsO3S M, 406,9 CAS 33213-65-9
TV: asi 390 °C.
TT: asi 207 °C.
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Endrin R

C;HsClO M, 380,9 72-20-8
MiizZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Erukamid R

C,,H,;NO M, 337.6 CAS 112-84-5

(2)-13-Dokosenamid
Nazloutly nebo bily praSek nebo zrna. Je prakticky nerozpustny ve vodg, velmi snadno rozpustny v dichlormethanu,
dobie rozpustny v ethanolu.

TT: asi 70 °C.

Erytritol R
C4H1004 M, 122,1 CAS 149-32-6
(R* S*)-Butan-1,2,3,4-tetrol; meso-erytritol

Tetragonélni hranoly, velmi dobfe rozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v pyridinu, t&Zce rozpustné v lihu 96%.

TT: asi 121,5 °C.

Erytrocyty krdli¢i suspenze R

Ptipravi se suspenze krali¢ich erytrocyti 1,6% (V/V) nésledujicim postupem: 15 ml &erstvé odebrané kréli¢i krve se
tfepanim se sklenénymi kuli¢kami defibrinuje a odstfed’uje se 10 min pfi 2000 g,. Erytrocyty se t¥ikrat promyji 30 ml
roztoku chloridu sodného R (9 g/l). 1,6 ml této suspenze se ziedi smé&si objemovych dilli rumivého rozto-
ku fosforecnanového o pH 7,2 a roztoku chloridu sodného R (9 g/1) (1 + 9) na 100 ml.

Escin R
CAS 11072-93-8
B-Aescin
Smés ptibuznych saponint ze semen druhu Aesculus hippocastanum L.
Jemny téméF bily nebo slab& nacervenaly &i nazloutly amorfni prasek.

Chromatografie. Zkousi se za podminek popsanych v €lanku Polygalae radix; nanasi se 20 pl roztoku. Po postfiku
chromatogramu anisaldehydem RS a zah¥ati je na chromatogramu hlavni skvrna o Rg asi 0,4.

Eskulin R
Ci5Hi60s . 1¥2 H,O M, 3673 CAS 531-75-9
6-(B-D-Glukopyranosyloxy)-7-hydroxy-2H-chromen-2-on

Bily nebo téméf bily pradek nebo bezbarvé krystaly. Je mirn€ rozpustny ve vod€ a v lihu 96%, snadno rozpustny
v horké vodé€ a v horkém lihu 96%.

Chromatografie (2.2.27). Zkou§i se za podminek pFedepsanych v é&lanku Eleutherococcus radix. Na ziskaném
chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.

17 o-Estradiol R
CysH2,0, M. 2724 CAS 57-91-0
1,3,5-Estratrien-3,170-diol

Bily nebo témeF bily krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly.

TT: 220 °C az 223 °C.
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Estragol R
CioH;,0 M, 1482 CAS 140-67-0
4-Allylanisol; 1-methoxy-4-(2-propenyl)benzen

Kapalina, misitelnd s lihem 96%.

ng: asi 1,52.
TT: asi 216 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovéa chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Anisi etheroleum za
pouziti zkou3ené latky jako zkouseného roztoku.

Plocha hlavniho piku je nejméng 98,0 % celkové plochy pik.

Ethanol R
Viz ¢lanek Ethanolum anhydricum.

Ethanol R1
Vyhovuje pozadavkiim pfedepsanym v €lanku Ethanolum anhydricum a nasledujici zkousce:

Methanol. Nejvyse 0,005 % (V/V); stanovi se plynovou chromatografii (2.2.28).

ZkouSeny roztok. ZkouSend latka.

Porovndvaci roztok. 0,50 ml methanolu bezvodého R se ziedi zkou§enou latkou na 100,0 ml. 1,0 ml tohoto roztoku se
zfedi zkou$enou latkou na 100,0 ml.

Chromatograficky postup se obvykle provadi za pouZiti:

- sklenéné kolony 2 m dlouhé a vnitfniho priméru 2 mm napinéné ethylvinylbenzen-divinylbenzenem kopolymerem R
(75 pm az 100 pm),

- dusiku pro chromatografii R jako nosného plynu s priitokovou rychlosti 30 ml/min,

- plamenoioniza&niho detektoru.

Teplota kolony se udrzuje na 130 °C, nastfikového prostoru na 150 °C a detektoru na 200 °C. Vstfikuje se t¥ikrat
stfidav& po 1 pl zkouSeného roztoku a porovnévaciho roztoku. Pfed kaZdym dal$im nastfikem se kolona zahfivé 8 min
pfi 230 °C. Obsah methanolu v procentech se vypo¢ita podle vzorce:

a.b
c-b

’

v némZ znaci:

a - mnozstvi methanolu ve (V/V) procentech v porovndvacim roztoku,

b - plochu piku odpovidajictho methanolu na chromatogramu zkouseného roztoku,

¢ - plochu piku odpovidajiciho methanolu na chromatogramu porovndvactho roztoku.

Ethanolamin R
C,H,NO M, 61,1 CAS 141-43-5
2-Aminoethanol

Cira bezbarva viskozni hygroskopické kapalina, misitelna s vodou a s methanolem, mirné rozpustna v etheru.

dy: asi 1,04.
nd: asi 1,454.
TT: asi 11 °C.
Uchovava se ve vzduchotésném obalu.

Ether R

C4H;00 M. 74,1 CAS 60-29-7
Cira bezbarva té¢kava velmi pohybliva snadno zipalné kapalina, je hygroskopicka. Je dobfe rozpustny ve vod& a mi-

sitelny s lihem 96%.

d2:0,713 a2 0,715.
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TV: 34 °C az 35 °C.

Ether, ktery nevyhovuje zkousce na peroxidy se nedestiluje.
Peroxidy. Do 12 ml vélce se zabrouSenou zatkou o priméru 1,5 cm se prevede 8 ml Skrobu s jodidem draselnym RS.
Doplni se zkouSenym etherem po znacku, siln€ se protiepe a nechd se 30 min stat chranén pted sv&tlem. Pfitom
nevznikne zadné zbarveni.

V oznadeni na obalu se uvede nazev a mnoZstvi pfidaného stabilizatoru.

Uchovéava se ve vzduchot&snych obalech, chranén pred svétlem pfi teploté neptevysujici 15 °C.

Ether prosty peroxidickych litek R
Viz ¢lanek Ether anestheticus.

Ether petrolejovy R
CAS 8032-32-4
Cira bezbarva hotlava nefluoreskujici kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96%.

diy: 0,661 az 0,664
Destilacni rozmezi (2.2.11): 50 °C az 70 °C.

Ether petrolejovy R1
Vyhovuje pozadavkiim pfedepsanym v odstavci Ether petrolejovy R a nasledujicim dodate¢nym pozadavkiim:

d¥: 0,630 a2 0,656.

Destilacni rozmezi (2.2.11): 40 °C az 60 °C.
Kapalina se nekali pfi 0 °C.

Ether petrolejovy R2
Vyhovuje poZadavkiim pfedepsanym v odstavci Ether petrolejovy R a nasledujicim pozadavkim:
d3: 0,620 a2 0,630.

Destilacni rozmezi (2.2.11): 30 °C az 40 °C.
Kapalina se nekali pti 0 °C.

Ether petrolejovy R3
Ether petrolejovy 40 °C az 80 °C. Vyhovuje poZadavkiim predepsanym v odstavci Ether petrolejovy R a ndsleduji-
cim poZadavkim:
d3: 0,659 az 0,671.
Destilacni rozmezi (2.2.11): 40 °C az 80 °C.

Ethion R
CoHp,04P,8, M, 384,5 CAS 563-12-2
TT: -24 °C az -25 °C.

Muze se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Ethoxychrysoidiniumchlorid R
Cy4H;,CIN,O M, 292,8 CAS 2313-87-3
4-[(4-Ethoxy)fenylazo]-1,3-benzendiyldiaminmonohydrochlorid

Nacervenaly pradek, dobfe rozpustny v lihu 96%.
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Ethoxychrysoidiniumchlorid RS
Roztok v lihu 96% R (1,0 g/l).

Zkouska citlivosti. Ke smé&si 5 ml kyseliny chlorovodikové ziedéné RS a 0,05 ml ethoxychrysoidiniumchloridu RS se

ptida 0,05 ml bromicnanu draselného 0,0167 mol/l s bromidem draselnym VS. B€hem 2 min se &ervené zbarveni zméni
na svétle Zluté.

Ethoxyethanol R
C4H,00, M, 90,1 CAS 110-80-5
2-Ethoxyethanol; ethylenglykolmonoethylether

Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou, s acetonem, s lihem 96% a s etherem.

dZ: asi 0,93.
ny: asi 1,406.
TV: asi 135 °C.

Ethylacetat R
C4HgO, M, 88,1 CAS 141-78-6
Cir4 bezbarva kapalina, dobe rozpustna ve vod&, misitelna s lihem 96%.

dZ: 0,901 az 0,904.
TV: 76 °C az 78 °C.

Ethylacetat upraveny RS

200 g kyseliny amidosirové R se disperguje v ethylacetatu R a ziedi se jim na 1000 ml. Suspenze se micha tfi dny
a zfiltruje se pfes papirovy filtr.

Pouzitelnost je jeden mé&sic od pfipravy.

Ethylakrylat R
CsHgO, M, 100,1 CAS 140-88-5
Ethyl-2-propenoat

Bezbarva kapalina.

dy: asi 0,924.
ny: asi 1,406.
TV: asi 99 °C.

TT: asi =71 °C.

4-(Ethylaminomethyl)pyridin R

CgHi5N, M, 136,2 CAS 33403-97-3
Svétle Zluta kapalina.

d3: asi 0,98.

ny: asi 1,516.

TV: asi 98 °C.

Ethylbenzen R

CsHo M, 106,2 CAS 100-41-4
Obsahuje nejméné 99,5 % CgHjo; stanovi se plynovou chromatografii.
Cira bezbarva kapalina, prakticky nerozpustnd ve vodg, dobfe rozpustna v acetonu a v lihu 96%.

dZ: asi0,87.

nl: asi 1,496.
TV: asi 135 °C.
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Ethylenchlorid R
Viz odstavec Dichlorethan R.

Ethylendiamin R
C,HgN, M, 60,1 CAS 107-15-3
1,2-Diaminoethan

Cir4 bezbarva dymajici kapalina, silng alkalicka, misitelna s vodou a s lihem 96%, t&Zce rozpustna v etheru.

TV: asi 116 °C.

Ethylenglykol R
C,HgO, M, 62,1 CAS 107-21-1
1,2-Ethandiol

Bezbarv4 viskdzni hygroskopick4 kapalina, misitelnd s vodou a s lihem 96%, t&€Zce rozpustné v etheru.

dy: 1,113 a2 1,115.

ny': asi 1,432,

TT: asi-12 °C.

TV: asi 198 °C.

Kysele reagujici ldtky. K 10 ml se pfidd 20 ml vody R a 1 ml fenolftaleinu RS. Ke vzniku riZového zbarveni se

spotfebuje nejvyse 0,15 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS.
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12): nejvyse 0,2 %.

Ethylenglykolmonoethylether R
Viz odstavec Ethoxyethanol R.

Ethylenglykolmonomethylether R
Viz odstavec Methoxyethanol R.

Ethylenoxid R
C,H,0 M, 44,05 CAS 75-21-8
Oxiran

Bezbarvy hoflavy plyn, velmi dobfe rozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Teplota zkapalnéni: asi 12 °C.

Ethylenoxid zdkladni RS

Vsechny operace provddéné pFi pFipravé téchto roztoki musi byt provadény v digestorFi. Pracovnik musi chranit obé
ruce a oblicej polyethylenovymi ochrannymi rukavicemi a vhodnou oblicejovou ochrannou maskou.

Vsechny roztoky se uchovavaji ve vzduchotésnych obalech v chladnicce pri 4 °C az 8 °C. VSechna stanoveni se pro-
vddéji trikrdt.

Do suché ¢isté zkumavky chlazené ve smési 1 dilu chloridu sodného R a 3 dill rozdrceného ledu se zavadi pomaly
proud plynného ethylenoxidu R a necha se kondenzovat na vnitini stén& zkumavky. Za pouZiti sklen&né injek&ni stii-
ka&ky, pfedtim zchlazené na —10 °C, se vst¥ikne asi 300 pl (odpovidd asi 0,25 g) kapalného ethylenoxidu R do 50 ml
makrogolu 200 R1. Absorbované mnozstvi ethylenoxidu se stanovi vaZenim pted a po absorpci (Mgo). Zfedi se makro-
golem 200 R1 na 100,0 ml. Pfed pouzitim se dobfe promicha.

Stanoveni obsahu. K 10 ml suspenze chloridu hofecnatého R (500 g/l) v ethanolu R v batice se ptida 20,0 ml kyseliny
chlorovodikové v lihu 0,1 mol/l VS. Zazatkuje se a protiepe se k ziskani nasyceného roztoku a nechd se stit pfes noc
k ustaveni rovnovahy. 5,00 g ethylenoxidu zdkladniho RS (2,5 g/l) se odvaZi do bailky a necha se 30 min stat. Titruje se
hydroxidem draselnym v lihu 0,1 mol/l VS za potenciometrické indikace bodu ekvivalence (2.2.20).

Provede se slepa zkoudka, pfi niZ se zkoudend latka nahradi stejnym mnozZstvim makrogolu 200 R1.

Obsah ethylenoxidu v mg/g se vypoité podle vztahu:
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m
v ném? znaci:
Voa Vy - objemy spotfeby hydroxidu draselného v lihu 0,1 mol/l VS pti slepé zkou¥ce a titraci v mililitrech,

f - faktor hydroxidu draselného v lihu 0,1 mol/l VS,
m - hmotnost vzorku v gramech.
Ethylenoxid RS

Mnozstvi vychlazeného ethylenoxidu zdkladniho RS odpovidajici 2,5 mg ethylenoxidu se navazi do vychlazené bati-
ky a zfedi se makrogolem 200 R1 na 50,0 g. Dobfe se promichd a 2,5 g tohoto roztoku se zfedi makrogolem 200 RI na
25,0 ml (5 pg ethylenoxidu v gramu roztoku). Pfipravi se v €as potfeby.

Ethylenoxid RS1

1,0 ml vychlazeného ethylenoxidu zdkladniho RS (ptesny objem se zjisti vaZzenim) se zfedi makrogolem 200 RI na
50,0 ml. Dobre se promichd a 2,5 g tohoto roztoku se zfedi makrogolem 200 R1 na 25,0 ml. Vypocita se pfesné mnoz-
stvi ethylenoxidu v pg/ml z objemu stanoveného pfi vazeni a za pouziti hustoty makrogolu 200 R1 1,127. Ptipravi se
v &as potieby.

Ethylenoxid RS2

Do vychlazen¢ baiiky obsahujici 40,0 g ochlazeného makrogolu 200 R1 se odvéazi 1,00 g vychlazeného ethylenoxidu
zdkladniho RS (odpovidajiciho 2,5 mg ethylenoxidu). Promiché se a skute¢na navazka se zfedi s ohledem na vypogita-
nou hmotnost tak, aby byl ziskadn roztok obsahujici 50 pg ethylenoxidu v gramu roztoku. Navazi se 10,00 g do batiky
obsahujici asi 30 ml vody R, promicha se a zfedi se vodou R na 50,0 ml (10 pg/ml). P¥ipravi se v &as potieby.

Ethylenoxid RS3
10,0 ml ethylenoxidu RS2 se zfedi vodou R na 50,0 ml (2 pg/ml). Pfipravi se v ¢as potieby.

Ethylformiat R

C3HO, M. 74,1 CAS 109-94-4
Cira bezbarva hotlava kapalina, snadno rozpustna ve vodé&, misitelné s lihem 96% a s etherem.

dy: asi 0,919.

ng: asi 1,36.

TV: asi 54 °C.

1,1'-Ethylidenbistryptofan R
CaHpN,O, M, 434.5 CAS 132685-02-0
Kyselina 3,3"-[ethylidenbis(1 H-indol-1,3-diyl)]bis[(25)-2-aminopropanovd, kyselina 1,1'-ethylidenbistryptofanova
Obsahuje nejméné 98,0 % C,yH,6N4O,.
Bily nebo téméF bily krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, velmi t&Zce rozpustny v lihu 96%, prakticky ne-
rozpustny v etheru.

TT: asi 223 °C, za rozkladu.

Stanoveni obsahu. Postupuje se, jak je uvedeno v &lanku Tryptophanum ve zkouice 1,1'-ethylidenbistryptofan a jiné
pfibuzné latky. Plocha hlavniho piku na chromatogramu porovnévaciho roztoku (a) je nejméné 98,0 % plochy vech piki.

2-Ethyl-1,3-hexandiol R

CgH50, M. 146,2 CAS 94-96-2
Lehce olejovita kapalina, dobfe rozpustnd v ethanolu, 2-propanolu, propylenglykolu a ricinovém oleji.

dX: asi 0,942.

ny: asi 1,451.

TV: asi 244 °C.
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Ethylkyanacetat R
CsH;NO, M; 113,1 CAS 105-56-6
Bezbarva aZ svétle Zluta kapalina, t&Zce rozpustna ve vodg, misitelnd s lihem 96% a s etherem.

TV: 205 °C az 209 °C, za rozkladu.

N-Ethylmaleinimid R
C¢H;NO, M, 125,1 CAS 128-53-0
1-Ethyl-1H-pyrrol-2,5-dion

Bezbarvé krystaly, mirn€ rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96%.

TT: 41 °C az 45 °C.
Uchovéva se pti teplotg 2 °C aZ 8 °C.

Ethylmethylketon R
Viz odstavec 2-Butanon R.

Ethylparaben R
Viz ¢lanek Ethylparabenum.

Ethylvinylbenzen-divinylbenzen kopolymer R
Porézni pevné kuli¢ky ze sitovaného polymeru. Je dodavan v riznych druzich o rozdilnych velikostech kuliek.
Velikost kuli¢ek je uvedena u nazvu zkoumadla v pfisluiné zkousce.

Ethylvinylbenzen-divinylbenzen kopolymer R1

Porézni pevné kulieky ze sitovaného polymeru se specifickym povrchem 500 m%g az 600 m%/g a s pory o stfednim
primeéru 7,5 nm. Jsou dodavany v riznych druzich a rozdilnych velikostech kuli¢ek. Velikost kuli¢ek je uvedena u na-
zvu zkoumadla v pFisludné zkou3ce.

Eugenol R
CyoH;,0, M, 1642 CAS 97-53-0
4-Allyl-2-methoxyfenol

Bezbarva nebo slab& Zluta olejovita kapalina, na vzduchu a svétle tmavne a stava se viskdzn&jii, prakticky neroz-
pustna ve vodg, misitelnd s lihem 96%, s etherem, mastnymi oleji a silicemi.

d3g: asi 1,07.
TV: asi 250 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek ptedepsanych v &lanku Caryophylli
etheroleum; jako zkouSeny roztok se pouZije zkousena latka.
Plocha hlavniho piku je nejméng 98,0 % celkové plochy pikii.
Uchovévé se chranén pred svétlem.

Euglobuliny hovézi R

Pro ptipravu se pouZije Cerstva hovézi krev odebrana do protisrazlivého roztoku (naptiklad roztoku citronanu sod-
ného). Nepouzije se hemolyzovana krev. Odstted’uje se pfi nejméng 1500 g, az 1800 g, pfi 15 °C az 20 °C do ziskéni
supernatantni plazmy chudé na krevni desticky.

K 11 hov&zi plazmy se ptida 75 g siranu barnatého R, 30 min se tfepe a odstfed’uje se pti 1500 g, az 1800 g, pti 15 °C
az 20 °C. Cira supernatantni tekutina se oddgli, pfida se 10 ml roztoku aprotininu R (0,2 mg/ml) a dobfe se protfepe. Do
nadoby o objemu nejméné 30 1 v mistnosti vychlazené na 4 °C se ptevede 25 | vody destilované R o teploté 4 °C a pfida se
500 g pevného oxidu uhli¢itého. Thned za michéni se ptfida supernatantni tekutina ziskand z plazmy. Vznikne bil4 sraZenina,
kterd se nechd st4t 10 h a% 15 h pti 4 °C. Cira supernatantni tekutina se odstrani odsénim, sraZenina se odd&li odstfed’ovanim
pfi 4 °C a mechanicky se disperguje v 500 ml vody destilované R pti 4 °C. Smés se 5 min protfepava a sraZenina se oddgli
odstfed’ovanim pti 4 °C. SraZenina se mechanicky disperguje v 60 ml roztoku obsahujictho chlorid sodny R (9 g/l) a citro-
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nan sodny R (0,9 g/1) a pH smési se upravi roztokem hydroxidu sodného R (10 g/1) na hodnotu 7,2 az 7,4. K usnadnéni roz-
pouiténi sraZeniny se jeji &astice rozmé&lni vhodnym néstrojem a smé&s se filtruje pies filtr ze slinutého skla. Filtr a nastroj se
promyj{ 40 ml stejného roztoku chloridu sodného a citronanu sodného a ziedi se jim na 100 ml. Tento roztok se lyofilizuje.
Vyt&Zzky jsou obvykle 6 g aZ 8 g euglobulinti z litru hovézi plazmy.

Zkouska zpusobilosti. Roztoky pouZité v této zkoulce se pfipravi za pomoci tlumivého roztoku fosfore€nanového
o pH 7,4 obsahujiciho albumin hovézi R (30 g/).

Do zkumavky o priméru 8 mm umisténé ve vodni lzni zah¥até na 37 °C se pfevede 0,2 ml referen¢niho pfipravku
urokinasy 100 m.j./ml a 0,1 ml roztoku trombinu lidského R 20 m.j./ml. Smé&s se rychle smicha s 0,5 ml roztoku obsa-
hujictho 10 mg hovézich euglobulin v 1 ml. Do 10 s se vytvofi vldkna. Zaznamena se ¢as mezi pfidanim roztoku ho-
vé&zich euglobulinti a rozpuiténim vldkna. Tento ¢as nepfevySuje 15 min.

Uchovévaji se chranény pred vlhkosti pfi 4 °C a jsou pouZzitelné 1 rok.

Euglobuliny lidské R

Pro ptipravu se pouZije &erstva lidska krev odebrana do protisrazlivého roztoku (napf. roztok citronanu sodného)
nebo lidska krev pro transfuzi, kter4 pravé dosahla konce doby pouZitelnosti a uchovava se v plastovych krevnich oba-
lech. Nepouzije se hemolyzovana krev. Odstfed’uje se pti 1500 g, az 1800 g, pti 15 °C, do ziskan{ supernatantni plazmy
chudé na krevni desti¢ky. Izo-skupiny plazmy mohou byt smichédny.

K 1 litru plazmy se ptida 75 g siranu barnatého R a tfepe se 30 min. Odstfed’uje se pfi nejméné 15 000 g, pfi 15 °C,
¢ira supernatantni tekutina se oddé&li, pfidé se k ni 10 ml roztoku aprotininu R (0,2 mg/ml) a dobfe se protfepe. Do na-
doby o objemu nejméné 30 | v mistnosti vychlazené na 4 °C se prevede 25 1 vody destilované R o teploté 4 °C a pfid4 se
500 g pevného oxidu uhligitého. Thned se za michéni p¥ida supernatantni tekutina ziskand z plazmy. Vznikne bil4 sraze-
nina, kterd se nech4 stat 10 h aZ 15 h pfi 4 °C. Ciré4 supernatantni tekutina se odstran{ odsatim, sraZenina se odd&li od-
stted’ovanim pfi 4 °C a mechanicky se disperguje v 500 ml vody destilované R pii 4 °C. Smés se 5 min protfepava
a sraZenina se oddgli odstfed’ovanim pti 4 °C. SraZenina se mechanicky disperguje v 60 ml roztoku obsahujiciho chlo-
rid sodny R (9 g/1) a citronan sodny R (0,9 g/) a pH smési se upravi roztokem hydroxidu sodného R (10 g/l) na hodno-
tu 7,2 az 7,4. K usnadnéni rozpousténi sraZeniny se jeji ¢astice rozmélni vhodnym nastrojem a smés se filtruje pies filtr
ze slinutého skla. Filtr i ndstroj se promyji 40 ml stejného roztoku chloridu sodného a citronanu sodného a zfedi se jim
na 100 ml. Tento roztok se lyofilizuje. Vyt&Zky jsou obvykle 6 g aZ 8 g euglobulinii z litru lidské plazmy.

Zkouska zpuisobilosti. Roztoky pouzité v této zkouSce se pfipravi za pomoci tlumivého roztoku fosforednanového
o pH 7.4 obsahujiciho albumin hovézi R (30 g/1).

Do zkumavky o priméru 8 mm umist&né ve vodni lazni zahfaté na 37 °C se pfevede 0,1 ml referen¢niho pfipravku
streptokinasy 10 m.j./ml a 0,1 ml roztoku trombinu lidského R 20 m. j./ml. Ptida se rychle 1 ml roztoku obsahujiciho
10 mg lidskych euglobulinii v 1 ml. Do 10 s se vytvofi vlakna. Zaznamena se ¢as mezi ptidanim roztoku lidskych eug-
lobulind a rozpuiténim vldkna. Tento ¢as nepfevy3uje 15 min.

Uchovavaji se ve vzduchot&snych obalech pti 4 °C a jsou pouZitelné 1 rok.

Faktor koagulaéni V RS

Faktor koaguladni V se miZe pfipravit nasledujicim postupem nebo jinym postupem, ktery vylu€uje faktor VIII.
Pripravi se z ferstvé §tavelanové hovézi plazmy frakcionaci pfi 4 °C s nasycenym roztokem siranu amonného R.
Oddéli se frakce, ktera precipituje p¥i nasyceni 38 % aZ 50 %, obsahujici faktor V bez vyznamného znelidténi
faktorem VIII. Siran amonny se odstrani dialyzou a roztok se zfedi roztokem chloridu sodného R (9 g/1) tak, aby vznikl
roztok obsahujici 10 % aZ 20 % mnoZstvi faktoru V, pfitomného v normalni Serstvé lidské plazme.

Stanoveni obsahu. Pipravi se dv& fedéni koagulaéniho faktoru V v tlumivém roztoku imidazolovém o pH 7,3. Prvni fed€ni
v pom&ru objemovych dilt 1: 10 a druhé fed¥ni v poméru objemovych dilii 1:20. Ob¢ fedéni se zkousi takto: 0,1 ml
plazmy substrdtu prosté faktoru V RS, 0,1 ml zkouSeného roztoku, 0,1 ml zkoumadla tromboplastinového R a 0,1 ml roztoku
chloridu vdpenatého R (3,5 g/l) se smichaji a m&Fi se koaguladni €as, tj. as mezi pfiddnim roztoku chloridu vépenatého
a prvni znamkou tvorby fibrinu, kterou lze pozorovat vizualné nebo pomoci vhodného pfistroje.

Stejnym zplsobem se stanovi koagulagni ¢as (dvojmo) &tyf fedéni (V/V) normdlni lidské plazmy v tlumivém roztoku
imidazolovém o pH 7,3 obsahujici: 1:10 objemovych dild (odpovidd 100 % faktoru V), 1:50 objemovych dili
(odpovida 20 % faktoru V), 1 : 100 objemovych dili (odpovida 10 % faktoru V) a 1 : 1000 objemovych dilli (odpovida
1 % faktoru V). Prim&mé koaguladni ¢asy kazdého fed&ni lidské plazmy se vyznac¢i na logaritmickém papiru proti
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odpovidajicimu procentu faktoru V a interpolaci se zjisti procenta koagulaéniho faktoru V pro dvé fed&ni sledovaného
roztoku. Primé&ma hodnota z téchto dvou vysledkil udavé procenta faktoru V ve zkouSeném roztoku.
Roztok se uchovava ve zmrzlém stavu pfi teplot&, ktera neni vy3si nez —20 °C.

Faktor koagulaéni Xa hovézi R
CAS 9002-05-5
Je to enzym, ktery pfeméiluje protrombin na trombin. Céstedn& pretistény pkipravek se ziskava z tekuté hovézi
plazmy a miiZe se pfipravit aktivaci inaktivniho enzymu faktoru X vhodnym aktivétorem, jako je jed Russelovy zmije.
Lyofylizovany pfipravek se uchovava pti —20 °C a zmrazeny roztok pti teplot& niZ§i nez —20 °C.

Faktor koagulalni Xa hovézi RS

Rozpusti se podle navodu vyrobce a zfedi se tlumivym roztokem trometamolovym o pH 7,4. Jakdkoliv zména
absorbance roztoku, méfena pti 405 nm (2.2.25) proti stejnému tlumivému roztoku jako kontrolni kapaling, je nejvyse
0,15 a2 0,20 za min.

Fehlingiiv roztok R
Viz odstavec Vinan médnaty RS.

o-Fellandren R
CioHs M, 136,2 CAS 4221-98-1
(R)-5-Isopropyl-2-methyl-cyklohexa-1,3-dien; (-)-p-mentha-1,5-dien
dy': asi 0,839.
n': asi 1,471.
20
[o], : asi —217°.
TV: 171 °C az 174 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodateéné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Eucalypti etheroleum

za pouziti zkou3ené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy piki.

Fenanthren R
CisHyo M, 1782 CAS 85-01-8
Bilé krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, snadno rozpustné v etheru, mirn& rozpustné v lihu 96%.

TT: asi 100 °C.

Fenanthroliniumchlorid R
C:HyCIN, . H,0 M, 2347 CAS 3829-86-5
Monohydrét 1,10-fenanthroliniumchloridu

Bily nebo téméf bily prasek, snadno rozpustny ve vodg€, dobfe rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 215 °C, za rozkladu.

Fenazon R
Viz ¢lanek Phenazonum.

Fenchlorfos R
CgHsCl;04PS M, 3215 CAS 299-84-3

TT: asi 35 °C.
Mize se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).
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Fenchon R
CioH;60 M, 1522 CAS 7787-20-4
1,3,3-Trimethylbicyklo{2,2,1]heptan-2-on

Olejovitd kapalina, misitelnd s lihem 96% a s etherem, prakticky nerozpustna ve vodé.

nrz,o: asi 1,46.
TV s mm: asi 66 °C.

Pri pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovéd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v €lanku Foeniculi amari
Sfructus za pouziti zkousené latky jako zkouSeného roztoku.

Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy piki.

Fenolftalein R
CaoH 1404 M. 318,3 CAS 77-09-8
3,3-Bis(4-hydroxyfenyl)ftalid

Bily az naZloutle bily prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%.

Fenolftalein RS
0,1 g fenolftaleinu R se rozpusti v 80 ml lihu 96% R a ziedi se vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,1 ml fenolftaleinu RS se ptida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R. Roztok je bezbarvy
a ptidanim nejvyse 0,2 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS vznikne riizové zbarveni.
Barevny prFechod: pH 8,2 (bezbarva) aZ pH 10,0 (¢ervena).

Fenolftalein RS1
Roztok v lihu 96% R (10 g/l).

Fenol R
Viz ¢lanek Phenolum.

Fenoxybenzamoniumchlorid R
C1sH,:CLNO M, 340,3
N-(2-Chlorethyl)-N-(1-methyl-2-fenoxyethyl)benzylamoniumchlorid

Obsahuje 97,0 % aZ 103,0 % C;3sH»;CLNO, poéitano na vysuenou latku.

Bily nebo téméf bily krystalicky praSek, mirné& rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%.
TT: asi 138 °C.
Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 0,5 %; susi se 24 h nad oxidem fosforecnym R, pfi tlaku neptevySujicim 670 Pa.
Stanoveni obsahu. 0,500 g se rozpusti v 50,0 ml chloroformu prostého ethanolu R a tiikrét se protfepe s 20 ml kyseliny
chlorovodikové 0,01 mol/l RS. Vodna vrstva se odstrani, chloroformova vrstva se zfiltruje pfes vatu. 5,0 ml filtrdtu se
ziedi chloroformem prostym ethanolu R na 500,0 ml. M&H se absorbance (2.2.25) roztoku v maximu pfi 272 nm
v uzaviené kyveté.

Obsah C,gH,;C1,NO se vypotita za pouZiti specifické absorbance, jejiz hodnota je 56,3.
Uchovavé se chranén pted svétlem.

Fenoxyethanol R
CsH 00, M, 138,2 CAS 122-99-6
2-Fenoxyethanol

Ciréa bezbarva olejovita kapalina, t&Zce rozpustnd ve vodg, snadno rozpustna v lihu 96% a v etheru.
dy:asi1,11.
ny': asi 1,537.

Teplota tuhnuti (2.2.18): nejméng 12 °C.
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Fenvalerat R
CysHpCINO; M_.419,9 CAS 51630-58-1

TV: asi 300 °C.
Muze se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Fenylalanin R
Viz &lanek Phenylalaninum.

p-Fenylendiamoniumdichlorid R

CeH,CbN, M, 181,1 CAS 615-28-1
Krystalicky pra3ek nebo bilé nebo slab& zbarvené krystaly, &ervenajici plisobenim vzduchu, snadno rozpustné ve

vodé, t&Zce rozpustné v lihu 96% a v etheru.

o-Fenylglycin R
CsHgNO, M, 151,2 CAS 2835-06-5
Kyselina (RS)-2-amino-2-fenyloctova

Fenylhydrazin v kyseliné sirové RS
65 mg fenylhydraziniumchloridu R ptedem ptekrystalizovaného v roztoku liku R 85% (V/V) se rozpusti ve smé&si
objemovych dilli vody R a kyseliny sirové R (80 + 170) a zfedi se stejnou sm&si na 100 ml. Pfipravuje se v &as potieby.

Fenylhydraziniumchlorid R

C¢HgCIN, M, 144,6 CAS 59-88-1
Bily nebo téméf bily krystalicky prasek, na vzduchu hn&dne, dobfe rozpustny ve vodé a lihu 96%.

TT: asi 245 °C, za rozkladu.
Uchovéva se chranén pred svétlem.

Fenylhydraziniumchlorid RS
0,9 g fenylhydraziniumchloridu R se rozpusti v 50 ml vody R. Roztok se odbarvi aktivnim uhlim R a zfiltruje se.
K filtratu se ptida 30 ml kyseliny chlorovodikové R a ziedi se vodou R na 250 ml.

Fenylisothiokyanat R
C;H;sNS M, 1352 CAS 103-72-0
Kapalina, nerozpustnd ve vodg a dobie rozpustna v lihu 96%.

dy: asi 1,13,
nZ: asi 1,65.
TV: asi 221 °C.
TT: asi -21 °C.
PouZije se stupett jakosti vhodny pro d&leni bilkovin.

4-Fenyl-1-methyl-1,2,3,6-tetrahydropyridin R
C;H;sN M 1733 CAS 28289-54-5
MPTP

Bily nebo téméf bily krystalicky prasek. Je t&€Zce rozpustny ve vodg.

TT: asi41 °C.
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1-Fenylpiperazin R

CoH 14N, M. 162,2 CAS 92-54-6
Slabé viskozni Zluta tekutina, nemisitelnd s vodou.

d: asi 1,07.

ny': asi 1,588.

Ferocyfen R
Cy6H6FeNg M, 468,3 CAS 14768-11-7
Zeleznaty komplex dikyanobis(1,10-fenanthrolinu)

Fialové bronzovy krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Uchovava se chranén pied svétlem a vlhkosti.

Feroin R
CAS 14634-91-4
0,7 g siranu Zeleznatého R a 1,76 g fenanthroliniumchloridu R se rozpusti v 70 ml vody R a ziedi se ji na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 50 ml kyseliny sirové zfedéné RS se ptida 0,15 ml oxidu osmicelého RS a 0,1 ml roztoku feroinu.
Po pfidani 0,1 ml hexanitratocericitanu amonného 0,1 mol/l VS se zmé&ni barva z Cervené na svétle modrou.

Fibrinogen R
Viz ¢lanek Fibrinogenum humanum cryodesiccatum.

Fixalni roztok RS
K 250 ml methanolu R se ptida 0,27 ml formaldehydu R a zfedi se vodou R na 500,0 ml.

Floroglucinol R
C¢HO5 . 2H,0 M, 162,1 CAS 6099-90-7
Dihydrét 1,3,5-benzentriolu

Bilé nebo nazloutlé krystaly, t&Zce rozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v lihu 96%.

TT(2.2.16): asi 223 °C.

Floroglucin R
Viz odstavec Floroglucinol R.

Floroglucinol RS
K 1 ml roztoku floroglucinolu R (100 g/l) v lihu 96% R se ptida 9 ml kyseliny chlorovodikové R.
Uchovava se chranén pfed svétlem.

Fluoranthen R
Ci¢Hyp M. 202,3 CAS 206-44-0
Benzolj,k]fluoren

Zluté nebo zlutohn&dé krystaly.

TT: 109 °C az 110 °C.
TV: asi 384 °C.
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Fluordinitrobenzen R
C¢H;FN,0, M, 186,1 CAS 70-34-8
1-Fluor-2,4-dinitrobenzen

Svétle zluté krystaly, dobfe rozpustné v etheru a v propylenglykolu.

TT: asi 29 °C.

Fluoren R
CisHyo M, 166,2 CAS 86-73-7
Difenylenmethan

Bilé krystaly. Je snadno rozpustny v kyseliné octové bezvodé, dobie rozpustny v horkém lihu 96%.

TT: 113 °Caz 115 °C.

Fosalon R
C,H;5CINO,PS; M, 367.8 CAS 2310-17-0
TT: 45°Caz48 °C

MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Fluorescein R
CyoH;,05 M. 3323 CAS 2321-07-5
3',6'-Dihydroxyspiro[isobenzofuran-1(3H),9'-[9H]xanthen]-3-on

OranZové Cerveny prasek, prakticky nerozpustny ve vod&, dobfe rozpustny v teplém lihu 96%, prakticky nerozpust-
ny v etheru, dobie rozpustny v alkalickych roztocich. V roztoku vykazuje zelenou fluorescenci.

TT: asi 315 °C.

Fluorescein sodnd siil R
CyoH;oNayOs M, 376,3 CAS 518-47-8
Colour Index 45350, Schultz 880
Dinatrium-2-(6-oxido-3-ox0-3H-xanthen-9-yl)benzoat
Cervenooranzovy pradek, snadno rozpustny ve vodg, vodné roztoky intenzivng Zlutozelen& fluoreskuji.

Fluorid bority R
BF; M, 67,8 CAS 7637-07-2
Bezbarvy plyn.

Fluorid bority v methanolu RS
Roztok fluoridu boritého R (140 g/1) v methanolu R.

Fluorid sodny R
Viz &lanek Natrii fluoridum.

2-Fluor-2-deoxy-D-glukosa R
C¢H 1 FOs M, 1822 CAS 86783-82-6
Bily krystalicky prasek.

1T: 174 °C az 176 °C.

1-Fluor-2-nitro-4-trifluormethylbenzen R
C;H;F4NO, M, 209,1 CAS 367-86-2

TT: asi 197 °C.
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Formaldehyd R
Viz ¢lanek Formaldehydi solutio 35%.

Formaldehyd v kyseliné sirové RS
2 ml formaldehydu R se smichaji se 100 ml kyseliny sirové R.

Formamid R
CH;NO M, 45,0 CAS 75-12-7
Cira bezbarva olejovita hygroskopické kapalina, misitelna s vodou a s lihem 96%. Je hydrolyzovan vodou.

TV: asi 103 °C; stanovi se pfi tlaku 2 kPa.
Uchovava se ve vzduchotgsnych obalech.

Formamid R1
Vyhovuje poZzadavkiim pfedepsanym v odstavci Formamid R a nasledujici dodate¢né zkousce:

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). NejvySe 0,1 %; stanovi se se stejnym objemem methanolu bezvodého R.

Formamid upraveny RS
1,0 g kyseliny amidosirové R se disperguje ve 20,0 ml formamidu R obsahujiciho 5 % (V/V) vody R.

Fosfolipidy R

Lidsky nebo hovézi mozek se promyje, zbavi se blan a cév a ve vhodném piistroji se homogenizuje. Z homogenizitu se
odvazi 1000 g aZz 1300 g a stanovi se objem (V) vml. Tikrat se extrahuje se &tyfnasobnym objemem acetonu R. Po
odfiltrovani ve vakuu se zbytek su$i po dobu 18h p#i 37 °C. Zbytek se extrahuje dvakrdt sobjemy 2V smé&si dvou
objemovych dilt etheru petrolejového R2 a tii objemovych dilli etheru petrolejového RI. Kazdy podil se filtruje pfes papirovy
filtr navih€eny smési rozpoustédel. Spojené podily se odpati do sucha pii 45 °C a tlaku nepfekralujicim 670 Pa. Zbytek se
rozpusti v objemu 0,2V etheru R a roztok se nechd stt pfi 4 °C aZ vznikne sraZenina. Po odstfed’ovani se ¢ird supernatantni
kapalina odpafi ve vakuu aZ na objem 100 ml z kazdého plivodné navazeného kilogramu homogenizatu a zvazi se. Roztok se
nechd stat pfi 4°C (12h aZ 24 h), a? vznikne sraZenina. Po odstfedovani se &ird supernatantni kapalina smicha
s pétinasobnym mnozZstvim acetonu R, odstfed’uje se, supernatantni kapalina se odstrani a sraZenina se vysusi.

Uchovava se ve vakuu v exsikatoru, chranén pted svétlem.

Fosforeénan sodny dodekahydrdt R
Na;PO, . 12H,0 M, 380,1 CAS 10101-89-0
Tetraoxofosfore¢nan sodny dodekahydrat

Bezbarvé nebo bilé krystaly, snadno rozpustné ve vodg.

Fosfornan sodny R
NaH,PO,. H,0 M, 106,0 CAS 10039-56-2
Bily krystalicky praSek nebo bezbarvé krystaly. Je hygroskopicky, snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny
v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Fruktosa R
Viz ¢lanek Fructosum.

Ftalanhydrid R
CgH, 05 M, 148,1 CAS 85-44-9
Isobenzofuran-1,3-dion

Obsahuje nejméné 99,0 % CgH,05.

Bilé viocky.

TT: 130 °C az 132 °C.
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Stanoveni obsahu. 2,000 g se rozpusti ve 100 ml vody R a vati se 30 min pod zp&tnym chladi¢em. Ochladi se a titruje se
hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouziti fenolftaleinu RS jako indikdtoru.
1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 74,05 mg CgH,0;.

Ftalanhydrid RS
42 g ftalanhydridu R se rozpusti ve 300 ml pyridinu bezvodého R. Nech4 se 16 h stit.
Uchovava se chran&n pted svétlem a je pouZitelny 1 tyden.

Ftalazin R

CgHgN, M, 130,1 CAS 253-52-1
Slabé zluté krystaly, snadno rozpustné ve vodg&, dobfe rozpustné v ethanolu, ethylacetatu a v methanolu, mirng

rozpustné v etheru.

TT: 89 °Caz 92 °C.

Ftaldialdehyd R
CsHeO, M, 134,1 CAS 643-79-8
1,2-Benzendikarbaldehyd
Zluty krystalicky prasek.
TT: asi 55 °C.
Uchovava se chranén pfed svétlem a vzduchem.

Ftaleinpurpur R
C3,H3,N,045 . nH,0 M_ bezvodého 637 CAS 2411-89-4
Kyselina o-kresolftalein- 3',3"-bis(methyleniminodioctova) hydrat

Zlutobily a2 nahn&dly pradek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobke rozpustny v lihu 96%. Vyrabi se také ve form&
sodné soli: Zlutobily aZ riZovy prasek, dobfe rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Zkouska citlivosti. 10 mg latky se rozpusti v 1 ml amoniaku 26% R a ziedi se vodou R na 100 ml. K 5 ml roztoku se prida
95 ml vody R, 4 ml amoniaku 26% R, 50 ml lihu 96% R a 0,1 ml chloridu barnatého 0,1 mol/l VS. Roztok je modrofialovy.
Pfidanim 0,15 ml edetanu disodného 0,1 mol/l VS se roztok odbarvi.

Fuchsin zdsadity R
CAS 632-99-5

Je to smé&s rosaniliniumchloridu (CyH,oCIN;, M, 337,9, Colour Index 42510, Schultz 780) a para-rosanilinium-
chloridu (CgH,3CIN;, M, 323,8, Colour Index 42500, Schultz 779).

V pfipadé€ nutnosti se &isti timto zplisobem: 1 g se rozpusti v 250 ml kyseliny chlorovodikové zredéné RS. Roztok se
necha stat 2 h pfi pokojové teplotg, poté se zfiltruje, neutralizuje se hydroxidem sodnym zFedénym RS a navic se pFida
1 ml az 2 ml stejného roztoku. SraZenina se zfiltruje pfes filtr ze slinutého skla (40), promyje se vodou R, rozpusti se
v 70 ml methanolu R piedehtatého k varu, pfida se 300 ml vody R 80 °C teplé a ochladi se na pokojovou teplotu,
zfiltruje se a krystaly se vysuSi ve vakuu.

Krystaly se zelenobronzovym leskem. Dobfe rozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Uchovéava se chranén pfed sv&tlem.

Fuchsin RS
Schifflv roztok

0,1 g fuchsinu zdsaditého R se rozpusti v 60 ml vody R. Pfida se roztok obsahujici 1 g siFicitanu sodného bezvodého R
nebo 2 g siFicitanu sodného R v 10 ml vody R. Pomalu se za tfepani pfidaji 2 ml kyseliny chlorovodikové R a ziedi se
vodou R se na 100 ml. Nejméné€ 12 h se neché stat chran&n pfed svétlem. Roztok se odbarvi ptidanim aktivniho uhli R
a zfiltruje. Jestlize je roztok zakaleny, pfed pouZitim se zfiltruje. V pfipadg, Ze se pfi skladovani roztok fialové zbarvi,
odstrani se toto zbarveni aktivnim uhlim R.

Zkouska citlivosti. K 1,0 ml se ptida 1,0 ml vody R a 0,1 ml lihu 96% prostého aldehydii R. Piidaji se 0,2 ml roztoku
obsahujiciho 0,1 g/l formaldehydu (CH,0; M,30,02). Béhem 5 min se ve smé&si objevi slab& riiZové zbarveni.
Uchovava se chranén pred svétlem.
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Fuchsin RS1

K 1 g fuchsinu zdsaditého R se ptida 100 ml vody R. Zahfeje se na 50 °C, pak pii chladnuti se ob&as protiepe. Pfed
pouZitim se necha stat 48 h, protfepe se a pak se zfiltruje. Ke 4 ml filtratu se ptida 6 ml kyseliny chlorovodikové R,
smiché se a zfedi se vodou R na 100 ml. Pfed pouZitim se necha nejméné 1 h stat.

Fukosa R
C¢H,,05 M, 164,2 CAS 6696-41-9
6-Deoxy-L-galaktosa

Bily préa3ek, dobfe rozpustny ve vod¢€ a v lihu 96%.

20
[“]D : asi —76°; mé&fi se roztok (90 g/l) 24 h po ptipravé.
TT: asi 140 °C.

Furfural R
CsH4 O, M, 96,1 CAS 98-01-1
2-Furaldehyd

Cir4 bezbarva aZ nahn&dle Zlut4 olejovita kapalina, misitelnd s 11 dily vody, misitelnd s lihem 96% a s etherem.

dX:1,155a%1,161.

Destilaéni rozmezi (2.2.11). Nejméné& 95 % predestiluje pfi 159 °C az 163 °C.
Uchovévi se chranén pied svétlem.

Galaktosa R
CeH;20¢ M, 180,2 CAS 59-23-4
D-(+)-Galaktosa

Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodé.

2
[0‘]90 : +79° az +81°; mé&fi se roztok (100 g/1) ve vodé R obsahujici asi 0,05 % NH;.

Geraniol R
CioH;50 M, 1543 CAS 106-24-1
trans-3,7-Dimethyl-2,6-oktadien-1-ol

Bezbarva &ird kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s ethanolem a s etherem.

dZ: asi 0,889.
ng: asi 1,477.
TV: 231 °C a2 232 °C.

Geranylacetat R
C12Hx0, M, 196,3 CAS 105-87-3
(E)-3,7-Dimethylokta-2,6-dien-1-ylacetat
Bezbarva nebo slabé zluta kapalina, slabé& pachne po riiZi a levanduli.
d3;:0,896 a2 0,913,
ng - asi 1,463.
TV,s: asi 138 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v ¢lanku Aurantii amari floris

etheroleum za pouZiti zkouZené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné& 99,0 % celkové plochy pikii.
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Ginsenosid Rb1 R
Cs4HgpOp3 . 3H,0 M; 1163 CAS 41753-43-9
(205)-3B-di-D-Glukopyranosyl-20-di-D-glukopyranosylprotopanaxadiol, (20S)-3B-[(2-O-B-D-glukopyranosyl-B-D-glu-
kopyranosyl)oxy]-20-[(6-O-B-D-glukopyranosyl-3-D-glukopyranosyl)oxy]-5a-dammar-24-en-128-ol, (20S)-3B-[(2-O-
-B-D-glukopyranosyl-B-D-glukopyranosyl)oxy]-20-[(6-O-B-D-glukopyranosyl-B-D-glukopyranosyl)oxy]-4,4,8,14-tetra-
methyl-18-nor-5a-cholest-24-en-12B-ol

Bezbarva pevné latka. Je dobie rozpustny ve vodé, v ethanolu a v methanolu.

20
[0‘]9 : +11,3°; méti se roztok v methanolu R (10 g/l).
TT: asi 199 °C.

Voda (2.5.12). Nejvyse 6,8 %.
Stanoveni obsahu. Provede se kapalinova chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v &lanku Ginseng radix.
Zkouseny roztok. 3,0 mg ptesné zvazeného ginsenosidu Rb1 se rozpusti v 10 ml methanolu R.

Obsahuje nejméne 95,0 %, po&itano metodou normalizace.

Ginsenosid Rgl R
C42H7,014. 2H,0 M, 837 CAS 22427-39-0
(208)-6B-D-Glukopyranosyl-D-glukopyranosylprotopanaxatriol, (205)-60,20-bis(B-D-glukopyranosyloxy)-5o-dammar-
-24-en-3B,12-diol; (205)-601,20-bis(B-D-glukopyranosyloxy)-4,4,8,14-tetramethy!-18-nor-5a-cholest-24-en-3(3,128-
-diol

Bezbarvé pevna latka. Je dobfe rozpustny ve vodg, v ethanolu a v methanolu.

20
[o]} : +31,2°; m&Fi se roztok v methanolu R (10 g/l).
TT: 188 °C a2 191 °C.

Voda (2.5.12). Nejvyse 4,8 %.
Stanoveni obsahu. Provede se kapalinovd chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v ¢lanku Ginseng radix.
ZkouSeny roztok. 3,0 mg ptesné zvazeného ginsenosidu Rgl se rozpusti v 10 m! methanolu R.

Obsahuje nejméné 95,0 %, pocitano metodou normalizace.

Ginsenosid Rf R
C4H7,044 . 2H,0 M, 837 CAS 52286-58-5
(205)-6-O-[B-D-Glukopyranosyl-(1—2)-B-D-glykopyranosid]-dammar-24-en-3f,60.,123,20-tetrol

Bezbarva pevna latka. Je dobfe rozpustny ve vodé, v ethanolu a v methanolu.

20
[G]D : +12,8°; mé&ti se roztok (10 g/1) v methanolu R.
TT: asi 198 °C.

Gitoxin R
CuHgO14 M, 781 CAS 4562-36-1
3B-(0-2,6-Dideoxy-B-D-ribo-hexopyranosyl-(1—4)-0-2,6-dideoxy-B-D-ribo-hexopyranosyl-(1 —4)-2,6-dideoxy-B-D-
-ribo-hexopyranosyloxy)-14,16B-dihydroxy-58,14p-kard-20(22)-enolid; glykosid Digitalis purpurea L.

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a ve v&t§in& b&znych organickych rozpoustédel, dobfe roz-
pustny v pyridinu.

20
[O‘]D 1 +20° az +24°; m&fi se roztok (5 g/l) ve smé&si stejnych objemovych dild methanolu R a chloroformu R.

Chromatografie. Zkousi se za podminek ptedepsanych v &lanku Digitalis purpurea folium. Na ziskaném chromatogra-
mu je jen jedna hlavni skvrna.
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Glukosamoniumchlorid R
C6H4CINOs M, 215,6 CAS 66-84-2
D-Glukosamoniumchlorid

Krystaly, dobfe rozpustné ve vod¢, prakticky nerozpustné v etheru.

20
[O‘]D : +100°, po 30 min se sniZuje na +47,5°; me&#i se roztok (100 g/1) ve vodé R.

Glukosa R
Viz ¢lanek Glucosum.

Glutaraldehyd R

CsH;O, M, 100,1 CAS 111-30-8
Olejovita kapalina, dobfe rozpustné ve vodg.

ny: asi 1,434,

TV: asi 188 °C.

Glycerol 85% R
Viz ¢lanek Glycerolum 85%.

Glycerol R
Viz ¢lanek Glycerolum.

Glycidol R
C3HO, M, 74,1 CAS 556-52-5
T&Zzka viskézni kapalina misitelné s vodou.

d?: asi1,115.
nZ: asi 1,432.

Glycin R
Viz &lanek Glycinum.

Glyoxal RS
CAS 107-22-2
Obsahuje asi 40 % glyoxalu.

Stanoveni obsahu. Do kulaté sklen&né bariky se zabrou$enou zéatkou se pfevede 1,000 g zkouSeného roztoku, 20 ml
roztoku hydroxylamoniumchloridu R (70 g/l) a 50 ml vody R. Smé&s se nechéd stit 30 min a pfidd se 1 ml cervené
methylové smésného indikdtoru RS a titruje se hydroxidem sodnym I mol/l VS do zmény &erveného zbarveni na zelené.
Provede se slepd zkouska.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 29,02 mg glyoxalu (C,H,05).

Glyoxalbishydroxyanil R
C14H12N,0, M, 240,3 CAS 1149-16-2
Glyoxal-bis(2-hydroxyanil)

Bilé krystaly, dobfe rozpustné v horkém lihu 96%.

TT: asi 200 °C.

Gonadotropin choriovy R
Viz ¢lanek Gonadotropinum chorionicum.
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Gonadotropin sérum R
Viz ¢lanek Gonadotropinum sericum equinum a.u.v.

Guajakolovd pryskyFice R
Pryskytice se ziskava ze dfeva Guajacum officinale L. a Guajacum sanctum L.
Nacervenale hnédé nebo nazelenale hn&dé tvrdé sklovité tlomky, na lomu lesklé.

Guajazulen R
CisHys M, 198,3 CAS 489-84-9
1,4-Dimethyl-7-isopropylazulen

Tmavé modré krystaly nebo modra kapalina, velmi t€Zce rozpustnd ve vod€, misitelnd s mastnymi oleji, silicemi
a s tekutym parafinem, mirn€ rozpustna v lihu 96%, dobie rozpustna v kyselin€ sirové (500 g/1) a 80% kyseling fosfo-
re¢né, priemz vznika bezbarvy roztok.
TT: asi 30 °C.

Uchovava se chran&n pred svétlem a vzduchem.

Guanidiniumchlorid R
CH4CIN; M, 95,5 CAS 50-01-1
Krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vode€ a v lihu 96%.

Guanin R
CsH;sNsO M, 151,1 CAS 73-40-5
2-Amino-1,7-dihydro-6H-purin-6-on

Bily amorfni praSek, prakticky nerozpustny ve vodé, t€Zce rozpustny v lihu 96%. Rozpousti se v roztocich amoniaku
a ve zfedénych roztocich alkalickych hydroxidi.

Harpagosid R
Cy4H30013 M, 4945

Bily krystalicky praSek, velmi hygroskopicky, dobfe rozpustny ve vod¢ a lihu 96%.
TT: 117 °C az 121 °C.

Uchovéva se ve vzduchotésnych obalech.

Helium pro chromatografii R
He A, 4,003 CAS 7440-59-7
Obsahuje nejméné 99,995 % (V/V) He.

Hemoglobin R
CAS 9008-02-0

Dusik. 15 % az 16 %.

Zelezo. 0,2 % a2 0,3 %.

Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 2 %.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 1,5 %.

Hemoglobin RS

2 g hemoglobinu R se pitevedou do 250ml baiky, ptida se 75 ml kyseliny chlorovodikové ziedéné RS2 a michd se do
rozpusténi. pH roztoku se upravi kyselinou chlorovodikovou 1 mol/l RS na hodnotu (1,6 £0,1) (2.2.3). Roztok se kvan-
titativng prevede do odmérné batiky na 100 ml pomoci kyseliny chlorovodikové zFedéné RS2. Ptida se 25 mg thiomer-
salu R. Ptipravuje se denng, uchovava se pfi (5§ +3) °C a pted pouZitim se znovu upravi pH na hodnotu 1,6.

Uchovava se pii 2 °C az 8 °C.
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Heparin R
Viz tlanek Heparinum natricum.

HEPES R
CgH,sN,0,4S M, 2383 CAS 7365-45-9
Kyselina 2-[4-(2-hydroxyethyl)piperazin-1-yl]ethansulfonova

Bily prasek.

TT: asi 236 °C, za rozkladu.

Heptachlor R
C,0HsCly M. 3733 CAS 76-44-8
TV: asi 135 °C.
TT: asi 95 °C.
MiiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Heptachlorepoxid R
C,0HsC1,0 M. 3893 CAS 1024-57-3
TV: asi 200 °C.
TT: asi 160 °C.
Muze se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanuy).

Heptan R
C7Hys M, 100,2 CAS 142-82-5
Bezbarva hoflava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s ethanolem a s etherem.

d2: 0,683 az 0,686.
n: 1,387 az 1,388.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné 95 % predestiluje pfi 97 °C az 98 °C.

Heptansulfonan sodny R
C;H;sNaO;S M, 2023 CAS 22767-50-6
Bila nebo témer bilé krystalickd hmota, snadno rozpustné ve vodg, dobfe rozpustna v methanolu.

Heptansulfonan sodny monohydrdt R
C;H,sNa0;S . H,0 M, 220,3
Potitano na bezvodou latku, obsahuje nejméné 96 % slou¢eniny C;H;sNaO;S.
Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny ve vodg, velmi t&Zce rozpustny v ethanolu, prakticky nerozpustny v etheru.

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 8 %, stanovi se s 0,300 g.
Stanoveni obsahu. 0,150 g se rozpusti v 50 ml kyseliny octové bezvodé R a titruje se kyselinou chloristou 0,1 mol/l VS za
potenciometrické indikace bodu ekvivalence (2.2.20).

1 ml kyseliny chloristé 0,1 mol/l VS odpovida 20,22 mg C;H,5sNaO;S.

Hexadimethriniumdibromid R
(C13H36Br,Ny), CAS 28728-55-4
1,5-Dimethyl-1,5-diazaundekamethylenpolymethobromid, poly(N,N,N',N'-tetramethyl-N-trimethylenhexamethylendia-
moniumdibromid)

Bily amorfni praSek hygroskopicky, dobfe rozpustny ve vodg.

Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.
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Hexahydroxoantimoniénan draselny R
K[Sb(OH)s] M, 2629 CAS 12208-13-8
Bily krystalicky praSek nebo bilé krystaly, je mirn& rozpustny ve vodg.

Hexahydroxoantimoniénan draselny RS

2 g hexahydroxoantimonicnanu draselného R se rozpusti v 95 ml horké vody R. Rychle se ochladi a pfida se roztok
obsahujicf 2,5 g hydroxidu draselného R v 50 ml vody R a 1 ml hydroxidu sodného zredéného RS. Nechd se stit 24 h.
Prefiltruje se a zfedi se vodou R na 150 ml.

Hexachlorbenzen R
CeClg M, 284.8 CAS 118-74-1
TV: asi 332 °C.
TT: asi 230 °C.
MizZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

o-Hexachlorcyklohexan R
CsHClg M, 290,8 CAS 319-84-6
TV: asi 288 °C.
TT: asi 158 °C.
MiiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pl v cyklohexanu).

B-Hexachlorcyklohexan R
CsHeClg M, 290,8 CAS 319-85-7
MuZe se pouZzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

&Hexachlorcyklohexan R
C¢HClg M, 290,8 CAS 319-86-8
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnéavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Hexakosan R
CyHsy M, 366,7 CAS 630-01-3
Bezbarvé nebo bilé viogky.

TT: asi 57 °C.

HexakyanoZelezitan draselny R
K;[Fe(CN)] M, 3293 CAS 13746-66-2
Cervené krystaly, snadno rozpustné ve vods.

HexakyanoZelezitan draselny RS
5 g hexakyanozelezitanu draselného R se proplachne malym mnoZstvim vody R, potom se rozpusti ve vodé R a ziedi
se jf na 100 ml. Ptipravuje se v &as potieby.

HexakyanoZeleznatan draselny R
K4[Fe(CN)s] . 3H,0 M, 4224 CAS 14459-95-1
Zluté prihledné krystaly, snadno rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

HexakyanoZeleznatan draselny RS
Roztok 53 g/l.
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Hexamethyldisilazan R

C¢H;oNSi, M, 1614 CAS 999-97-3
Cira bezbarvé kapalina.

dy: asi 0,78.

n,z;’: asi 1,408.

TV: asi 125 °C.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Hexamethylentetramin R
Viz odstavec Methenamin R.

Hexanitratoceriitan amonny R
(NH,;),Ce(NO3)6 M, 5482 CAS 16774-21-3
Oranzové Zluty krystalicky praSek nebo oranZové prisvitné krystaly, dobfe rozpustné ve vodg.

Hexanitrokobaltitan sodny R
Na3[Co(NO,)s) M, 403,9 CAS 13600-98-1
OranZové Zluty praek, snadno rozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v lihu 96%.

Hexanitrokobaltitan sodny RS
Roztok 100 g/l. Pripravuje se v €as potieby.

Hexan R
C¢Hy4 M. 86,2 CAS 110-54-3
n-Hexan
Bezbarva hoflava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s ethanolem a s etherem.
dy': 0,659 a2 0,663.
ny: 1,375 a2 1,376.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng& 95 % ptedestiluje pti 67 °C aZ 69 °C.

PFi pouziti pro spektrofotometrii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Transmitance (2.2.25): nejmén& 97 % pti 260 nm aZ 420 nm; m&fi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Hexansulfonan sodny R
C¢H;3Na0;S M, 1882 CAS 2832-45-3
Bily nebo téméf bily prasek, snadno rozpustny ve vodg.

Hexylamin R

CeHsN M, 101,2 CAS 111-26-2
Bezbarva kapalina, t€Zce rozpustna ve vodg, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru.

dy': 0,766.

ng 1 1,418.

TV: 127 °Caz 131 °C.

Histaminiumdichlorid R
Viz &lanek Histamini dihydrochloridum.

Histaminiumfosfat R
Viz &lanek Histamini phosphas.
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Histamin RS
Roztok chloridu sodného R (9 g/l) obsahujici 0,1 pg/ml baze histaminu ve formé& fosfatu nebo dichloridu.

Histidiniumchlorid R
CsH;,CIN;0,. H,O M, 209,6 CAS 123333-71-1
(RS)-[1-Karboxyl-2-(4-imidazolyl)ethylJamoniumchlorid monohydrét

Krystalicky pra3ek nebo bezbarvé krystaly. Je dobfe rozpustny ve vodeg.

TT: asi 250 °C, za rozkladu.

Chromatografie. Provede se tenkovrstva chromatografie za podminek uvedenych v €lanku Histamini dihydrochloridum.
Na ziskaném chromatogramu je pouze jedna hlavni skvrna.

Hlinik R
Al A, 26,98 CAS 7429-90-5
Bily kujny ohebny modravy kov, dostupny jako ty¢inky, folie, pradek, pasky nebo drat. Na vlhém vzduchu se po-
kryva tenkou vrstvou oxidu, ktery chrani kov pfed korozi.
Jakost p.a.

Horéik R
Mg A, 24,30 CAS 7439-95-4
Stiibrobila paska, tfisky, drat nebo Sedy prasek.

Hovézl mozek suSeny R

Cerstvy hovézi mozek zbaveny cév a odblan&ny se nafeZe na malé kousky a odvodni se v acetonu R. 30 g hmoty se
opakované roztird v tfence vZdy se 75 ml acetonu R, aZ se po filtraci ziskd suchy prasek. Potom se su3i 2 h p¥i 37 °C
nebo do vymizeni pachu acetonu.

Hydraziniumsulfat R

HeN,0,S M, 130,1 CAS 10034-93-2
Bezbarvé krystaly, mirn€ rozpustné ve studené vodé¢, dobfe rozpustné ve vodé€ teplé 50 °C, snadno rozpustné ve

vrouci vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Arsen (2.4.2). 1,0 g vyhovuje limitn{ zkouSce A pro arsen (1 ug/g).
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,1 %.

Hydrogenarseniénan sodny R
Na,HAsO, . 7TH,0 M, 312,0 CAS 10048-95-0
Heptahydrat hydrogenarseni¢nanu sodného

Krystaly zvétravajici na teplém vzduchu, snadno rozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v glycerolu, t€Zce rozpustné
v lihu 96%. Vodny roztok reaguje zasadité na lakmus.
dyy': asi 1,87
TT: asi 57 °C pfi rychlém zahifivani.

Hydrogencitronan amonny R
CeH4N,0; M, 226,2 CAS 3012-65-5
Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, téZce rozpustny v lihu 96%.

Hodnota pH (2.2.3). Asi 4,3; mé&fi roztok (22,6 g/1).

Hydrogencitronan sodny R
C¢HgNa,0, . 1,5H,0 M, 263,1 CAS 144-33-4
Seskvihydrat disodné soli kyseliny 2-hydroxy-1,2,3-propan-trikarboxylové

Bily prasek, rozpustny v méné& nez 2 dilech vody, prakticky nerozpustny v lihu 96%.
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Hydrogenfosforeénan amonny R
(NH,),HPO, M; 132,1 CAS 7783-28-0
Bilé krystaly nebo zrna. Je hygroskopicky, velmi snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Hodnota pH (2.2.3). Asi 8; mé&ti se roztok (200 g/l).
Uchovéava se ve vzduchotésnych obalech.

Hydrogenfosforecnan draseilny R

K,HPO, M, 174,2 CAS 7758-11-4
Bily krystalicky hygroskopicky prasek, velmi snadno rozpustny ve vodg, t&€Zce rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Hydrogenfosforeénan sodny bezvody R

Na,HPO, M, 142,0 CAS 7558-79-4
Bily hygroskopicky prasek.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.

Hydrogenfosforecnan sodny dihydrdit R
Viz ¢lanek Natrii hydrogenophophas dihydricus.

Hydrogenfosforeénan sodny R
Viz &lanek Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus.

HydrogenfosforeCnan sodny RS
Roztok 90 g/1.

Hydrogenfosforitan sodny pentahydrdt R

Na,HPO; . 5H,0 M, 216,0 CAS 13517-23-2
Bily krystalicky hygroskopicky prasek. Je snadno rozpustny ve vodg.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Hydrogenftalan draselny R
CsHsKO, M, 204,2 CAS 877-24-7
Draselna sil kyseliny 1,2-benzendikarboxylové

Bilé krystaly, dobfe rozpustné ve vodeg, t&Zce rozpustné v lihu 96%.

Hydrogenftalan draselny 0,2 mol/l RS
Mnozstvi hydrogenftalanu draselného R odpovidajici 40,84 g CgHsKO,4 se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na
1000,0 ml.

Hydrogensiran draselny R

KHSO, M, 136,2 CAS 7646-93-7
Bezbarvé prisvitné hygroskopické krystaly, snadno rozpustné ve vod& na roztok se silné kyselou reakef.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Hydrogensiran sodny R

NaHSO, M, 120,1 CAS 7681-38-1
Je snadno rozpustny ve vodg, velmi snadno rozpustny ve vrouci vodg, v lihu 96% se rozkldda na siran sodny a vol-

nou kyselinu sirovou.

TT: asi 315 °C.
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HydrogensiFititan sodny R

NaHO;S M, 104,1 CAS 7631-90-5
Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg, mirn& rozpustny v lihu 96%. Plisobenim vzduchu se &ast oxidu

sifi¢itého uvoliiuje a latka se postupné oxiduje na siran.

Hydrogenuhli¢itan amonny R
NH,HCO; M, 79,1 CAS 1066-33-7
Obsahuje nejméné 99 % NH,HCO;.

Hydrogenuhliitan draselny R
KHCO; M, 100,1 CAS 298-14-6
Priisvitné bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vodé, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Hydrogenuhlilitan draselny nasyceny v methanolu RS
0,1 g hydrogenuhlicitanu draselného R se rozpusti zahfivanim na vodni lazni v 0,4 ml vody R. Pfida se 25 ml met-
hanolu R a micha se na vodni lazni do Gplného rozpuiténi latky. Pouziva se Cerstvé pripraveny roztok.

Hydrogenuhlilitan sodny R
Viz ¢lanek Natrii hydrogenocarbonas.

Hydrogenuhlilitan sodny RS
Roztok 42 g/l.

Hydrogenvinan draselny R
C4H;sKOg M, 188,2 CAS 868-14-4
Draselna sil kyseliny (2R,3R)-2,3-dihydroxy-1,4-butandiové

Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé nepriihledné krystaly. Je t&Zce rozpustny ve vodé€, dobfe rozpustny ve vrouci
vodé, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Hydrochinon R
C¢H;O, M. 110,1 CAS 123-31-9
Benzen-1,4-diol

Drobné bezbarvé nebo bilé jehlicky, tmavnouci na vzduchu a na svétle, dobfe rozpustné ve vodé€, v lihu 96%
a v etheru.
TT: asi 173 °C.

Uchovava se chranén pred svétlem a vzduchem.

Hydrokortisonacetat R
Viz ¢lének Hydrocortisoni acetas.

Hydroxid barnaty R
Ba(OH), . 8H,0 M, 3155 CAS 12230-71-6
Bezbarvé krystaly, dobfe rozpustné ve vodé.

Hydroxid barnaty RS
Roztok 47,3 g/l.

Hydroxid di(ethylendiamin)méd’naty 1 mol/l RS
Molarni pomér ethylendiaminu k mé&di je (2,00 £0,04).
Tento roztok je komeréné dostupny.
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Hydroxid draselny R
Viz ¢lanek Kalii hydroxidum.

Hydroxid draselny v lihu 2 mol/l RS
12 g hydroxidu draselného R se rozpusti v 10 ml vody R a ziedi se lihem 96% R na 100 ml.

Hydroxid draselny v lihu RS
3 g hydroxidu draselného R se rozpusti v 5 ml vody R a zfedi se lihem 96% prostym aldehydit R na 100 ml. Dekan-
tuje se &iry roztok. Roztok je téméf bezbarvy.

Hydroxid draselny v lihu RS1
6,6 g hydroxidu draselného R se rozpusti v 50 ml vody R a zfedi se lihem 96% R na 1000 ml.

Hydroxid draselny v lihu 0,5 mol/l RS
28 g hydroxidu draselného R se rozpusti ve 100 ml lihu 96% R a ziedi se vodou R na 1000 ml.

Hydroxid lithny R
LiOH . H,O M, 41,96 CAS 1310-66-3
Bily zmity pradek siln¢ alkalické reakce, absorbuje snadno vodu a oxid uhli¢ity, dobfe rozpustny ve vod&, mirng
rozpustny v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Hydroxid sodny R
Viz ¢lanek Natrii hydroxidum.

Hydroxid sodny koncentrovany RS
42 g hydroxidu sodného R se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 100 ml.

Hydroxid sodny RS
20,0 g hydroxidu sodného R se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 100,0 ml. Obsah se ové&fi titraci kyselinou chloro-
vodikovou 1 mol/l VS za pouZiti oranze methylové RS jako indikdtoru a v p¥ipad& potfeby se upravi na 200 g/1.

Hydroxid sodny zFedény RS
8,5 g hydroxidu sodného R se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 100 ml.

Hydroxid sodny 4 mol/l RS
16,0 g hydroxidu sodného R se rozpust{ ve vodé R a ziedi se ji na 100,0 ml.

Hydroxid sodny v methanolu RS
40 mg hydroxidu sodného R se rozpusti v 50 ml vody R. Ochladi se a pfida se 50 ml methanolu R.

Hydroxid sodny v methanolu RS1
200 mg hydroxidu sodného R se rozpusti v 50 ml vody R. Ochladi se a ptida se 50 ml methanolu R.

Hydroxid tetraaminméd’naty RS

34,5 g siranu médnatého R se rozpusti ve 100 ml vody R a za michani se pfidava po kapkdch amoniak 26% R, do-
kud se vznikla sraZenina op&t nerozpusti. Teplota se udrZzuje pod 20 °C a po kapkach se pfidava za stalého michéni
30 ml hydroxidu sodného koncentrovaného RS. SraZenina se filtruje ptes filtr ze slinutého skla (40), promyvé se vo-
dou R, az je filtrat ¢iry, a potom se ke sraZenin& p¥ida 200 ml amoniaku 26% R. Znovu vznikla sraZenina se filtruje ptes
filtr ze slinutého skla a filtrace se opakuje pokud moZno do rozpusténi.
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Hydroxid vipenaty R

Ca(OH), M, 74,1 CAS 1305-62-0
Bily prasek, témer zcela rozpustny v 600 dilech vody.

Hydroxid vdapenaty RS
Cerstvé ptipraveny nasyceny roztok.

Hydroxychinolin R
CoH;NO M, 1452 CAS 148-24-3
8-Hydroxychinolin

Bily nebo slabé naZloutly krystalicky prasek, téZce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v acetonu, v lihu 96% a ve
zfedénych mineralnich kyselinach.

TT: asi 75 °C.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,05 %.

Hydroxylamoniumchlorid R
NH,0H . HCI] M, 69,5 CAS 5470-11-1
Bily krystalicky pra3ek, velmi snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%.

Hydroxylamoniumchlorid RS2

2,5 g hydroxylamoniumchloridu R se rozpusti ve 4,5 ml horké vody R a ptida se 40 ml lihu 96% R a 0,4 ml modFi
bromfenolové RS2. Ptidava se hydroxid draselny v lihu 0,5 mol/l RS do vzniku zelenavé Zlutého zbarveni a zfedi se
lihem 96% R na 50,0 ml.

Hydroxylamoniumchlorid alkalicky RS
Stejné objemové dily roztoku hydroxylamoniumchloridu R (139 g/l) a roztoku hydroxidu sodného R (150 g/l) se
smichaji bezprostfedné pfed pouZitim.

Hydroxylamoniumchlorid alkalicky RS1

Roztok A. 12,5 g hydroxylamoniumchloridu R se rozpusti v methanolu R a zfedi se jim na 100 ml.
Roztok B. 12,5 g hydroxidu sodného R se rozpusti v methanolu R a zfedi se jim na 100 ml.
V tas potieby se smichaji stejné dily roztoku A a roztoku B.

Hydroxylamoniumchlorid v lihu RS

3,5 g hydroxylamoniumchloridu R se rozpusti v 95 ml roztoku lihu R 60% (V/V), pfida se 0,5 ml roztoku oranfe
methylové sodné soliR (2 g/ly v lihu R 60% (V/V) a dostatetné mnoZstvi hydroxidu draselného 0,5 mol/l v lihu
60% (V/V) RS, aby vzniklo ¢ist€ Zluté zbarveni. Ziedi se roztokem lihu R 60% (V/V) na 100 ml.

Hydroxylamoniumchlorid v lihu RS1

5,0 g hydroxylamoniumchloridu R se rozpusti ve 100ml odmé&rné baiice v 10,0 ml vody R a ptidd se 70,0 ml li-
hu 96% R, 10,0 ml modFi bromfenolové RS a po kapkach se piidava hydroxid draselny 0,5 mol/l v lihu RS do olivové
zeleného zbarveni (asi 0,25 ml) a doplni se lihem 96% R na 100,0 ml. Roztok je stdly asi 1 tyden.

Hydroxymethylfurfural R
CsHeO4 M, 126,1 CAS 67-47-0
5-Hydroxymethylfurfural; 5-hydroxymethyl-2-furalaldehyd

Jehlikovité krystaly, snadno rozpustné ve vodg, v acetonu a v lihu 96%, dobie rozpustné v etheru.

TT: asi 32 °C.



Strana 3894 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

Hydroxypropyl-B-cyklodextrin R
[CsH10.x0s,(C3H,0),1, M, 1371 az 1432 CAS 94035-02-6
x = molekulérni substitu¢ni stupeii (podle stupn& molarni substituce)
Bily aZ tém&F bily prasek.
Hodnota pH (2.2.3): 5,0 az 7,5; mé&fi se roztok 20 g/1.

Hyoscyaminiumsulfat R
Viz Elanek Hyoscyamini sulfas.

Hyperosid R

CynHyO1, M, 464.4

2-(3,4-Dihydroxyfenyl)-3-B-D-galaktopyranosyloxy-5,7-dihydroxychromen-4-on
Slabég zluté jehli¢ky, dobfe rozpustné v methanolu.

20
[o], : -8,3°; meti se roztok (2 g/l) v pyridinu R.
TT: asi 240 °C, za rozkladu.
Roztok v methanolu R vykazuje dvé& absorptni maxima (2.2.25), pti 259 nm a 364 nm.

Hypoxanthin R
CsH4N,0 M, 136,1 CAS 68-94-0
1H-Purin-6-on

Bily krystalicky prasek, velmi t&Zce rozpustny ve vod&, mirn& rozpustny ve vrouci vodg, dobfe rozpustny ve zFedg-
nych kyselinach a ve zfed&€nych roztocich alkalickych hydroxidil. Rozklada se bez tani pii asi 150 °C.

Chromatografie. Zkousi se za podminek ptredepsanych v ¢lanku Mercaptopurinum. Na ziskaném chromatogramu je
pouze jedna hlavni skvrna.

Chinhydron R
Ci2H,004 M, 2182 CAS 106-34-3
Je to ekvimolarni slou¢enina 1,4-benzochinonu a hydrochinonu.
Tmavé zelené lesklé krystaly nebo krystalicky préaSek. Je t&€Zce rozpustny ve vod€, mirn€ rozpustny v horké vodg,
dobte rozpustny v lihu 96%, v amoniaku 26% a v etheru.

TT: asi 170 °C.

Chinidin R
CyoH24N,0, M, 3244 CAS 56-54-2
(85)-(6-Methoxy-4-chinolyl)[(2R,45,5R)-5-vinyl-2-chinuklidinyl]methanol

Bilé krystaly, velmi t&Zce rozpustné ve vodg, mirné rozpustné v lihu 96%, t€Zce rozpustné v etheru a v methanolu.

20
[o] : asi +260°; méfi se roztok (10 @/l) v ethanolu R.
TT: asi 172 °C.

Uchovava se chran&n pted svétlem.

Chinidiniumsulfat R
Viz Elanek Quinidini sulfas dihydricus.

Chininiumchlorid R
Viz ¢lanek Quinini hydrochloridum dihydricum.

Chininiumsulfat R
Viz &lanek Quinini sulfas dihydricus.
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Chinin R
CyoHuN,O, M, 324,4 CAS 130-95-0
(R)-(6-Methoxy-4-chinolyl)[(2S,4S,5R)-5-vinyl-2-chinuklidinyl]methanol

Bily mikrokrystalicky praSek, velmi t&Zce rozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny ve vrouci vod&, velmi snadno roz-
pustny v ethanolu, dobfe rozpustny v etheru.

20
[o], : asi ~167°; méi se roztok (10 g/l) v ethanolu R.
TT: asi 175 °C.

Uchovava se chranén pted svétlem.

Chloracetanilid R
CsHCINO M, 169,6 CAS 539-03-7
4'-Chloracetanilid

Krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodé€, dobfe rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 178 °C.

Chloralhydrdt R
Viz &lanek Chlorali hydras.

Chloralhydrdt RS
80 g se rozpusti ve 20 ml vody R.

Chloramin T R
Viz ¢lanek Tosylchloramidum natricum.

Chloramin T RS
Roztok 20 g/l. Pripravuje se v &as potieby.

Chloramin T RS1
Roztok 0,1 g/l. Ptipravuje se v ¢as potieby.

Chloramin T RS2
Roztok 0,2 g/l. P¥ipravuje se v ¢as potieby.

Chloranilin R
CsH¢CIN M, 127,6 CAS 106-47-8
4-Chloranilin

Krystaly dobfe rozpustné v horké vodg, snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 71 °C.

4-Chlorbenzensulfonamid R
CsHsCINO,S M, 191,6 CAS 98-64-6
Bily prasek.

TT: asi 145 °C.

Chlorbutanol R
Viz &lanek Chlorobutanolum.
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Chlordan R
C1oHsClg M, 409,8 CAS 12789-03-6
TV: asi 175 °C.
TT: asi 106 °C.
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu) technické jakosti.

Chlordiazepoxid R
Viz Elanek Chlordiazepoxidum.

2-Chlor-6,7-dimethoxy-4-chinazolinylamin R
CoH;oCIN;0, M, 239,7
Bila az nazloutla krystalické latka.

Chlore¢nan draselny R
KCIO; M, 122,6 CAS 3811-04-9
Bily prasek, krystaly nebo zrna. Je dobfe rozpustny ve vode.

2-Chlorethanol R
C,H;sCIO M, 80,5 CAS 107-07-3
Bezbarva kapalina, dobfe rozpustnd v lihu 96%.

dy: asi 1,197.
ng: asi 1,442.
TV: asi 130 °C.
TT: asi -89 °C.

2-Chlorethanol RS
125 mg 2-chlorethanolu R se rozpusti v 2-propanolu R a zfedi se jim na 50 ml. 5ml tohoto roztoku se ziedi
2-propanolem R na 50 ml.

2-Chlorethylamoniumchlorid R
C,H,CLN M. 116,0 CAS 870-24-6

TT: asi 145 C.

(2-Chlorethyl)diethylamoniumchlorid R

C¢H;sCILbN M, 172,1 CAS 869-24-9
Bily krystalicky prasek, velmi snadno rozpustny ve vod& a v methanolu, snadno rozpustny v dichlormethanu, prak-

ticky nerozpustny v hexanu.

TT: asi 211 °C.

Chlorfenol R
CsH;ClO M, 128,6 CAS 106-48-9
4-Chlorfenol

Bezbarvé nebo téméf bezbarvé krystaly, t&€Zce rozpustné ve vod€, velmi snadno rozpustné v lihu 96%, v etheru
a v roztocich alkalickych hydroxidi.

TT: asi 42 °C.

Chlorfenvinfos R
C,H4Cl3;04P M, 359,6 CAS 470-90-6
Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/pul v cyklohexanu).
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Chlorid amonny R
Viz ¢lanek Ammonii chloridum.

Chlorid amonny RS
Roztok 107 g/l

Chlorid antimonity R
SbCl; M, 228,1 CAS 10025-91-9
Bezbarvé krystaly nebo priisvitna krystalicka hmota. Je hygroskopicky, snadno rozpustny v ethanolu. Létka je vo-
dou hydrolyzovéna.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chranén pred vlhkosti.

Chlorid antimonity RS
30 g chloridu antimonitého R se rychle dvakrat opldchne 15 ml chloroformu prostého ethanolu R, promyvaci kapa-
lina se dekantuje a promyté krystaly se ihned rozpusti za mirého zahtati ve 100 ml chloroformu prostého ethanolu R.
Uchovéva se nad né€kolika gramy siranu sodného bezvodého R.

Chlorid antimonity RS1

Roztok I. 110 g chloridu antimonitého RS se rozpusti ve 400 ml dichlorethanu R. Ptidaji se 2 g oxidu hlinitého
bezvodého R, promicha se a filtruje se ptes filir ze slinutého skla (40). Ztedi se dichlorethanem R na 500,0 ml
a promichd se. Absorbance (2.2.25) tohoto roztoku méfena pti S00 nm v 20mm vrstvé neni vétSi nez 0,07.
Roztok II. Za odtahu se smichd 100 ml Eerstvé piedestilovaného acetylchioridu R a 400 ml dichlorethanu R. Uchovava
se v chladu.

90 ml roztoku I a 10 ml roztoku II se smich4.

Uchovava se v hnédych sklen&nych lahvich se zabroulenou zatkou a je pouZitelny 7 dni. Zbarvené zkoumadlo se
nepouZije.

Chlorid barnaty R
BaCl,. 2H,O M, 2443 CAS 10326-27-9
Bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vodg, téZce rozpustné v lihu 96%.

Chlorid barnaty RS1
Roztok 61,0 g/l.

Chlorid barnaty RS2
Roztok 36,5 g/l.

Chlorid bority R

BCl, M. 1172 CAS 10294-34-5
Bezbarvy plyn. Reaguje bouflivé s vodou. PouZitelny je ve form& roztokii ve vhodnych rozpoustédlech (2-chlor-

ethanol, dichlormethan, hexan, heptan, methanol).

Varovdni: jed, Ziravina.

TV: asi 12,6 °C.

ny - asi 1,420.

Chlorid bority v methanolu RS
Roztok BCl; (120 g/l) v methanolu R.
Uchovava se chranén pfed svétlem pfi —20 °C, nejlépe v zatavenych trubi¢kach.
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Chlorid cesny R
CsCl M, 168,4 CAS 7647-17-8
Bily prasek, velmi snadno rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v methanolu, prakticky nerozpustny v acetonu.

Chlorid cinaty R
SnCl,. 2H,0 M, 225,6 CAS 10025-69-1
Obsahuje nejméné 97,0 % SnCl, . 2H,0.
Bezbarvé krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96%, v kyseling octové ledové, kyseli-
né& chlorovodikové a kyselin& chlorovodikové zfed&né.

Stanoveni obsahu. Do baiiky se zabroudenou zatkou se navazi 0,500 g, rozpusti se v 15 ml kyseliny chlorovodikové R
a ptida se 10 ml vody R a 5 ml chloroformu R. OkamZit¥ se titruje jodichanem draselnym 0,05 mol/l VS az do odbarveni
chloroformové vrstvy.

1 ml jodi¢nanu draselného 0,05 mol/l VS odpovidé 22,56 mg SnCl, . 2H,0.

Chlorid cinaty RS
20 g cinu R se zahtiva s 85 ml kyseliny chlorovodikové R az do skon&eni vyvijeni vodiku a necha se vychladnout.
Uchovavd se nad cinem R, chrangny pfed vzduchem.

Chlorid cinaty RS1
V tas potieby se smichd 1 objemovy dil chloridu cinatého RS s 10 objemovymi dily kyseliny chlorovodiko-
V€ zFedéné RS.

Chlorid cinaty RS2

K 8 g chloridu cinatého R se ptida 100 ml roztoku kyseliny chlorovodikové R (200 ml/l) a tfepe se do rozpusténi,
v pfipad€ potfeby se zahtiva na vodni lazni pfi 50 °C. 15 min se probubldvd proudem dusiku R. Ptipravuje se v &as po-
tteby.

Chlorid draselny R
Viz &lanek Kalii chloridum.

PFi pouziti v infracervené spektrofotometrii (2.2.24) vyhovuje ndsledujici zkousce:

2 mm silny vylisek (tableta) litky suSeny 1 h pti 250 °C m4 prakticky rovnou zakladni linii v oblasti 4000 cm™ a2
620 cm™'. Nad touto linii nejsou 74dna maxima s absorbanci vy$3i nez 0,02, s vyjimkou maxim vody p¥i 3440 cm’
a1630cm™.

Chlorid draselny 0,1 mol/l RS
Roztok obsahuje chlorid draselny R v mnoZstvi odpovidajicim 7,46 g KC1 v 1000,0 ml.

Chlorid hlinity R
AlCl;. 6H,0 M, 2414 CAS 7784-13-6
Chlorid hlinity hexahydrat

Obsahuje nejméng 98,0 % AlCl;. 6H,0.

Bily aZ slab& naZloutly krystalicky pradek, hygroskopicky, snadno rozpustny ve vod& a v lihu 96%, dobfe rozpustny
v etheru.

Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.

Chlorid hlinity RS

65,0 g chloridu hlinitého R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 100 ml. Po pfidani 0,5 g aktivniho uhli R se 10 min
michd, potom se filtruje a pH filtratu se za stdlého michdn{ upravi roztokem hydroxidu sodného R (10 g/1) (asi 60 ml) na
hodnotu 1,5.
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Chlorid hlinity RS1
2,0 g chloridu hlinitého R se rozpusti ve 100 ml roztoku kyseliny octové ledové R 5% (V/V) v methanolu R.

Chlorid hofelnaty R
Viz ¢lanek Magnesii chloridum hexahydricum.

Chlorid chromity hexahydrdt R

[Cr(H;0),CL]Cl . 2H,0 M, 266,5 CAS 10060-12-5
Tmavé zeleny krystalicky hygroskopicky prasek.
Uchovava se chranén pied vlhkosti a oxida¢nimi ¢inidly.

Chlorid kobaltnaty R

CoCl,. 6H,0 M, 2379 CAS 7791-13-1
Cerveny krystalicky prasek nebo tmav& &ervené krystaly. Je velmi snadno rozpustny ve vodg, dobie rozpustny

v lihu 96%.

Chlorid lanthanity RS
K 58,65 g oxidu lanthanitého R se pomalu p¥ida 100 ml kyseliny chlorovodikové R. Zahieje se k varu. Necha se
ochladit a zfedi se vodou R na 1000,0 ml.

Chlorid lithny R
LiCl M, 42,39 CAS 7447-41-8
Krystalicky praSek, zrna nebo krychlové rozplyvavé krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v ace-
tonu a v lihu 96%. Vodny roztok je neutralni nebo slabg alkalicky.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Chlorid méd’naty R
CuCl,. 2H,0 M. 170,5 CAS 10125-13-0
Zelenomodry prasek nebo krystaly, rozpadajici se ve vlhkém vzduchu, zvétravajici v suchém vzduchu. Je snadno
rozpustny ve vodg, v lihu 96% a v methanolu, mirn€ rozpustny v acetonu, té€Zce rozpustny v etheru.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Chlorid nikelnaty R
NiCl, M, 129,6 CAS 7718-54-9
Bezvody chlorid nikelnaty

Zluty krystalicky pradek, velmi snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%. Sublimuje za neptitomnosti
vzduchu a ochotné absorbuje amoniak. Vodny roztok je kysely.

Chlorid palladnaty R
PdCl, M, 1773 CAS 7647-10-1
Cervené krystaly.

TT: 678 °C az 680 °C.

Chlorid palladnaty RS

1 g chloridu palladnatého R se rozpusti v 10 ml teplé kyseliny chlorovodikové R a ziedi se smési stejnych objemo-
vych dild kyseliny chlorovodikové zFedéné RS a vody R na 250 ml. Tento roztok se v ¢as potfeby zfedi dvéma objemo-
vymi dily vody R.

Chlorid rtut’naty R
Viz ¢lanek Hydrargyri dichloridum.
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Chlorid rtut’naty RS
Roztok 54,0 g/l.

Chlorid sodny R
Viz &lanek Natrii chloridum.

Chlorid sodny RS
Roztok 200 g/l.

Chlorid sodny nasyceny RS
1 dil chloridu sodného R se smicha se 2 dily vody R, ob&as se protiepe a nechd se stat. Pfed pouZitim se roztok de-
kantuje od nerozpuiténé latky a v p¥ipad& potfeby se zfiltruje.

Chlorid titanity R

TiCl; M, 1543 CAS 7705-07-9
Cervenofialové rozpadajici se krystaly, dobfe rozpustné ve vodg a v lihu 96%, prakticky nerozpustné v etheru.

TT: asi 440 °C.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Chlorid titanity RS
150 g/l v roztoku kyseliny chlorovodikové R (100 g/l HCI).

d}: asi 1,19,

Chlorid uhliéity R
CCl, M, 153,8 CAS 56-23-5
Tetrachlormethan

Cir4 bezbarva kapalina, prakticky nerozpustné ve vodg, misitelna s lihem 96%.

d2: 1,595 az 1,598.
TV: 76 °C a2 77 °C.

Chlorid vdpenaty R
Viz ¢lanek Calcii chloridum dihydricum.

Chlorid vdpenaty bezvody R

CaCl, M, 1110 CAS 10043-52-4
Obsahuje nejméne 98,0 % CaCl,, po€itano na vysuSenou latku.
Bil4 rozpadévajici se zrna, velmi snadno rozpustnéd ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96% a methanolu.

Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 5,0 %, susi se v sudarné pfi 200 °C.
Uchovava se ve vzduchotgsnych obalech, chranén pred vlhkosti.

Chlorid vdpenaty R1
CaCl,. 4H,0 M, 183,1
Obsahuje nejvyse 0,05 pg Fe/g.

Chlorid vdpenaty RS
Roztok chloridu vdpenatého R 73,5 g/l.

Chlorid vapenaty 0,01 mol/l RS
0,147 g chloridu vdpenatého R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 100,0 ml.
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Chlorid vdpenaty 0,02 mol/l RS

2,94 g chloridu vdpenatého R se rozpusti v 900 ml vody R, pH roztoku se upravi na hodnotu 6,0 aZ 6,2 a zfedi se vo-
dou R na 1000,0 ml.

Uchovava se pfi 2 °C az 8 °C.

Chlorid zineénaty R
Viz ¢&lanek Zinci chloridum.

Chlorid zinecnaty v kyseliné mravenéi RS
20 g chloridu zinecnatého R se rozpusti v 80 g roztoku kyseliny mravendi bezvodé R (850 g/l).

Chlorid zineCnaty s jodem RS

20 g chloridu zineénatého R a 6,5 g jodidu draselného R se rozpusti v 10,5 ml vody R, p¥ida se 0,5 g jodu R a mich4
se 15 min. V pfipadé potieby se filtruje.

Uchovéva se chranén pted svétlem.

Chlorid %elezity R
FeCl;. 6H;0O M, 2703 CAS 10025-77-1
ZlutooranZova nebo nahnédla krystalick4 rozplyvajici se hmota, velmi snadno rozpustna ve vodg, dobfe rozpustna
v lihu 96% a v etheru. Na svétle jsou chlorid Zelezity a jeho roztoky &asteén& redukovany.
Uchovéva se ve vzduchotgsnych obalech.

Chlorid Zelezity RS1
Roztok 105 g/l.

Chlorid Zelezity RS2
Roztok 13 g/l.

Chlorid Zelezity RS3
2,0 g chloridu elezitého R se rozpusti v ethanolu R a ziedi se stejnym rozpoustédlem na 100,0 ml.

Chlorid-oxid zirkonicity R
CAS 15461-27-5
Je to zésadita sil odpovidajici pfiblizné vzorci ZrCl,0 . 8H,0.
Obsahuje nejméne 96,0 % ZrCl,0 . 8H,0.
Bily nebo téméf bily krystalicky prasek nebo bilé krystaly. Je snadno rozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Stanoveni obsahu. 0,600 g se rozpusti ve smé&si 5 ml kyseliny dusicné R a 50 ml vody R, ptida se 50,0 ml dusicnanu
stribrného 0,1 mol/l VS a 3 ml dibutylftalatu R a zamicha se. Titruje se thiokyanatanem amonnym 0,1 mol/l VS za pou-
Ziti 2 ml siranu amonno-Zelezitého RS2 jako indikatoru do ervenoZlutého zbarveni.

1 ml dusicnanu stribrného 0,1 mol/l VS odpovidd 16,11 mg ZrCl,0 . 8H,0.

Chloristan holmity RS
Roztok oxidu holmitého R (40 g/) v roztoku kyseliny chloristé R (141 g/l HCIO,).

Chloristan sodny R

NaClO,4. H,O M, 140,5 CAS 7791-07-3
Obsahuje nejméné 99,0 % NaClO, . H,0.
Bilé rozpadajici se krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg.
Uchovava se v dobfe uzavienych obalech.
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Chlornan sodny RS
Obsahuje 25 g/l az 30 g/l aktivniho chloru. NaZloutla kapalina alkalické reakce.

Stanoveni obsahu. 10,0 ml se zfedi vodou R na 100,0 ml. 10,0 ml tohoto roztoku se prenese do kuZelové bariky
obsahujici 50 ml vody R, 1 g jodidu draselného R a 12,5 ml kyseliny octové zfedéné RS. Uvolnény jod se titruje
thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouziti 1 ml skrobu RS jako indikatoru.

1 ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS odpovidd 3,546 mg aktivniho chloru.

Uchovava se chranén pfed svétlem.

Chlornicergolin R
Cy5sH16CIN;O; M, 440,0
10a-Methoxy-1,6-dimethylergolin-8B-ylmethyl-(5-chlornikotinat)

Bily aZ témé&t bily prasek, snadno rozpustny v chloroformu a v ethanolu, mirné rozpustny v etheru, prakticky neroz-
pustny ve vode a hexanu.

TT: 130 °C a2 132 °C.
20
[o], : =21,27°; méti se roztok (1 g/l) v pyridinu R.

Chlornitroanilin R
C¢HsCIN,O, M, 172,6 CAS 121-87-9
2-Chlor-4-nitroanilin
Zluty krystalicky praek, snadno rozpustny v methanolu.
TT: asi 107 °C.
Uchovava se chranén pted svétlem.

Chloroform R
CHCl, M. 1194 CAS 67-66-3
Trichlormethan

Cira bezbarva kapalina, t&Zce rozpustné ve vodg, misitelna s lihem 96%.

dy: 1,475 a2 1,481,
TV: asi 60 °C.
Obsahuje 0,4 % az 1,0 % ethanolu.

Ethanol. K 1,00 g (m) v kuZelové bafice se zabrousenou zatkou se pfida 15,0 ml dichromanu draselného v kyseliné
dusic¢né RS, nadoba se uzavie, 2 min se siln& tfepe a 15 min se nechd stat. P¥ida se 100 ml vody R a 5 ml roztoku jodidu
draselného R (200 g/l). Po 2 min se titruje thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouZiti 1 ml skrobu RS jako indikdtoru
do vzniku svétle zelené barvy (n; ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS). Soudasng se provede slepd zkoudka (rn,ml
thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS). Obsah ethanolu v procentech se vypocité podle vzorce:

(n,—n,)-0115

e

Chloroform okyseleny R
K 100 ml chloroformu R se p¥ida 10 ml kyseliny chlorovodikové R. Protiepe se, necha se stat, aZ se odd€li dve vrst-
vy. PouZije se spodni vrstva.

Chloroform prosty ethanolu R

200 ml chloroformu R se tfepe &tyFikrat se 100 ml vody R. Susi se 24 h nad 20 g siranu sodného bezvodého R a zfil-
truje se. Filtrat se destiluje nad 10 g siranu sodného bezvodého R. Prvnich 20 ml destilatu se odstrani. Pfipravuje se
v Cas potieby.
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Chloroform stabilizovany amylenem R
Ciréa bezbarva kapalina, téZce rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96%.
Voda. Nejvyse 0,05 %.
Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,001 %.
Transmitance (2.2.25): nejmén& 50 % pfi 255 nm,
nejméné 80 % pti 260 nm,
nejméné 98 % pii 300 nm,
meéti se proti vodé R jako kontrolni kapaling.
Stanoveni obsahu. Nejméné 99,8 % CHCl;; stanovi se plynovou chromatografif.

3-Chlorpropan-1,2-diol R

C;H,CI0, M. 110,5
Bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodg, lihu 96% a v etheru.

dy: asi 1,322.

nk: asi 1,480,

TV: asi 213 °C.

Chlorpyrifos R
CyH;,CI3NO;PS M, 350,6
TV: asi 200 °C.
TT: 42 °C az 44 °C.
Miize se pouZzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Chlorpyrifos-methyl R
C;H,CI3NO5PS M, 3225
TT: 45 °C az 47 °C.
Muize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Chlorthiazid R
Viz &lanek Chlorothiazidum.

Chlortrimethylsilan R

C3;H,CISi M, 108,6
Cira bezbarva, na vzduchu dymajici kapalina.

d2- asi0,86.

ny: asi 1,388,

TV: asi 57 °C.

Cholesterol R
Viz ¢lanek Cholesterolum.

Choliniumchlorid R
CsH4,CINO M, 139,6
(2-Hydroxyethyl)trimethylamoniumchlorid

Rozpadajici se krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodé a v lihu 96%.

CAS 96-24-2

CAS 2921-88-2

CAS 5598-13-0

CAS 75-77-4

CAS 67-48-1

Chromatografie. Zkousi se za podminek predepsanych v ¢&lanku Suxamethonii chloridum, nandsi se 5 pl roztoku

(0,2 g/l) v methanolu R. Na chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech.
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Choliniumjodid R
CsH,,INO M, 231,1 CAS 17773-10-3
(2-Hydroxyethyl)trimethylamoniumiodid
TT: asi 273 °C.
Jakost p.a.

Chroman draselny R
K,CrO, M, 1942 CAS 7789-00-6
Zluté krystaly, snadno rozpustné ve vodg.

Chroman draselny RS
Roztok 50 g/l.

Chromazurol S R
C23H13C12Na309S M,— 605 CAS 1667-99-8
Colour Index 43825, Schultz 841
Trisodna sill kyseliny 5-[(3-karboxy-5-methyl-4-0x0-2,5-cyklohexadien-1-yliden)-(2,6-dichlor-3-sulfofenyl)methyl]-2-
-hydroxy-3-methylbenzoové

Hné&do&erny prasek, dobfe rozpustny ve vodg, t€Zce rozpustny v lihu 96%.

Chromoforovy substrdt R1

N-@-Benzoylkarbonyl-D-arginyl-L-glycyl-L-arginin-4-nitroanilid dihydrochlorid se rozpusti ve vodé R na roztok
o koncentraci 0,003 mol/l. Pfed pouZitim se zfedi Humivym roztokem trometamolovym s edetanem disodnym o pH 8,4
na koncentraci 0,0005 mol/l.

Chromaoforovy substrdt R2

D-Fenylalanyl-L-piperazin-L-arginin-4-nitroanilid dihydrochlorid se rozpusti ve vod¢ na roztok o koncentraci
0,003 mol/l. Pred pouzitim se zfedi tiumivym roztokem trometamolovym s edetanem disodnym o pH 8,4 na koncentraci
0,0005 mol/L.

Chromotropin 2 B R
C16HoN3Na,040S; M, 5134 CAS 548-80-1
Colour Index 16575, Schultz 67
Disodna stil kyseliny 4,5-dihydroxy-3-(4-nitrofenylazo)-2,7-naftalendisulfonové

Cervenohnédy prasek, dobfe rozpustny ve vod& za vzniku Zlutoderveného roztoku, prakticky nerozpustny v li-
hu 96%.

Chromotropin 2 B RS
Roztok v kyseliné sirové R (0,05 g/l).

Imidazol R

C;H4N, M, 68,1 CAS 288-32-4
Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny ve vodé a v lihu 96%.

TT: asi 90 °C.

Iminodibenzyl R

CisHisN M, 1953 CAS 494-19-9

10,11-Dihydrodibenz[b,f]lazepin
Slabg& Zluty krystalicky prasek, snadno rozpustny v acetonu, prakticky nerozpustny ve vode.

TT: asi 106 °C.
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Indigokarmin R
C,6HgN,Na,0sS, M, 466,3 CAS 860-22-0
Colour Index 73015, Schultz 1309
Disodna4 stil kyseliny 3,3'-dioxo-2,2'-bisindolinyliden-5,5'-disulfonové; disodna siil kyseliny 5,5'-indigodisulfonové
Obsahuje obvykle chlorid sodny.
Modry nebo fialové modry prasek nebo modra zrna s m&dénym leskem. Je mirn& rozpustny ve vodg, prakticky ne-
rozpustny v lihu 96%. Z vodnych roztokt se indigokarmin vylu¢uje ptidavkem chloridu sodného.

Indigokarmin RS

Ke smé&si 10 ml kyseliny chlorovodikové R a 990 ml roztoku kyseliny sirové prosté dusicnanii R (200 g/1) se pFida
0,2 g indigokarminu R.

Roztok vyhovuje ndsledujici zkouSce. K 10 ml roztoku se ptida roztok 1,0 mg dusicnanu draseiného R v 10 ml vo-
dy R a rychle se ptida 20 ml kyseliny sirové prosté dusicnanii R a zahieje se k varu. Modré zbarveni v prib&hu 1 min
zmizi.

Indigokarmin RS1
4 g indigokarminu R se rozpusti v asi 900 ml vody R pfidavané po &astech, pfidaji se 2 ml kyseliny sirové R a zfedi
se vodou R na 1000 ml.

Standardizace. Do 100ml kuZelové baiiky se Sirokym hrdlem se pievede 10,0 ml zékladniho roztoku dusicnanii (100 ug
NOy/ml), 10 ml vody R, 0,05 ml indigokarminu RSI a potom se opatrn& najednou ptida 30 ml kyseliny sirové R. Roztok
se ihned titruje indigokarminem RS1 do vzniku stdlého modrého zbarveni.

Spotrebovany pocet mililitril (n) odpovida 1 mg NOs.

Indikdtor smésny BMF RS
0,1 g modri bromthymolové R, 20 mg Cervené methylové R a 0,2 g fenolftaleinu R se rozpusti v lihu 96% R, zfedi se
Jjim na 100 ml a zfiltruje se.

Indometacin R
Viz ¢lanek Indometacinum.

Isatin R
CsHsNO, M, 147,1 CAS 91-56-5
Indolin-2,3-dion

Malé ZlutoZervené krystaly, t&Zce rozpustné ve vodé, dobfe rozpustné v horké vodg, v lihu 96% a v etheru, dobre
rozpustné v roztocich alkalickych hydroxidd za vzniku fialového zbarveni, které se stdnim mé&ni na Zluté.

TT: asi 200 °C, s ¢aste¢nou sublimaci.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,2 %.

Isoamylalkohol R
CsH,,0 M. 88,1 CAS 123-51-3
3-Methyl-1-butanol

Bezbarva kapalina, t&Zce rozpustnd ve vodg, misitelnd s lihem 96% a s etherem.

TV: asi 130 °C.

Isoandrosteron R
C1sH300, M, 290,4 CAS 481-29-8
Epiandrosteron, 33-hydroxy-5a-androstan-17-on

Bily pragek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v organickych rozpoustédlech.

TT: 172 °C az 174 °C.
20
o], +88°; méfi se roztok (20 g/l) v methanolu R.
AA (2.2.41): 14,24 . 10°; m&¥i se roztok (1,25 g/1) pfi 304 nm.
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Isobutanol R
C4H,,0 M, 74,1 CAS 78-83-1
2-Methyl-1-propanol
Cira bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodg, misiteln4 s lihem 96% a s etherem.
dy': asi 0,80.
ny : 1,397 a2 1,399.
TV: asi 107 °C.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng 96 % ptedestiluje pti 107 °C az 109 °C.

Isobutylmethylketon R
C¢H,,0 M, 100,2 CAS 108-10-1
4-Methyl-2-pentanon

Cira bezbarva kapalina, t8Zce rozpustna ve vodé, misitelna s v&tsinou organickych rozpoustadel.

dy: asi 0,80.

TV: asi 115 °C.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Destiluje se 100 ml. Rozmezi teploty destilace od 1 ml do 95 ml destilatu nepfesahuje
4,0 °C.

Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,01 %; stanovi se odpafovanim na vodni lazni a suSenim pti 100 °C az 105 °C.

Isobutylmethylketon R1
50 ml &erstvé piedestilovaného isobutylmethylketonu R se 1 min tfepe s 0,5 ml kyseliny chlorovodikové RS. Féze se
nechaji oddélit a spodni faze se odstrani. Pfipravuje se v &as potfeby.

Isodrin
Cy;HsClg M, 364,9 CAS 465-73-6
1,2,3,4,10,10-Hexachlor-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-endo, endo-1,4:5,8-dimethanonaftalen

Je prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v b&znych organickych rozpoustédlech, jako je aceton.

Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok.

Isokvercitrin R
Cy1Hy0092 M, 464 .4 CAS 21637-25-2
Kvercetin-3-glukosid

Zluté jehlickovité krystaly, prakticky nerozpustné ve vods, dobte rozpustné v methanolu a ethanolu.

TT: 225 °C az 227 °C.
Absorbance. Roztok (40 mg/l) v methanolu R vykazuje maxima pfi 257 nm a 369 nm.

Isomenthol R
CioHy00 M, 156,3 CAS 23283-97-8
(+)-Isomenthol: (15,2R,5R)-2-isopropyl-5-methylcyklohexanol

Bezbarvé krystaly, prakticky nerozpustné ve vod€, velmi snadno rozpustné v lihu 96% a etheru.

[0]y - asi +24°; méfi se roztok (100 g/l) v liku 96% R.

TT: asi 80 °C.

TV: asi 218 °C.

(%)-Isomenthol: smé&s stejnych dild (15,2R,5R)- a (1R,2S,55)-2-isopropyl-5-methylcyklohexanolu
TT: asi 53 °C.

TV: asi 218 °C.
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Isomenthon R
CioH;50 M, 1542
(1R)-cis-p-Menthan-3-on; (1R)-cis-2-isopropyl-5-methylcyklohexanon
Obsahuje proménlivd mnozstvi menthonu.
Bezbarva kapalina, velmi téZce rozpustna ve vodg, dobte rozpustnd v lihu 96% a v etheru.

d, - asi 0,904
nd’: asi 1,453.
20
[o], : +93,2°.
PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Zkous{ se plynovou chromatografii (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouZiti zkou$ené latky jako zkou§eného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné¢ 80,0 % celkové plochy piki.

Isopropylamin R
C;HgN M, 59,1 CAS 75-31-0
2-Propanamin

Bezbarva velmi t€¢kava hotflava kapalina.

20

ny :asi 1,374.
TV: 32 °Caz34 °C.

4-Isopropylfenol R

CoH,,0 M, 136,2 CAS 99-89-8
Obsahuje nejméné 98 % CoH,,0.

TV: asi 212 °C.

TT: 59 °C az 61 °C.

Isopropylmyristat R
Viz ¢lanek Isopropylis myristas.

Jod R
Viz &lanek lodum.

Jod RS
2 g joduR a 4 g jodidu draselného R se rozpusti v 10,0 ml vody R. Po Gplném rozpuiténi se zfedi vodou R na
100 ml.

Jod RS1
K 10,0 ml jodu 0,05 mol/l RS se ptida 0,6 g jodidu draselného R a zedi se vodou R na 100,0 ml. Pfipravuje se v &as
potieby.

Jod RS2
K 10,0 ml jodu 0,05 mol/l RS se piida 0,6 g jodidu draselného R a ziedi se vodou R na 1000,0 ml. Pfipravuje se

v &as potieby.

Jod RS3
2,0 ml jodu RS1 se ziedi vodou R na 100,0 ml. P¥ipravuje se v &as potieby.
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Jod RS4

14 g jodu R se rozpusti ve 100 ml roztoku jodidu draseiného R (400 g/l), pfida se 1 ml kyseliny chlorovodikové zre-
déné RS a ziedi se vodou R na 1000 ml.

Uchovava se chranén pted svétlem.

Jod v chloroformu RS
Roztok (5 g/l) v chloroformu R.
Uchovava se chranén pted svétlem.

Jod v lihu RS
Roztok (10,0 g/) v lihu 96% R.
Uchovava se chranén pied svétlem.

Jodethan R

C,Hsl M.155,9 CAS 75-03-6
Bezbarva az slab& nazloutla kapalina, tmavnouci piisobenim vzduchu a svétla, misitelna s lihem 96% a vétSinou or-

ganickych rozpoustédel.

d3: asi 1,95.
ny s asi 1,513.
TV: asi 72 °C.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Jodiénan draselny R
KIO; M, 214,0 CAS 7758-05-6
Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny ve vodg.

Jodid draselny R
Viz ¢lanek Kalii iodidum.

Jodid draselny RS
Roztok 166 g/l.

Jodid draselny 0,001 mol/l RS
10,0 ml roztoku jodidu draselného R (166 g/l) se zfedi vodou R na 100,0 ml. 5,0 ml tohoto roztoku se zfedi vodou R
na 500,0 ml.

Jodid draselny nasyceny RS

Nasyceny roztok jodidu draselného R ve vodé prosté oxidu uhlicitého R. Obsahuje nerozpusténé krystaly.
Zkouska zpusobilosti. 0,5 ml se pfida ke 30 ml smési objemovych dilii chloroformu R a kyseliny octové R (2 + 3) a ddle
se prida 0,1 ml $krobu RS. K odstranéni pfipadného vzniklého modrého zbarveni se spotfebuje nejvyse 0,05 ml
thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS.

Uchovéva se chran&n pted svétlem.

Jodid rtut’natodraselny RS
Viz odstavec Tetrajodortutnatan draselny RS.

Jodid rtut’natodraselny zdsadity RS
Viz odstavec Tetrajodortutnatan draselny zdsadity RS.
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Jodid rtut’naty R
Hgl, M, 4544 CAS 7774-29-0
Cerveny t&zky krystalicky prasek, t&ce rozpustny ve vod€, mirn& rozpustny v lihu 96%, acetonu a etheru, dobte
rozpustny v ptebytku jodidu draselného RS.
Uchovava se chranén pied svétlem.

Jodid sodny R
Viz &lanek Natrii iodidum.

Jodid zineénaty a $krob RS

K roztoku 2 g chloridu zinecnatého R v 10 ml vody R se ptida 0,4 g Skrobu rozpustného R a zahtiva se do rozpusténi
skrobu. Po ochlazeni na pokojovou teplotu se ptid4 1,0 ml bezbarvého roztoku obsahujiciho 0,10 g pilin zinku Ra 0,2 g
Jjodu R ve vodé R. Vznikly roztok se zfedi vodou R na 100 ml a zfiltruje se. Uchovava se chranén pred svétlem.

Zkouska citlivosti. 0,05 ml dusitanu sodného RS se zfedi vodou R na 50 ml. K 5 ml tohoto roztoku se ptida 0,1 ml
kyseliny sirové ziedéné RS, 0,05 ml roztoku jodidu zine¢natého a Skrobu a promicha se. Roztok se zbarvi modfe.

Jodistan draselny R
KIO, M,230,0 CAS 7790-21-8
Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé krystaly. Je dobte rozpusty ve vodg.

Jodistan draselny s chloridem Zelezitym RS
1 g jodistanu draselného R se rozpusti v 5 ml &erstvé ptipraveného roztoku hydroxidu draselného R (120 g/l). Po
ptidani 20 ml vody R a 1,5 ml chloridu Zelezitého RS1 se ziedi stejnym roztokem hydroxidu draselného na 50 ml.

Jodistan sodny R

NalO, M. 2139 CAS 7790-28-5
Obsahuje nejméné 99,0 % NalO,.
Bily krystalicky prasek nebo bilé krystaly. Je dobfe rozpustny ve vod€ a v mineralnich kyselinach.

Jodistan sodny RS
1,07 g jodistanu sodného R se rozpusti ve vodé R, ptida se 5 ml kyseliny sirové zFedéné RS a zfedi se vodou R na
100,0 ml. Pfipravuje se v &as potieby.

Jodobismutitan draselny RS
K 0,85 g dusic¢nan-oxidu bismutitého R se ptida 40 ml vody R, 10 ml kyseliny octové ledové R a 20 ml roztoku jodi-
du draselného R (400 g/l).

Jodobismutitan draseiny RS1

100 g kyseliny vinné R se rozpusti ve 400 ml vody R, piida se 8,5 g dusicnan-oxidu bismutitého R a 1 h se tfepe. Pfi-
d4 se 200 ml roztoku jodidu draselného R (400 g/1) a dobfe se protfepe. Nechd se stat 24 h a piefiltruje se.

Uchovava se chran&n pred svétlem.

Jodobismutitan draselny RS2

Zdkladni roztok. 1,7 g dusicnan-oxidu bismutitého R a 20 g kyseliny vinné R se suspenduje ve 40 ml vody R. K suspenzi
se ptida 40 ml roztoku jodidu draselného R (400 g/1), 1 h se michd a zfiltruje se. Roztok se miize uchovavat n€kolik dni
chranén pred svétlem.

Detekcni roztok. V &as potieby se smicha 5 ml zékladniho roztoku s 15 ml vody R.
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Jodobismutitan draselny RS3
0,17 g dusicnan-oxidu bismutitého R se rozpusti ve smési 2 ml kyseliny octové ledové R a 18 ml vody R. Ptidaji se
4 g jodidu draselného R, 1 g jodu R a ztedi se kyselinou sirovou zFedénou RS na 100 ml.

Jodobismutitan draselny zFedény RS
100 g kyseliny vinné R se rozpusti v 500 ml vody R a pfida se 50 ml jodobismutitanu draselného RS1.
Uchovava se chranén pied svétlem.

Jodobismutitan draselny ziedény RS1

K 0,85 g dusiénan-oxidu bismutitého R se pfida 40 ml vody R, 10 ml kyseliny octové ledové R a 50 ml roztoku jodi-
du draselného R (500 g/1) a tfepe se do rozpuitdni. V &as potieby se k 1 ml tohoto roztoku pfidaji 2 ml kyseliny octové
ledové R a 10 ml vody R.

5-Jodouracil R

C4H;IN,0, M. 238,0 CAS 696-07-1
5-Jod-1H,3H-pyrimidin-2,4-dion

TT: asi 276 °C, za rozkladu.

Chromatografie. Zkousi se postupem uvedenym v &lanku Idoxuridinum, nanasi se 5 pl roztoku (0,25 g/). Na chromato-
gramu je jen jedna hlavni skvrna.

Kadmium R

Cd A 1124 CAS 10108-64-2
Stfibrobily leskly kov, prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v kyselin€ dusi¢né a horké kyselin€ chlo-

rovodikové.

Kafr R CAS 76-22-2
Viz &lanek Camphora racemica.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vvhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografii (2.2.28), jak je predepséno v &lanku Lavandulae etheroleum.
Zkouseny roztok. Roztok (10 g/l) v hexanu R.

Plocha hlavniho piku je nejméng 98,0 % celkové plochy viech pikli na ziskaném chromatogramu. Neptihlizi se
k piku hexanu.

Kalium tetraoxalat R
C;H;KOs. 2H,0 M, 2542 CAS 6100-20-5
Trihydrogenbisitavelan draselny dihydrat

Bily krystalicky prasek, mirn& rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny ve vrouci vodé, t&Zce rozpustny v lihu 96%.

Kaolin lehky R
CAS 1332-58-7
Cistény pfirodni hydratovany kiemi&itan hlinity. Obsahuje vhodnou disperzni latku.
Svétly bily prasek bez &astic pisku, mazlavy na dotek, prakticky nerozpustny ve vodé a v minerélnich kyselinéch.

Hrubé &dstice. 5,0 g se umisti do sklen&ného valce se zabrouSenou zdtkou asi 160 mm dlouhého a asi 35 mm v priméru
a ptida se 60 ml roztoku difosforecnanu sodného R (10 g/1). Diikkladné se protfepe a nechd se 5 min stdt. Pipetou se
odstrani 50 ml kapaliny z bodu asi 5 cm pod povrchem. Ke zbyvajici kapaling se ptid4 50 ml vody R, tfepe se, neché se
ustdt a odstrani se 50 ml kapaliny stejnym zplisobem. Postup se opakuje, dokud neni odstranéno celkem 400 ml.
Zbyvajici suspenze se prenese do odpafovaci misky, odpatfi se do sucha na vodni lazni a zbytek se vysusi do konstantni
hmotnosti pii 100 °C az 105 °C. Zbytek vazi nejvyse 25 mg (0,5 %).

Jemné édstice. 5,0 g se rozptyli ve 250 ml vody R silnym tfepanim 2 min. Smé&s se ihned vyleje do sklenéného valce
o priiméru 50 mm a pomoci pipety se 20 ml kvantitativng prevede do sklenéné misky, odpafi se do sucha na vodni lazni
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a sui do konstantni hmotnosti pti 100 °C az 105 °C. Zbytek suspenze se nech4 stit 4 h pfi 20 °C a pipetou se 5 cm pod
povrchem odebere dalgich 20 ml bez roz&efeni sedimentu, pfevede se do sklenéné misky, odpafi se do sucha a sudi do
konstantni hmotnosti pfi 100 °C aZ 105 °C. Hmotnost druhého zbytku neni mensi neZ 70 % hmotnosti prvniho zbytku.

&-Kaprolaktam R
CeH1NO M, 1132 CAS 105-60-2
6-Hexanlaktam

Hygroskopické $upinky, snadno rozpustné ve vodg, v methanolu a v ethanolu.

TT: asi 70 °C.

Karbazol R
CHoN M, 167,2 CAS 86-74-8
Dibenzopyrrol

Krystaly, prakticky nerozpustné ve vodé€, snadno rozpustné v acetonu, t&Zce rozpustné v ethanolu.

TT: asi 245 °C.

Karbethopendeciniumbromid R
Viz ¢lanek Carbethopendecinii bromidum.

Karbofenothion R
C11H6CIO,PS; M, 3429 CAS 786-19-6
0,0-Diethyl-S-{[(4-chlorfenyl)thio]methyl }dithiofosfat
NaZloutla kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s organickymi rozpoustédly.
dy:asi 1,27.
V ¢lanku Adeps lanae se miZe pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Karbomer R
CAS 9007-20-9
Sitovany polymer kyseliny akrylové. Obsahuje vysoky podil (56 % az 68 %) karboxylovych skupin, potitino na
latku suenou 1 h pti 80 °C. Stiedni relativni molekulova hmotnost je asi 3 . 10°.

Hodnota pH (2.2.3). Asi 3; mé&Fi se suspenze (10 g/l).

Kar-3-en R
CioHis M, 136,2 CAS 498-15-7
3,7,7-Trimethylbicyklo[4,1,0]hept-3-en; 4,7,7-trimethyl-3-norkaren
Kapalina drazdivého pachu. Je t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v organickych rozpoustédlech.
dz: asi 0,864.
ny': 1,473 az 1,474.
[@] : +15° az +17°.
TV:170°Caz 172 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Macidis etheroleum.
Obsahuje nejméng 95,0 %, pocitano metodou normalizace.

Karvakrol R
C0H,40 M, 150,2 CAS 499-75-2
S-Isopropyl-2-methylfenol

Hné&dava kapalina, prakticky nerozpustna ve vodg, velmi snadno rozpustna v lihu 96% a v etheru.
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d3y: asi 0,975.
ny @ asi 1,523.
TV: asi 237 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografif (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Menthae piperitae
etheroleum.
Zkousend ldtka. 0,1 g se rozpusti v asi 10 ml acetonu R.
Na ziskaném chromatogramu je plocha hlavniho piku nejmén¢ 95,0 % celkové plochy v3ech pikd, neptihliZi se k pi-
ku acetonu.

Karvon R
CioH140 M, 150,2 CAS 2244-16-8
(8)-p-Mentha-6,8-dien-2-on; (+)-2-methyl-5-(I-methylethylenyl)-2-cyklohexenon
Kapalina, prakticky nerozpustna ve vodé¢, misitelnd s lihem 96%.
dyy - asi 0,965.
ny': asi 1,500.
20
[a]D s asi +61°.
TV: asi 230 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografii (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouziti zkou§ené latky jako zkou§eného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy
pikd.

B-Karyofylen R
CsHy M. 2044 CAS 87-44-5

(E)-(1R,95)-4,11,11-Trimethyl-8-methylenbicyklo[7,2,0]undec-4-en
Olejovita kapalina, prakticky nerozpustné ve vodg, misitelnd s lihem 96% a etherem.
d;: asi 0,905.

20

ny o asi 1,492.
15
[o], : asi-5,2°.
TVy4: 129 °C az 130 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Stanovi se plynovou chromatografif (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Caryophylli etheroleum
za pouZiti zkou3ené latky jako zkou¥eného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméng 98,5 % celkové plochy pikd.

Kasein R
CAS 9000-71-9
Smés pFibuznych fosfoproteinli z mléka.
Bily amorfni pradek nebo bila zra. Je velmi t&Zce rozpustny ve vod& a v nepolarnich organickych rozpoustédlech.
Rozpousti se v kyseling chlorovodikové koncentrované na roztok slab& fialového zbarveni. Tvofi soli s kyselinami
a z4sadami. [zoelektricky bod je pfi asi pH 4,7. Alkalické roztoky jsou levoto&ivé.

Katechin R
C;sH140¢ . nH,0 M, 290,3 (bezvodého) CAS 154-23-4
(2R,35)-2-(3,4-Dihydroxyfenyl)-3,5,7-chromantriol

Synonyma. D-Katechin; (+)-katechin hydrat; (+)-3-cianidanol, katechol, kyanidol
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Katex R

Meni¢ iontd v protonové formé&. Obsahuje sulfonové skupiny vdzané na sitovaném polymeru, jehoZ zaklad tvofi
polystyren s 8 % divinylbenzenu. Dodavé se ve formé& kuli¢ek, jejichz priimér je uveden za nazvem zkoumadla u pfi-
slu§nych zkousek.

Katex R1

Meni¢ iontd v protonové formé. Obsahuje sulfonové skupiny vazané na sifovaném polymeru, jehoZ zdklad tvofi
polystyren s 4 % divinylbenzenu. Dodéva se ve formé& kuligek, jejichZ primér je uveden za ndzvem zkoumadla u pfis-
lusnych zkousek.

Katex silné kysely R
Mgéni¢ iontl v protonové formé&. Obsahuje sulfonové skupiny vézané na sitovaném polymeru, jehoZ zaklad tvofi
polystyren s 8 % divinylbenzenu. Dodéva se ve formé& kuli¢ek o priméru 0,3 mm aZz 1,2 mm, pokud neni uvedeno jinak.

Kapacita. 4,5 mmol/g az 5 mmol/g pfi obsahu vody 50 % az 60 %.

PFiprava sloupce. Pokud neni uvedeno jinak, pouZije se sklen&nd trubice o délce 400 mm a o vnitinim priméru 20 mm
se zatavenou desti¢kou ze slinutého skla. Plni se do vy$ky 200 mm mé&niem ionth smichanym s vodou R. Pti plnéni se
odstraiiuji vzduchové bubliny. Hladina kapaliny nesmi klesnout pod hladinu mé&nice ionti.

Jestlize se mé&ni¢ iontdl nachazi v protonové formé&, promyva se tak dlouho vodou R, aZ se na neutralizaci 50 ml elu-
atu za pouziti 0,1 ml oranze methylové RS spotiebuje nejvyse 0,05 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l VS. Jestlize se m&nic
iontd nachazi ve form& Na* nebo je poZadovéna regenerace, promyva se pomalu 100 ml smési stejnych objemovych
dild kyseliny chlorovodikové RS a vody R a potom vodou R, jak je uvedeno vySe.

Katex silné kysely (vapnikovd forma) R

Pryskyfice ve vapnikové forme& se sulfonovymi kyselymi skupinami pfipojenymi k polymerni miiZce obsahujici
polystyren pti¢éné vazany s 8 % divinylbenzenu. Velikost ¢astic je oznafena podle ndzvu zkoumadla pouZivaného
u pfisluinych zkousek.

Katex slabé kysely R
Meéni¢ iontl v protonové forme&. Obsahuje polymetakrylat s karboxylovymi skupinami. Dodéava se ve form& kuli¢ek
o priméru 75 um az 160 um.
Rozmezi pH pro pouziti. 5 az 14.
Nejvy$si pracovni teplota. 120 °C.

Katolyt pro izoelektrickou fokusaci pH 3 aZ 5 R
B-Alanin 0,1 mol/l
8,9 g B-alaninu R se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 1000 ml.

Klobetasolpropionat R
C,sH3,CIFO; M, 467,0 CAS 25122-46-7
9-Fluor-11B-hydroxy-21-chlor-163-methyl-3,20-dioxo- 1,4-pregnadien-17-ylpropionat

Bily krystalicky prasek, nerozpustny ve vodé, dobie rozpustny v lihu 96% a v acetonu.

20
[O‘]D : asi +104° (v dioxanu).

TT: asi 196 °C.

Kodein R
Viz ¢lanek Codeinum.

Kodeiniumfosfat R
Viz ¢lanek Codeini phosphas hemihydricus.
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Kofein R
Viz ¢élanek Coffeinum.

Kortisonacetat R
Viz ¢lanek Cortisoni acetas.

Kresol R
C;Hs0 M, 108,1 CAS 95-48-7
o-Kresol, 2-methylfenol

Krystaly nebo podchlazena kapalina tmavnouci na svétle a na vzduchu. Je misitelny s ethanolem a s etherem, dobfe se
rozpousti v asi 50 dilech vody a v roztocich alkalickych hydroxidd.

d: asi 1,05.
ny': 1,540 az 1,550.
TV: asi 190 °C.

Teplota tuhnuti (2.2.18). Nejméng 30,5 °C.

Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,1 %; stanovi se odpafovanim na vodni lazni a suSenim v sudarné pti 100 °C az 105 °C.
Pred pouzitim se destiluje.
Uchovéva se chranén pted svétlem, vlhkosti a kyslikem.

Krevni desti¢ky nahrada R

K 0,5 g a7 1 g fosfolipidii R se ptida 20 ml acetonu R a nechd se 2 h stat za Castého protfepavani. Odstfed’uje se
2 min a supernatantni kapalina se odstrani. Zbytek se vysusi za pouziti vyvévy, pfida se 20 ml chloroformu R a 2 h se
protfepava. Zfiltruje se pomoci vakua a ziskany zbytek se suspenduje v 5ml a2 10 ml roztoku chloridu sodného R
9 g/.

Pro pouziti ve stanoveni t&innosti faktoru IX se pfipravi fedéni v roztoku chloridu sodného R (9 g/1) tak, aby rozdil
v dobé& sraZeni mezi postupnymi fedénimi porovnavaci latky byl asi 10 s.

Ziedéné suspenze se uchovavaji pfi teploté —30 °C a pouZziji se v prib&hu 6 tydnu.

Kfemelina R
CAS 91053-39-3
Bily nebo témeéF bily jemné& zrnity prasek, tvofeny kfemikovymi schrankami fosilnich mot'skych rozsivek nebo jejich
tilomkd, prakticky nerozpustny ve vodg, v lihu 96% a v etheru. Latka miZe byt identifikovdna mikroskopicky pfi péti-
setnasobném zvétSeni.

Kremelina G R
Je to kiemelina proprana kyselinou chlorovodikovou a vyZzihand; obsahuje 15 % siranu vépenatého hemihydrétu.
Jemny 3edobily prasek; $eda barva se stane zieteln&jsi pfi navh&eni vodou. Primérnd velikost ¢astic je 10 um az
40 pm.

Obsah siranu vdpenatého. Stanovi se postupem uvedenym v odstavci silikagel G R.

Hodnota pH (2.2.3). 7 az 8; méfi se suspenze pfipravena tfepanim 1 g s 10 ml vody prosté oxidu uhlicitého R po dobu
5 min.

Délici schopnost. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27). Ptipravi se vrstva kfemeliny G za pouZiti roztoku
octanu sodného R (2,7 g/l). Nanese se 5 pl roztoku laktosy, sacharosy, glukosy a fruktosy v pyridinu R obsahujici
0,1 g/l jednotlivych slozek. Vyviji se sm&si objemovych dilii vody R, 2-propanolu R a ethylacetatu R (12 + 23 + 65) po
draze 14 cm. Vyviji se asi 40 min. Po vysudeni se vrstva postfikd anisaldehydem RS (asi 10 ml) a zahtiva se 5 min az
10 min pfi 100 °C az 105 °C. Na chromatogramu jsou piitomny ¢tyfi zfetelné odd€lené nerozplyvavé skvrny.

Kfemelina pro chromatografii R
Bily nebo naZloutly lehky pradek, prakticky nerozpustny ve vodg, ve zfedénych kyselindch a v organickych roz-
poustédlech.
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Rychlost filtrace. PouZije se chromatograficka kolona dlouh4 0,25 m o vnitinim priimé&ru 10 mm s filtrem ze slinuté¢ho
skla (100) a dvéma zna¢kami v 0,10 m a 0,20 m nad filtrem. Do kolony se umist{ dostatené¢ mnozstvi zkousené latky
tak, aby dosahovalo k prvni zna&ce, a kolona se doplni vodou R k druhé zna&ce. KdyZz prvni kapky za&nou vytékat
z kolony, doplni se op&t vodou R k druhé znatce a mé&fi se ¢as potiebny k vytedeni prvnich 5 ml z kolony. Putokova
rychlost neni men3i nez 1 ml/min.

Vzhled eludtu. Eluat ziskany pfi zkouSce na rychlost filtrace je bezbarvy (2.2.2, Metoda I).

Kysele nebo zdsadité reagujict latky. K 1,00 g se pfidd 10 ml vody R, silné se protfepe a necha se 5 min stat. Suspenze
se zfiltruje pfes filtr pfedem promyty horkou vodou R do neutrdlni reakce. K 2,0 ml filtratu se pfida 0,05 ml cervené
methylové RS; roztok je Zluty. K 2,0 ml filtratu se ptida 0,05 ml fenolftaleinu RSI; roztok je nejvyse slab& riZovy.

Latky rozpustné ve vodé. 10,0 g se ptevede do chromatografické kolony 0,25 m dlouhé, o vnitinim priméru 10 mm
a promyva se vodou R. Zachyt{ se prvnich 20 ml eludtu, odpafi se k suchu a odparek se susi pfi 100 °C az 105 °C.
Hmotnost odparku neni v&t3i nez 10 mg.

Zelezo (2.4.9). K 0,50 g se prida 10 ml smasi stejnych dil& kyseliny chlorovodikové RS a vody R, silng se protiepe, necha
se 5 min stdt a filtruje se. 1,0 ml filtratu vyhovuje limitni zkou3ce na Zelezo (200 pg/g).

Ztrdta Zihdnim. Nejvyse 0,5 %. B&hem zihani v ¢erveném zaru (600 °C) latka nezhnédne ani nez¢erna.

K¥emelina pro plynovou chromatografii R

Bily nebo téméf bily jemn& zrnity prasek, tvoreny kiemikovymi schrankami fosilnich mofskych rozsivek nebo jejich
ulomki, prakticky nerozpustny ve vodg, v lihu 96% a v etheru. Latka miize byt identifikovdna mikroskopicky pti péti-
setndsobném zvéteni. Latka je &idt&na kyselinou chlorovodikovou R a potom promyvana vodou R.

Velikost ¢astic. Nejvyse 5 % kiemeliny zlstane na situ €. 180. Nejvyse 10 % kiemeliny pfejde pfes sito &. 125.

K¥emelina pro plynovou chromatografii R1

Bily nebo témét bily prasek jemné zrnity, tvofeny kfemikovymi schrankami fosilnich mof'skych rozsivek nebo jejich
ulomkd, prakticky nerozpustny ve vodg, v lihu 96% a v etheru. Latka mtZe byt identifikovana mikroskopicky pfi péti-
setnasobném zv&tieni. Latka je &idt&na kyselinou chlorovodikovou R a potom promyviana vodou R.
Velikost ¢dstic. Nejvyse 5 % kiemeliny zlstane na situ &. 250. Nejvyse 10 % kfemeliny pfejde pfes sito ¢. 180.

Kfemelina pro plynovou chromatografii R2

Bily nebo téméF bily jemné& zrnity prasek, tvofeny kiemikovymi schrankami fosilnich motskych rozsivek nebo jejich
tlomkl se specifickym povrchem 0,5 m?/g, prakticky nerozpustny ve vodg, v lihu 96% a v etheru. Latka mfize byt
identifikovana mikroskopicky pti 500nasobném zvét¥eni. Piecistuje se kyselinou chlorovodikovou R a potom promyva-
nim vodou R.

Velikost édstic. Nejvyse 5 % kfemeliny ziistane na situ &. 180. Nejvyse 10 % kiemeliny projde pfes sito ¢. 125.

K¥emelina silanizovand pro plynovou chromatografii R
Kremelina pro plynovou chromatografii R silanizovand dimethyldichlorsilanem nebo jinym vhodnym silaniza¢nim
¢inidlem.

KFemelina silanizovand pro plynovou chromatografii R1
Ptipravena z rozdrcenych riiZovych kiemelinovych Zaruvzdornych cihel silanizaci dimethyldichlorsilanem nebo ji-
nym vhodnym silaniza¢nim €inidlem. Latka je ¢ist&na kyselinou chlorovodikovou R a promyta vodou R.

Kfemititan hofecnaty pro rezidudlni analyzu pesticidit R
CAS 1343-88-0
Kfemigitan hofe¢naty pro chromatografii (60 az 100 mesh).

Kumafos R
C,4H,6ClOsPS M, 3628 CAS 56-72-4

TT: 91 °C az 92 °C.
Muze se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).
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Kumarin R
CyHeO, M, 146,1 CAS 91-64-5
2H-Chromen-2-on

Bezbarvy krystalicky prasek nebo kosoétvere&né nebo obdélnikoveé krystaly. Je velmi snadno rozpustny ve vrouci
vodé, dobie rozpustny v lihu 96%, rozpousti se v roztocich alkalickych hydroxidd.

TT: 68 °C az 70 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Cinnamomi
etheroleum. Obsahuje nejmén& 98,0 %, po&itano metodou normalizace.

Kurkumin R
C,1H006 M, 3684 CAS 458-37-7
1,7-Bis(4-hydroxy-3-methoxyfenyl)-1,6-heptadien-3,5-dion

Oranzov&hn&dy krystalicky pradek, prakticky nerozpustny ve vodé€, dobfe rozpustny v kyseling octové ledové
a prakticky nerozpustny v etheru.

TT: asi 183 °C.

Kyanguanidin R
CH/N, M, 84,1 CAS 461-58-5
Dikyandiamid; 1-kyanguanidin

Bily krystalicky prasek, mirn& rozpustny ve vode a v lihu 96%, prakticky nerozpustny v etheru a v dichlormethanu.

TT: asi 210 °C.

Kyanid draselny R
KCN M, 65,1 CAS 151-50-8
Bily krystalicky prasek, bila hmota nebo bila zrna. Je snadno rozpustny ve vodg, t&€Zce rozpustny v lihu 96%.

Kyanid draselny RS
Roztok 100 g/l

Kyanid draselny prosty olova RS

10 g kyanidu draselného R se rozpusti v 90 ml vody R, ptidaji se 2 ml peroxidu vodiku koncentrovaného R ztedéné-
ho v pomé&ru 1 : 5. Nechd se stdt 24 h, zfedi se vodou R na 100 ml a zfiltruje se.

Tento roztok vyhovuje nasledujici dodate&né zkousce: K 10 ml se pfidd 10 ml vody R a 10 ml sirovodiku RS; ne-
zbarvi se ani po ptidani 5 ml kyseliny chlorovodikové ziedéné RS.

Kyanokobalamin R
Viz ¢lanek Cyanocobalaminum.

Kyselina N-acetylneuraminovd R
C;HgNOy M, 309,3 CAS 131-48-6
Kyselina 5-acetamido-3,5-deoxy-o-D-glycero-D-galakto-2-nonulopyranosonové; kyselina O-sialova

Bilé jehli¢kovité krystaly, dobfe rozpustné ve vod® a methanolu, t&Zce rozpustné v ethanolu, prakticky nerozpustné
v acetonu a etheru.

[0‘]:)0 : asi —36°, m&fi se roztok (10 g/1).
TT: asi 186 °C, za rozkladu.
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Kyselina adipovd R
C¢H; 004 M; 146,1 CAS 124-04-9
Hranoly, snadno rozpustné v methanolu, dobte rozpustné v acetonu, prakticky nerozpustné v etheru petrolejovém.

TT: asi 152 °C.

Kyselina akrylovd R
C;H40, M. 72,1 CAS 79-10-7
Kyselina 2-propenova, kyselina vinylmravenci.
Obsahuje nejméng 99 % C3;H,40,. Je stabilizovdna 0,02 % 4-methoxyfenolu.
Korozivn{ kapalina, misitelnd s vodou a s lihem 96%, rychle polymeruje v pfitomnosti kysliku.
dy: asi 1,05.
ny':asi 1,421,
TV: asi 141 °C.
TT: 12°Caz 15 °C.

Kyselina aleuritovd R
C16H3,05 M. 3044 CAS 533-87-9
Kyselina (9RS,108R)-9,10,16-trihydroxyhexadekanova

Bily praek, mastny na omak, dobfe rozpustny v methanolu.

TT: asi 101 °C.

Kyselina amidosirova R

H3;NO;S M, 97,1 CAS 5329-14-6
Bily krystalicky prasek nebo krystaly. Je snadno rozpustné ve vod€, mirné rozpustné v acetonu, v lihu 96%, v met-

hanolu, prakticky nerozpustnd v etheru.

TT: asi 205 °C, za rozkladu.

Kyselina 2-aminobenzoovd R
Viz Kyselina anthranilovd R.

Kyselina 4-aminobenzoovd R

C;H;NO, M, 137,1 CAS 150-13-0
Bily krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96%, prakticky nerozpustny v ethe-

ru petrolejovém.

TT: asi 187 °C.
Chromatografie. Zkousi se za podminek popsanych v €lanku Procaini hydrochloridum. Na ziskaném chromatogramu je

jen jedna hlavni skvrna.
Uchovava se chranéna pired svétlem.

Kyselina 4-aminobenzoovd RS
1 g kyseliny 4-aminobenzoové R se rozpusti ve smé&si 18 ml kyseliny octové bezvodé R, 20 ml vody R a 1 ml kyseliny
fosforecné R. V &as potfeby se smichaji 2 objemové dily roztoku se 3 objemovymi dily acefonu R.

Kyselina 4-aminobutanovd R
C4HoNO, M, 103,1 CAS 56-12-2
Kyselina y-aminomdselnd, GABA

Listky z methanolu a etheru, jehlitky z vody a lihu 96%. Je snadno rozpustnd ve vodg, prakticky nerozpustna nebo
t&Zce rozpustna v ostatnich rozpoustédlech.

TT: asi 202 °C (rychlym zahfatim se rozklada).
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Kyselina 6-aminohexanovd R
CsH13NO, M, 131,2 CAS 60-32-2
Bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vodé€, mirn€ rozpustné v methanolu, prakticky nerozpustné v ethanolu.

TT: asi 205 °C.

Kyselina aminohippurovd R
CyH oN,0; M, 1942 CAS 61-78-9
Kyselina N-(4-aminobenzoyl)aminooctova

Bily nebo témé&f bily prasek, mirné rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%, velmi téZce rozpustny v etheru.

TT: asi 200 °C.

Kyselina aminohydroxynaftalensulfonovd R
CoHgNO,S M, 2393 CAS 116-63-2
Kyselina 4-amino-3-hydroxy-1-naftalensulfonovd

Bilé nebo 3edé jehlicky, barvici se plisobenim svétla na rizovo, zejména jsou-li vlhké. Prakticky jsou nerozpustné
ve vodg, v lihu 96% a v etheru, dobfe se rozpousti v roztocich alkalickych hydroxidi a horkych roztocich disifi¢itanu
sodného.

Uchovava se chrangna pfed svétlem.

Kyselina aminohydroxynaftalensulfonovd RS

roxynaftalensulfonové R. 1,5 g smé&si se rozpusti ve vodé R a doplni se ji na 10,0 ml. Roztok se pfipravuje denng.

Kyselina aminomethylalizarindioctovd R
Ci9HsNOg . 2H,0 M, 4214 CAS 3952-78-1
Kyselina N-(3,4-dihydroxy-2-antrachinonylmethyl)iminodioctova dihydrat

Jemny svétle hnédozluty aZ oranzové hnédy prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v roztocich al-
kalickych hydroxid.

TT: asi 185 °C.
Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 10,0 %; stanovi se s 1,000 g latky.

Kyselina aminomethylalizarindioctovd RS

0,192 g kyseliny aminomethylalizarindioctové R se rozpusti v 6 ml &erstvé ptipraveného hydroxidu sodné-
ho I mol/l RS. P¥ida se 750 ml vody R, 25 ml tlumivého roztoku jantaranového o pH 4,6 a po kapkach kyselina chloro-
vodikovd 0,5 mol/l RS do zmény zbarveni z fialové &erveného na Zluté (pH 4,5 az S). Ptida se 100 ml acetonu R a ziedi
se vodou R na 1000 ml.

Kyselina antranilovd R
C;H,NO, M, 137,1 CAS 118-92-3
Kyselina 2-aminobenzoovd

Bily az slab& zluty krystalicky prasek, mim& rozpustny ve studené vodg&, snadno rozpustny v horké vodg,
v lihu 96%, v etheru a v glycerolu. Roztoky v lihu 96% nebo v etheru, zvlaste v glycerolu, fialové fluoreskuji.

TT: asi 145 °C.

Kyselina askorbovd R
Viz &lanek Acidum ascorbicum.

Kyselina askorbovd RS
50 mg se rozpusti v 0,5 ml vody R a zfedi se dimethylformamidem R na 50 ml.
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Kyselina barbiturovd R
C4H4N,O4 M, 128,1 CAS 67-52-7
1H,3H,5H-Pyrimidin-2,4,6-trion

Bily nebo téméF bily prasek, tdZce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny ve vrouci vodé a ve zfed€nych kyselinach.

TT: asi 253 °C.

Kyselina benzoovd R
Viz ¢lanek Acidum benzoicum.

Kyselina boritd R
Viz ¢lanek Acidum boricum.

Kyselina bromovodikovd 30% R
CAS 10035-10-6
30% roztok kyseliny bromovodikové v kyseliné octové ledové R. Ped otevienim obsahu se opatrné odplyni.

Kyselina bromovodikova 47% R
47% roztok kyseliny bromovodikové ve vodé R.

Kyselina bromovodikovd zfedénd RS

5,0 ml kyseliny bromovodikové 30% R se umisti do hn&dozlutych lahvi¢ek opatfenych polyethylenovymi zatkami.
Hermeticky se uzaviou pod argonem R a uchovavaji se v temnu. Bezprostfedné& pted pouzitim se ptida 5,0 ml kyseliny
octové ledové R a protiepe se.

Uchovavd se v temnu.

Kyselina bromovodikovd zFedénd RS1
Obsahuje 7,9 g/l HBr.
16,81 g kyseliny bromovodikové 47% R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 1000 ml.

Kyselina butylboritd R
C4H,,BO, M. 101,9 CAS 4426-47-5
Obsahuje nejméné 98 % C,H;,BO,.

TT: 90 °C az 92 °C.

Kyselina citronovd bezvodd R
Viz €lanek Acidum citricum.

Kyselina citronovd R

Viz &lanek Acidum citricum monohydricum.

PFi pousiti pro limitni zkousku na Zelezo vyhovuje ndsledujicimu dodatecnému pozadavku:

0,50 g se rozpusti v 10 ml vody R, pFida se 0,1 ml kyseliny thioglykolové R, promichd se a zalkalizuje amonia-
kem 17,5% RS. Z¥edi se vodou R na 20 ml. Nevznikne Zadné rtizové zbarveni.

Kyselina cyklohexylendinitrilotetraoctovd R
CisH»N»O5. H,O M, 3644 CAS 13291-61-7
CDTA; monohydrat kyseliny trans-cyklohexylen-1,2-dinitrilo-N,N,N'N'-tetraoctové

Bily krystalicky prasek.

TT: asi 204 °C.
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Kyselina 3-cyklohexylpropionovd R

CoHy60, M, 156,2 CAS 701-97-3
Cira kapalina.

dy: asi 0,998.

ny': asi 1,4648.

TV: asi 130 °C.

Kyselina deoxyribonukleovd sodnd sil R
CAS 73049-39-5
Asi 85 % latky ma M, 2 . 10" nebo vy33i.
Bil4 vldknitd hmota ziskan4 z telecich brzlika.

Zkouska zpusobilosti. 10 mg se rozpusti v tlumivém roztoku imidazolovém o pH 6,5 a zfedi se jim na 10,0 ml (roztok a).
2,0 ml tohoto roztoku se ziedi stejnym tlumivym roztokem na 50,0 ml. Absorbance (2.2.25) tohoto roztoku méfena pfi
260 nm je v rozmezi 0,4 aZ 0,8.

K 0,5 ml roztoku (a) se pfida 0,5 ml tlumivého roztoku imidazolového o pH 6,5 a 3 ml roztoku kyseliny chloristé R
(25 g/ HC10,); vznikne sraZenina. Po odstfed’ovani se mé&fi absorbance supernatantni kapaliny pfi 260 nm proti smé&si
1 ml stejného tlumivého roztoku a 3 ml stejného roztoku kyseliny chloristé. Absorbance neni vy33i nez 0,3.

Do kazdé ze dvou zkumavek se pievede po 0,5 ml roztoku (a) a 0,5 ml porovndvactho roztoku streptodornasy
s obsahem 10 m.j. v 1 ml tlumivého roztoku imidazolového o pH 6,5. Do jedné zkumavky se rychle pfidaji 3 ml roztoku
kyseliny chloristé R (25 g/l HCIQ,); vznikne sraZenina. Sm&s se odstiedi a zisk4 se supernatantni kapalina (a). Druhd
zkumavka se zahfiva 15 min pfi 37 °C. Po p¥idani 3 ml stejného roztoku kyseliny chloristé se smés odstfedi. Ziska se
supernatantni kapalina (b). Absorbance supernatantni kapaliny (b) m&fené pti 260 nm proti supernatantni kapaling (a)
neni mensi nez 0,15.

Kyselina diazobenzensulfonovd RS1

0,9 g kyseliny sulfanilové R se rozpusti ve smé&si 30 ml kyseliny chlorovodikové ziedéné RS a 70 ml vody R. Ke 3 ml
tohoto roztoku se pfidaji 3 ml roztoku dusitanu sodného R (50 g/1). 5 min se chladi v ledové 14zni, pfida se 12 ml rozto-
ku dusitanu sodného a opét se ochladi. Ziedi se vodou R na 100 m! a nechd se v ledové ldzni.

Ptipravuje se v ¢as potieby, ale pfed pouZitim se roztok 15 min nechd stét.

Kyselina dichloroctovd R
C,H,ClL,0, M, 128,9 CAS 79-43-6
Bezbarv4 kapalina, misitelnd s vodou, s lihem 96% a s etherem.

d}: asi 1,566.
nZ: asi 1,466.
TV: asi 193 °C.

Kyselina dichloroctovd RS
67 ml kyseliny dichloroctové R se zfedi vodou R na 300 ml a neutralizuje se amoniakem 17,5% RS za pouZiti papiru
lakmusového modrého R. Ochladi se, pfidé se 33 ml kyseliny dichloroctové R a ziedi se vodou R na 600 ml.

Kyselina dinitrobenzoovd R
C7H4N,04 M, 212,1 CAS 99-34-3
Kyselina 3,5-dinitrobenzoovd

Témeér bezbarvé krystaly, t8Zce rozpustné ve vod&, velmi snadno rozpustngé v lihu 96%.

TT: asi 206 °C.

Kyselina dinitrobenzoovd RS
Roztok v lihu 96% R (20 g/l).
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Kyselina 5,5'-dithiobis(2-nitrobenzoovd) R
C4HgN,O3S, M, 396,4 CAS 69-78-3
Bis(3-karboxy-4-nitrofenyl)disulfid; Ellmanovo ¢inidlo; DTNB

Zluty prasek, mimé rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 242 °C.

Kyselina dusiénd dymavd R
CAS 52583-42-3
Cira slabé nazloutl4 kapalina, na vzduchu dymajici.

dy:asi1,5.
Kyselina dusi¢nd R
HNO; M, 63,0 CAS 7697-37-2

Obsahuje 63,0 % az 70,0 % HNO:s.
Cir4 bezbarva nebo téme&F bezbarvé kapalina, misiteln s vodou.

dy: 1,384 a2 1,416.
Roztok 10 g/l je siln& kysely a vyhovuje zkou3ce na dusi¢nany (2.3.1).

Vzhled. Cira kapalina (2.2.1), neni zbarvena intenzivn&ji nez porovnavaci barevny roztok Zg (2.2.2, Metoda II).
Chloridy (2.4.4). K 5 g se pfida 10 ml vody R a 0,3 ml dusicnanu stFibrného RS2. Roztok se nechd 2 min stat chranén
pfed svétlem. Opalescence tohoto roztoku neni intenzivné&j’i neZ opalescence porovnavaciho roztoku pfipraveného za
stejnych podminek smichdnim 13 ml vody R, 0,5 ml kyseliny dusicné R, 0,5 ml zédkladniho roztoku chloridi
(5 ug Cl/ml) a 0,3 ml dusicnanu stiibrného RS2 (0,5 pg/g).
Sirany (2.4.13). K 10 g se pfida 0,2 g whlicitanu sodného R. Odpati se do sucha a zbytek se rozpusti v 15 ml vody
destilované R. Tento roztok vyhovuje limitni zkouSce na sfrany (2 ug/g). Pfipravi se porovnavaci roztok smichanim
2 ml zékladniho roztoku siranu (10 ug SO4/ml) a 13 ml vody destilované R.
Arsen (2.4.2). 50 g se opatrné zahtiva s 0,5 ml kyseliny sirové R do vzniku bilych par. Ke zbytku se pfida 1 ml roztoku
hydroxylamoniumchloridu R (100 g/1) a zfedi se vodou R na 2 ml. Tento roztok vyhovuje limitni zkouSce na arsen
(0,02 pgf/g). K ptipraveé porovnavaciho roztoku se pouzije 1,0 ml zdkladniho roztoku arsenu (1 ug As/ml).
Tézké kovy (2.4.8). 10 ml roztoku ptipraveného ve zkousce na Zelezo se zfedi vodou R na 20 ml. 12 ml tohoto roztoku
vyhovuje limitni zkou$ce A na t&€Zké kovy (2 ng/g). K piipravé porovnavaciho roztoku se pouZije zakladni roztok olova
(2 ug Pb/mi).
Zelezo (2.4.9). Zbytek ze zkousky Siranovy popel se rozpusti v 1 ml kyseliny chlorovodikové ziedéné RS a ziedi se
vodou R na 50 ml. 5 ml tohoto roztoku se zfedi vodou R na 10 ml. Tento roztok vyhovuje limitni zkou3ce na Zelezo
(1 pg/g).
Siranovy popel. Nejvyse 0,001 %. 100 g se opatrné odpati do sucha. Zbytek se navlh&i n€kolika kapkami kyseliny
sirové R a zihé se v tmavoderveném Zaru.
Stanoveni obsahu. K 1,50 g se pFida 50 ml vody R a titruje se hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouZiti 0,1 ml cervené
methylové RS jako indikatoru.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 63,0 mg HNO;.

Uchovava se chranéna pted svétlem.

Kyselina dusitnd zfedénd RS
Obsahuje asi 125 g/l HNO; (M, 63,0).
20 g kyseliny dusicné R se zfedi vodou R na 100 ml.

Kyselina dusi¢nd prostd olova a kadmia R
Vyhovuje poZadavkim odstavce Kyselina dusicénd R a nasledujicim dodate¢nym zkouskam:

Zkouseny roztok. Ke 100 g se ptida 0,1 g uhlicitanu sodného bezvodého R a odpafi se do sucha. Zbytek se rozpusti
slabym zahfatim ve vodé R a po ochlazeni se zfedi vodou R na 50,0 ml.
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Kadmium. Stanovi se atomovou absorp&ni spektrometrii (2.2.23, Metoda II). M&F se absorbance pfi 228,8 nm za
pouZiti kadmiové lampy s dutou katodou a plamene vzduch-acetylen nebo vzduch-propan. Obsahuje nejvyse 0,1 pg/g
kadmia (Cd).

Olovo. Stanovi se atomovou absorp&ni spektrometrii (2.2.23, Metoda Il). Me&Fi se absorbance pfi 283,3 nm nebo
217,0 nm za pouziti olovéné lampy s dutou katodou a plamene vzduch-acetylen. Obsahuje nejvyse 0,1 pg/g olova (Pb).

Kyselina dusiénd prostd olova R

Vyhovuje pozadavkiim odstavce Kyselina dusicnd R a nasledujici dodatecné zkousce:

Ke 100 g se ptida 0,1 g uhliditanu sodného bezvodého R a odpaii se do sucha. Zbytek se rozpusti slabym zahtatim
ve vodé R a zfedi se vodou R na 50,0 ml. Stanovi se obsah olova atomovou absorp&ni spektrometrii (2.2.23, Metoda II).
MEfi se absorbance pti 283,3 nm nebo 217,0 nm za pouZiti olovéné lampy s dutou katodou a plamene vzduch-acetylen.
Obsahuje nejvyse 0,1 pg/g olova (Pb).

Kyselina edetovd R
CioH;6N20s M, 2922 CAS 60-00-4
Kyselina ethylendinitrilotetraoctovd, EDTA

Bily krystalicky pra3ek, velmi t&¢Zce rozpustny ve vodé.

TT: asi 250 °C, za rozkladu.

Kyselina 2-ethylhexanovd R

CsH 60, M, 1442 CAS 149-57-5
Bezbarv4 kapalina.

dl: asi 091.

ny’: asi 1,425.

Pribuzné ldtky. Provede se plynova chromatografie (2.2.28). Nasttikne se 1 pl roztoku pfipraveného nisledovng: 0,2 g

se suspenduje v 5 ml vody R, pfidaji se 3 ml kyseliny chlorovodikové RS, 5 ml hexanu R a 1 min se tfepe. Vrstvy se

nechaji oddélit a pouZije se horni vrstva. PouZije se chromatograficky postup uvedeny ve zkouSce Kyselina 2-ethyl-

hexanova v &lanku Amoxicillinum natricum. Soudet ploch viech pikd, kromé& hlavniho piku a piku rozpoustédla neni
vétsi nez 2,5 % plochy hlavniho piku.

Kyselina 2-ethyl-2-methyljantarovd R
C;H;,04 M, 160,2 CAS 631-31-2
Kyselina 2-ethyl-2-methylbutandiova

TT: 104 °C az 107 °C.

Kyselina fenoxyoctovd R
CsH;04 M, 152,1 CAS 122-59-8
Kyselina 2-fenoxyethanova

TémeF bilé krystaly, mirné& rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96%, v etheru a v kyselin& octové ledové.

TT: asi 98 °C.
Chromatografie. Zkousi se postupem uvedenym v &lanku Phenoxymethylpenicillinum. Na chromatogramu je jen jedna
hlavn{ skvrna.

Kyselina flufenamovd R
C14HF3NO, M, 2812 CAS 530-78-9
Kyselina 2-{[3-trifluormethyl)fenylJamino } benzoova

Svétle Zluty krystalicky pradek nebo jehli¢ky. Je prakticky nerozpustnd ve vod€, snadno rozpustnd v lihu 96%.

TT: 132°Caz 135 °C.
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Kyselina fluorovodikovd R

HF M, 20,01 CAS 7664-39-3
Obsahuje nejméné 40,0 % HF.
Cira bezbarva kapalina.

Zbytek po Zihdni. Nejvyse 0,05 %. Kyselina fluorovodikova se odpafi v platinovém kelimku a zbytek se opatrné ziha do
konstantn{ hmotnosti.
Stanoveni obsahu. KuZelova bailka se zabrouSenou zatkou, obsahujici 50,0 ml hydroxidu sodného 1 mol/ll VS, se zvazi
pfesné. Pfidaji se 2 g kyseliny fluorovodikové a opét se zvazi. Titruje se kyselinou sirovou 0,5 mol/l VS za pouZiti
0.5 ml fenolftaleinu RS jako indikatoru.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovid4 20,01 mg HF.

Uchovéva se v polyethylenovych obalech.

Kyselina fosfomolybdenovd R
12 MoO;. H;PO, . nH,0 CAS 51429-74-4
OranZovoZluté jemné krystaly, snadno rozpustné ve vodg, dobte rozpustné v lihu 96% a v etheru.

Kyselina fosfomolybdenovd RS

4 g kyseliny fosfomolybdenové R se rozpusti ve vodé R a ztedi se ji na 40 ml, potom se opatrn€ pfid4 za chlazenf
60 ml kyseliny sirové R.

Piipravuje se v €as potfeby.

Kyselina fosforeénd R
Viz ¢lanek Acidum phosphoricum 85%.

Kyselina fosforeénd zfedénd RS
Viz ¢lanek Acidum phosphoricum 10%.

Kyselina fosforitd R

H;PO; M, 82,0 CAS 13598-36-2
Bilad velmi hygroskopicka a rozplyvajici se krystalickd hmota; pomalu se oxiduje vzduSnym kyslikem na H;PO,.
Nestabilni koso¢tvere¢né krystaly. Je dobfe rozpustna ve vodé, v lihu 96% a ve smési objemovych dili etheru a lihu

96% (3 + 1).

d’:1,651.
TT: asi 73 °C.

Kyselina fosfowolframovd RS
10 g wolframanu sodného R se vaii 3 h pod zp&nym chladitem s 8 ml kyseliny fosforecné R a 75 ml vody R. Po
ochlazeni se zfedi vodou R na 100 ml.

Kyselina ftalovd R
CsHO4 M, 166,1 CAS 88-99-3
Kyselina 1,2-benzendikarboxylova

Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny v horké vod¢ a lihu 96%.

Kyselina gallovd R
C;H¢Os . H,0 M, 188,1 CAS 5995-86-8
Monohydrat kyseliny 3,4,5-trihydroxybenzoové

Dlouhé jehlice nebo krystalicky prasek, bezbarvy nebo slab& Zluty. Je dobfe rozpustna ve vodg, snadno rozpustna v
horké vodg, v lihu 96% a v glycerolu, t&Zce rozpustna v etheru. Rozpousti se ve své krystalové vodé pfi 120 °C a taje
pti asi 260 °C, za rozkladu.

Chromatografie. Zkousi se za podminek uvedenych v €lanku Uvae ursi folium; chromatogram vykazuje jen jednu
hlavn{ skvrnu.
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Kyselina D-glukuronovd

C¢H,007 M, 1941 CAS 6556-12-3
Obsahuje nejméné 96,0 % CsH;007, po&itano na vysu$enou latku ve vakuu (2.2.32).
Je dobfe rozpustna ve vodé a v lihu 96%.
Vykazuje mutarotaci: [oJ: +11,7° — +36,3°

Stanoveni obsahu. 0,150 g se rozpusti v 50 ml methanolu bezvodého R michanim pod dusikem. Titruje se tetrabu-
tylamoniumhydroxidem 0,1 mol/l VS za potenciometrické indikace (2.2.20) bodu ekvivalence. Rozpousténi a titrace se
provadi za ochrany roztoku pfed atmosférickym oxidem uhli¢itym.

1 ml tetrabutylamoniumhydroxidu 0,1 mol/l VS odpovida 19,41 mg C¢H,,0-.

Kyselina glutamovd R
Viz &lanek Acidum glutamicum.

Kyselina glycyrrhetinovd R
C30H1604 M, 470,7 CAS 471-53-4
Smés a- a B-glycyrrhetinovych kyselin, kde ptevlada B-izomer; kyselina 12,13-didehydro-3B-hydroxy-11-oxo-30-
-oleanova.
Bily nebo naZloutle hn&dy préasek, prakticky nerozpustny ve vod&, dobfe rozpustny v ethanolu a kyselin€ octové le-
dové.

20
[O‘]D : +145° az +155°; mé&#i se roztok (10,0 g/l) v ethanolu R.

Chromatografie (2.2.27). Na vrstvu silikagelu GF,54R ptipravené za pouZiti roztoku kyseliny fosforecné R 0,25% (V/V) se
nanese 5 pl roztoku zkouSené litky (5 g/l) ve smé&si stejnych objemovych dith chloroformu R a methanolu R. Vyviji se
smési objemovych dilt methanolu R a chloroformu R (5 + 95) po drdze 10 cm. Chromatogram se pozoruje v ultrafialovém
svétle pfi 254 nm. Na chromatogramu je patrnd tmava skvrna o R asi 0,3 odpovidajici kyseling B-glycyrrhetinové a mens{
skvrna o Rg asi 0,5 odpovidajici kyseling a-glycyrrhetinové. Po postiikani anisaldehydem RS a zahtivani 10 min pfi
100 °C az 105 °C se zbarvi ob& skvrny modrofialové. Mezi nimi miiZe byt pfitomna mensi modrofialové skvrna.

Kyselina 18c-glycyrrhetinovd R
C30H4604 M, 470,7 CAS 1449-05-4
Kyselina (20B)-3B-hydroxy-11-oxo0-18c-olean-12-en-29-ova.

Bily nebo téméf bily pradek. Je prakticky nerozpustnd ve vodg, dobfe rozpustnd v ethanolu a mirné rozpustna
v dichlormethanu.

Kyselina glykolovd R
C,H,04 M, 76,0 CAS 79-14-1
Kyselina 2-hydroxyoctové

Krystaly, dobfe rozpustné ve vodg, v acetonu, v lihu 96%, v etheru a v methanolu.

TT: asi 80 °C.

Kyselina hexachloroplatilitdi R
H,PtCls . 6H,0 M, 5179 CAS 18497-13-7
Hexahydrat kyseliny chloroplaticité

Obsahuje nejméné 37,0 % platiny (A, 195,1).

Hné&docervené krystaly nebo krystalicka hmota. Je velmi snadno rozpustna ve vodg, dobie rozpustnd v lihu 96%.

Stanoveni obsahu. Spéli se 0,200 g, vyZiha se pfi 900 °C do konstantni hmotnosti a zbytek (platina) se zvazi.
Uchovéva se chranéna pred svétlem.
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Kyselina 4-hydroxybenzoovd R
C7He0; M, 138,1 CAS 99-96-7
Krystaly, téZce rozpustné ve vodég, velmi snadno rozpustné v lihu 96%, dobfe rozpustné v acetonu a v etheru.

TT: 214 °C az 215 °C.

Kyselina 4-hydroxyisoftalovd R
CsHgOs M, 182,1 CAS 636-46-4
Kyselina 4-hydroxybenzen-1,3-dikarboxylovd

Jehlicky nebo desti¢ky, velmi té€Zce rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

TT: asi 314 °C, za rozkladu.

Kyselina 12-hydroxystearovd R
Ci3H3604 M, 300,5 CAS 106-14-9
Kyselina 12-hydroxyoktadekanova

Bily prasek.

TT: 71 °Caz 74 °C.

Kyselina chloristd R

HCIO, M, 100,5 CAS 7601-90-3
Obsahuje 70,0 % az 73,0 % HCIO,.
Cir4 bezbarva kapalina, misitelna s vodou.

dzzf)): asi 1,7.
Stanoveni obsahu. K 2,50 g se pfidd 50 ml vody R a titruje se hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouziti 0,1 ml dervené

methylové RS jako indikdtoru.
1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 100,5 mg HCIO,.

Kyselina chloristd RS
8,5 ml kyseliny chloristé R se zfedi vodou R na 100 ml.

Kyselina chloroctovd R
C,H;CI0O, M, 94,5 CAS 79-11-8
Kyselina monochloroctova
Bezbarvé nebo bilé rozplyvavé krystaly, velmi dobfe rozpustné ve vodg, dobie rozpustné v lihu 96% a v etheru.
Uchovava se ve vzduchot€snych obalech.

Kyselina chlorogenovd R
C16H1504 M, 3543 CAS 327-97-9
Kyselina (15,3R,4R,5R)-3-[(3,4-dihydroxycinnamoyl)oxy]-1,4,5-trihydroxycyklohexan-karboxylova

Bily krystalicky prasek nebo bilé jehlicky. Je snadno rozpustny ve vrouci vodg, v acetonu a v ethanolu.

26
[, : asi —35,2°.
TT: asi 208 °C.

Chromatografie (2.2.27). Zkousi se postupem popsanym ve zkou3ce totoZnosti A uvedenym v &lanku Belladonnae follii
extractum siccum normatum. Na chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.

Kyselina chlorovodikovd R
Viz &lanek Acidum hydrochloricum 35%.
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Kyselina chlorovodikovd RS
Obsahuje 250 g/l HCI. 70 g kyseliny chlorovodikové R se zfedi vodou R na 100 ml.

Kyselina chlorovodikovd 10% RS
Obsahuje 10,9 % HCIl (asi 3 mol/l).
Ptiprava: 44 ml kyseliny chlorovodikové RS se ziedi vodou R na 100 ml.

Kyselina chlorovodikovd ziedénd RS
Obsahuje 73 g/l HCL. 20 g kyseliny chlorovodikové R se ziedi vodou R na 100 ml.

Kyselina chlorovodikovd zfedénd RS1
Obsahuje 0,37 g/l HCI. 1,0 ml kyseliny chlorovodikové zFedéné RS se ziedi vodou R na 200,0 ml.

Kyselina chlorovodikovd zFedénd RS2
30 ml kyseliny chlorovodikové 1 mol/l RS se ztedi vodou R na 1000 ml a upravi se pH na (1,6 £0,1).

Kyselina chlorovodikovd 2 mol/l RS
206,0 g kyseliny chlorovodikové R se zfedi vodou R na 1000,0 ml.

Kyselina chlorovodikova 3 mol/l RS
309,0 g kyseliny chlorovodikové R se ztedi vodou R na 1000,0 ml.

Kyselina chlorovodikovd 6 mol/l RS
618,0 g kyseliny chlorovodikové R se ztedi vodou R na 1000,0 ml.

Kyselina chlorovodikovd prostd olova R
Vyhovuje pozadavkiim odstavce Kyselina chlorovodikovd R a nasledujici dodate¢né zkousce:

Olovo. Nejvyse 20 pg/g Pb; stanovi se atomovou emisn{ spektrometrii (2.2.22, Metoda I).
Zkouseny roztok. 200 g se v kiemenném kelimku odpafi témé&F do sucha. Zbytek se rozpusti v 5 ml kyseliny dusi¢né,
pripravené precidténim kyseliny dusicné R destilaci pod bodem varu (sub-boiling distillation) a odpati se do sucha.
Zbytek se rozpusti v 5 ml kyseliny dusi¢né precistené destilaci kyseliny dusicné R pod bodem varu.
Porovndvaci roztoky. Pripravi se porovnavaci roztoky za pouZiti zakladniho roztoku olova (0,1 ug Pb/ml), ziedénym
piecist&nou kyselinou dusi¢nou pfipravenou destilaci kyseliny dusicné R pod bodem varu.

MEfi se emisni intenzita pfi 220,35 nm.

Kyselina chlorovodikovd s bromem RS
K 1 ml bromové vody R se ptida 100 ml kyseliny chlorovodikové R.

Kyselina chlorovodikovd v lihu RS
5,0 ml kyseliny chlorovodikové 1 mol/l RS se ziedi lihem 96% R na 500,0 ml.

Kyselina chlorovodikovd v lihu 0,1 mol/l RS
9,0 ml kyseliny chlorovodikové R se ztedi lihem 96% prostym aldehydi R na 1000,0 ml.

Kyselina chlorovodikovd v methanolu RS
1,0 ml kyseliny chlorovodikové RS se ztedi methanolem R na 100,0 ml.

Kyselina 5-chlorsalicylovd R
C7H;ClO; M, 172,6 CAS 321-14-2
Kyselina S-chlor-2-hydroxybenzoova
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Bily nebo témét bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny v methanolu.
TT: asi 173 °C.

Kyselina chromotropovd sodnd sil R
C)oHeNa,05S, . 2H,0 M, 400,3 CAS 5808-22-0
Schultz 1136
Dihydrat disodné soli kyseliny 4,5-dihydroxy-2,7-naftalendisulfonové
Nazloutly bily prasek, dobfe rozpustny ve vodé, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Kyselina chromotropovd sodnd siil RS

0,60 g kyseliny chromotropové sodné soli R se rozpusti v asi 80 ml vody R a zfedi se ji na 100 ml. Tento roztok se
pouziva do 24 h.

Kyselina chromsirovd
Nasyceny roztok oxidu chromového R v kyseliné sirové R.

Kyselina isobarbiturovd R
C4HyN,O5 M, 128,1 CAS 496-76-4
5-Hydroxyuracil; pyrimidin-2,4,5-triol
Bily krystalicky prasek.
TT: asi 310 °C, za rozkladu.

Chromatografie. Zkou$i se postupem uvedenym v &lanku Fluorouracilum. Na chromatogramu je jen jedna hlavni
skvrna o Rg asi 0,3.

Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Kyselina jantarovd R
C4HeO4 M, 118,1 CAS 110-15-6
Kyselina butandiova

Bily krystalicky pradek nebo bezbarvé krystaly. Je dobfe rozpustna ve vodé a v lihu 96%.

TT: 184 °C aZz 187 °C.

Kyselina 2-jodbenzoovd R

C;Hs10, M, 248,0 CAS 88-67-5
Bily nebo svétle zluty krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 160 °C.

Chromatografie (2.2.27). Na vrstvu celulosy pro chromatografii Fys4 R se nanese 20 pl roztoku ptipraveného
rozpudténim 40 mg zkousené latky ve 4 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a zfedéného vodou R na 10 ml. Vyviji se
horni vrstvou ziskanou tfepanim smési objemovych dild toluenu R, kyseliny octové ledové R a vody R (40 + 40 + 20) po
drdze 12 cm.

Po vysuseni na vzduchu se vrstva pozoruje v ultrafialovém svétle pfi 254 nm. Na chromatogramu je jen jedna hlavni
skvrna.

Kyselina 2-jodhippurovd R

CoH3INO; . 2H,0 M, 341,1 CAS 147-58-0
Bily nebo téméf bily krystalicky prasek, mimé rozpustny ve vodg.
TT: asi 170 °C.

Voda (2.5.12). 9 % az 13 %, stanovi se s 1,000 g.
Chromatografie (2.2.27). Na tenkou vrstvu celulosy pro chromatografii Fys4 R se nanese 20 pl roztoku pfipraveného
rozpudténim 40 mg zkouSené latky ve 4 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a zfedéného vodou R na 10 ml. Vyviji se
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horni vrstvou ziskanou tfepanim smési objemovych dili toluenu R, kyseliny octové ledové R a vody R (40 + 40 + 20) po
draze 12 cm. Po vysu8eni na vzduchu se vrstva pozoruje v ultrafialovém svétle pfi 254 nm. Na chromatogramu je jen
jedna hlavn{ skvrna.

Kyselina jodistd R

H;104 M, 2279 CAS 10450-60-9
Krystaly snadno rozpustné ve vodé& a dobfe rozpustné v lihu 96%.

TT: asi 122 °C.

Kyselina jodoctovd R
C,H;10, M, 1859 CAS 64-69-7
Bezbarvé nebo bilé krystaly, dobfe rozpustné ve vod€ nebo v lihu 96%.

TT: 82 °C az 83 °C.

Kyselina jodovodikovd R
HI M, 1279 CAS 10034-85-2
Piipravuje se destilaci kyseliny jodovodikové nad &ervenym fosforem v proudu oxidu uhlicitého R nebo dusiku R.
PouZije se bezbarva nebo vétdinou bezbarva konstantn€ vrouci smés (55 % az 58 % HI) destilujici mezi 126 °C aZ
127 °C.
Uchovava se na tmavém mist& v malych, hn&doZlutych lahvich pfedem vyplachnutych oxidem uhlicitym R nebo du-
sikem R se sklenénymi zabrouSenymi zatkami zalitymi parafinem.

Kyselina (1S)-(+)-10-kafrsulfonovd R
CioH1604S M, 2323 CAS 3144-16-9
Kyselina (1S,4R)-(+)-2-0x0-10-bornensulfonovd, kyselina Reychlerova, kyselina [(1S5)-7,7-dimethyl-2-oxobicyklo-
[2,2,1]heptan-1-yl]Jmethansulfonova

Hranolovité krystaly, hygroskopické a velmi dobfe rozpustné ve vodg.

Obsahuje nejméné 99,0 % kyseliny (15)-(+)-10-kafrsulfonové.

TT: asi 194 °C, za rozkladu.
[a];o 1 +(20 = 1)°; m&Fi se roztok (43 g/1) ve vodé R.
AA (2.2.41): 10,2 . 10*; stanovi se pfi 290,5 nm v roztoku (1,0 g/l).

Kyselina kalkonkarboxylova R
C;HisN,O,S . 3H,0 M, 4925 CAS 3737-95-9
Trihydrét kyseliny 2-hydroxy-1-(2-hydroxy-4-sulfo-1-naftylazo)naftalen-3-karboxylové

Hnédolerny prasek, t&€Zce rozpustny ve vodg, velmi t&Zce rozpustny v acetonu a v lihu 96%, mirné& rozpustny ve
zfedéném roztoku hydroxidu sodného.

Kyselina kalkonkarboxylovd s chloridem sodnym R

1 dil kyseliny kalkonkarboxylové R se smichd s 99 dily chloridu sodného R.

Zkouska citlivosti. 50 mg smési se rozpusti ve smési 2 ml hydroxidu sodného koncentrovaného RS a 100 ml vody R;
roztok je zbarven modfe. Po pfidani 1 ml roztoku siranu horecnatého R (10,0 g/1) a 0,1 ml roztoku chloridu vdpenaté-
ho R (1,5 g/1) je roztok fialovy a po ptidani 0,15 ml roztoku edetanu disodného 0,01 mol/l VS se roztok zbarvi isté
modre.

Kyselina kavovd R
CoH30,4 M, 180,2 CAS 331-39-5
Kyselina 3,4-dihydroxyskoficova, kyselina (E)-3-(3,4-dihydroxyfenyl)propenova

Bilé nebo témé&F bilé krystaly nebo plétky. Je snadno rozpustna v horké vodé a v lihu 96%, mirn€ rozpustna ve stu-
dené vodg.
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TT: asi 225 °C, za rozkladu.
Cerstvé ptipraveny roztok pii pH 7,6 vykazuje absorpéni maximum (2.2.25) pti 293 nm a 329 nm.

Kyselina kFemicitowolframovd R

H4040SiW}, . nH,0 CAS 11130-20-4
Bilé nebo Zlutobilé rozplyvavé krystaly, velmi dobfe rozpustné ve vodé€ a v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Kyselina kyanoctovd R

C3H3NO, M, 85,1 CAS 372-09-8
Bilé az Zlutobilé hygroskopické krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg.
Uchovava se ve vzduchotésném obalu.

Kyselina laktobionova R

Ci2H» 00, M, 3583 CAS 96-82-2
Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.
TT: asi 115 °C.

Kyselina listovd R
Viz ¢lanek Acidum folicum.

Kyselina maleinovd R
Viz &lanek Acidum maleicum.

Kyselina mdselnd R
C4Hz0, M, 88,1 CAS 107-92-6
Kyselina butanova

Olejovitd kapalina, misitelnd s vodou a s lihem 96%.

Obsahuje nejméné 99,0 % slouceniny C4HgO,.

d2: asi 0,96.
ng’: asi 1,398.
TV: asi 163 °C.

Kyselina metafosforeénd R

(HPO3), CAS 37267-86-0
Sklovité chuchvalce nebo ty&inky obsahujici &ast metafosforednanu sodného, hygroskopické, velmi snadno rozpust-

né ve vode.

Dusic¢nany. 1,0 g se vaii s 10 ml vody R, ochladi se, pfida se 1 ml indigokarminu RS, 10 ml kyseliny sirové prosté
dusicnami R a zahfiva se k varu. Slabé modré zbarveni ziistava.
Redukujici ldtky. Nejvyse 0,01 % redukujicich latek, pocitanych jako H3PO;. 35,0 g se rozpusti v 50 ml vody R. Prida se
5 ml roztoku kyseliny sirové R (200 g/l), 50 mg bromidu draselného R a 5,0 ml bromicnanu draselného 0,02 mol/l VS
a zahfiva se 30 min na vodni lazni. Necha se ochladit a ptida se 0,5 g jodidu draselného R. Uvolnény jod se titruje
thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouZiti 1 ml skrobu RS jako indikdtoru. Provede se slepd zkouska.

1 ml bromicnanu draselného 0,02 mol/l VS odpovida 4,10 mg H;PO;.

Uchovava se ve vzduchotgsnych obalech.

Kyselina methakrylovd R
C4HO, M, 86,1 CAS 79-41-4
Kyselina 2-methyl-2-propenovd; kyselina metakrylova

Bezbarvd kapalina.

20

np :asi 1,431,
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TV: asi 160 °C.
TT: asi 16 °C.

Kyselina methansulfonovd R

CH,05S M, 96,1 CAS 75-75-2
Cira bezbarva kapalina misitelna s vodou, t&%ce rozpustna v toluenu, prakticky nerozpustna v hexanu. Latka tuhne

pti teplot& nizsi nez 20 °C.

d2: asi 1,48.
n2: asi 1,430.

Kyselina methoxyfenyloctovd R
CoH100; M, 166,2 CAS 7021-09-2
Kyselina (RS)-2-methoxy-2-fenyloctova

Bily krystalicky prasek nebo bilé nebo téméF bilé krystaly. Je mirné rozpustna ve vodé, snadno rozpustné v lihu 96%
a v etheru.
TT: asi 70 °C.

Uchovéva se v chladu.

Kyselina mléénd R
Viz ¢lanek Acidum lacticum.

Kyselina mravendi bezvodd R

CH,0, M, 46,03 CAS 64-18-6
Obsahuje nejméné 98,0 % CH,0,.
Bezbarvd kapalina, Ziravina, misitelna s vodou a s lihem 96%.

d2: asi 1,22
Stanoveni obsahu. Do ptesné zvaZené kuZelové bailky obsahujici 10 ml vody R se rychle p¥ida asi 1 ml zkouSené latky
a opét se zvazi. Pfida se 50 ml vody R a titruje se hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouZiti 0,5 ml fenolftaleinu RS jako

indikdtoru.
1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 46,03 mg CH,0,.

Kyselina octovd bezvodd R
C,H,0, M, 60,1 CAS 64-19-7
Obsahuje nejméné 99,6 % C,H,0,.
Bezbarva kapalina nebo bilé, lesklé, kapradovité krystaly. Je misitelnd (nebo velmi snadno rozpustna) s vodou,
s lihem 96%, s etherem, glycerolem 85% a s vétSinou silic a mastnych oleju.
Roztok 100 g/l je siln€ kysely (2.2.4). Roztok 5 g/l neutralizovany amoniakem zfedénym RS2 vyhovuje zkousce (b)
na octany (2.3.1).

d3: 1,052 a2 1,053.
TV:117°Caz 119 °C.
Teplota tuhnuti (2.2.18). Nejméng 15,8 °C.
Voda (2.5.12). Nejvyse 0,4 %. Jestlize je obsah vody véti nez 0,4 %, upravi se pfidanim vypocitaného mnoZstvi
acetanhydridu R.
Uchovava se chranéna pred svétlem.

Kyselina octovd ledovd R
C,H,0, M. 60,1 CAS 64-19-7
Viz &lanek Acidum aceticum 99%
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Kyselina octovd RS
Obsahuje 290 g/l az 310 g/l C,H,0O, (M, 60,1).
30 g kyseliny octové ledové R se zfedi vodou R na 100 ml.

Kyselina octovd zFedénd RS
Obsahuje 115 g/l az 125 g/l C,H,0, (M, 60,1).
12 g kyseliny octové ledové R se zedi vodou R na 100 ml.

Kyselina palmitovd R
C6H3,0; M, 2564 CAS 57-10-3
Kyselina hexadekanova

Bilé krystalické Supiny, prakticky nerozpustné ve vodg€, snadno rozpustné v horkém lihu 96% a v etheru.

TT: asi 63 °C.
Chromatografie (2.2.27). Zkousi se za podminek pfedepsanych v &lanku Chloramphenicoli palmitas. Na chromatogra-
mu je jen jedna hlavni skvrna.

Kyselina pikrovd R
Viz Trinitrofenol R.

Kyselina propionovd R

C;HO, M. 74,1 CAS 79-09-4
Olejovité kapalina, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru, misitelnd s vodou.

d3: asi 0,993.

ng : asi 1,387.

TV: asi 141 °C.

TT: asi-21 °C.

Kyselina pyrohroznovd R
C;H,0; M. 88,1 CAS 127-17-3
Kyselina 2-oxopropanova

NaZloutla kapalina misitelna s vodou, ethanolem a etherem.

dy: asi 1,267,
nY: asi 1,413,
TV: asi 165 °C.

Kyselina ricinolejovd R
CisH3404 M, 2985 CAS 141-22-0
Kyselina 12-hydroxyolejova
Zluta nebo Zlutohn&da viskézni kapalina, obsahujici smé&s mastnych kyselin ziskanych hydrolyzou ricinového oleje,
prakticky nerozpustnd ve vodg, velmi snadno rozpustna v ethanolu, dobfe rozpustnd v etheru.
d}: asi 0,942.
ny': asi 1,472.
TT: asi 285 °C, za rozkladu.

Kyselina salicylova R
Viz ¢lanek Acidum salicylicum.
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Kyselina selenicitd R

H,Se0; M, 129,0 CAS 7783-00-8
Rozplyvavé krystaly, snadno rozpustné ve vodé.
Uchovéava se ve vzduchot&snych obalech.

Kyselina sialovd R
Viz kyselina N-acetylneuraminovd R.

Kyselina sirovd R

H,SO, M, 98,1 CAS 7664-93-9
Obsahuje 95,0 % az 97,0 % H,SO,.
Bezbarva olejovita Zirava kapalina, silng hygroskopickd, misf se s vodou a s lihem 96% za silného uvoliiovéni tepla.

dy: 1,834 a2 1,837.
Roztok 10 g/l reaguje siln& kysele a vyhovuje zkou$ce na sirany (2.3.1).

Vzhled. Je &ird (2.2.1) a bezbarva (2.2.2, Metoda 1I).
Oxidovatelné ldtky. 20 g se za chlazeni opatrn& vleje do 40 ml vody R a ptidd se 0,5 ml manganistanu drasel-
ného 0,002 mol/l VS. Do 5 min fialové zbarveni nezmizi.
Chloridy. 10 g se za silného chlazeni naleje do 10 ml vody R. Po ochlazeni se zfedi vodou R na 20 ml. P¥id4 se 0,5 ml
dusicnanu stFibrného RS2 a 2 min se uchovava chranén pfed pfimym svétlem. Roztok neopalizuje intenzivnéji neZ
porovnavaci roztok pfipraveny za pouziti 1 ml zakladniho roztoku chloridii (5 ug Cl/ml), 19 ml vody R a 0,5 ml dusicnanu
stribrného RS2 (0,5 pg/g).
Dusicnany. 50 g nebo 27,2 ml se opatrn€ a za chlazeni naleje do 15 ml vody R. Pfid4 se 0,2 ml Cerstv€ pfipraveného
roztoku brucinu R (50 g/l) v kyseliné octové ledové R. Vzniklé Cervené zbarveni neni po 5 min siln&j§i neZ zbarveni
porovnavaciho roztoku, ktery byl soucasné ptipraven z 12,5 ml vody R, 50 g kyseliny sirové prosté dusicnani R, 2,5 ml
zéakladniho roztoku dusi¢nanit (10 ug NOs/ml) a 0,2 ml roztoku brucinu R (50 g/l) v kyseliné octové ledové R (0,5 ug/g).
Amonium. 2,5 g se opatrn& a za chlazeni rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 20 ml. Po ochlazeni se po kapkach pfida
10 ml hydroxidu sodného R (200 g/l) a 1 ml tetrajodortutnanu draselného zdsaditého RS. Roztok neni zbarven silngji
nez smés 5 ml zakladniho roztoku amoniaku (1 ug NH/mi), 15 ml vody R, 10 ml roztoku hydroxidu sodného R (200 g/l)
a 1 ml tetrajodortutnatanu draselného zdsaditého RS (2 pg/g).
Arsen (2.4.2). K 50 g se ptidaji 3 ml kyseliny dusicné R, opatré se odpafi asi na 10 ml. Po ochlazeni se ke zbytku po
odpaieni ptida 20 ml vody R a zahust{ se na 5 ml. Roztok vyhovuje limitni zkouSce A na arsen (0,02 pg As/ml). Na
pEipravu porovnavaciho roztoku se pouzije 1,0 ml zdkladntho roztoku arsenu (1 ug As/ml).
Téské kovy (2.4.8). 10 ml roztoku z limitni zkou§ky na Zelezo se zfedi vodou R na 20 ml. 12 ml tohoto roztoku vyhovuje
limitni zkouSce A na t&2ké kovy (2 ug/g). K ptipravé porovnavaciho roztoku se pouZije zakladni roztok olova
(2 ug Pb/ml).
Zelezo (2.4.9). Popel ze zkousky Zbytek po spaleni se za mirného zahtati rozpusti v 1 ml kyseliny chlorovodikové
zFedéné RS a zfedi se vodou R na 50,0 ml. 5 ml tohoto roztoku ziedéného vodou R na 10 ml vyhovuje limitni zkouSce na
zelezo (1 pg/g).
Zbytek po spdleni. Nejvyse 0,001 %. 100 g se opatrné odpafi v malém kelimku nad plamenem a zbytek se Zziha
v ¢erveném Zaru.
Stanoveni obsahu. Baiika se zabrouSenou zatkou obsahujici 30 ml vody R se presné zvazi. Pfida se 0,8 ml zkouSené
latky a po ochlazeni se znovu pfesné zvazi. Po pfidani 0,1 ml dervené methylové RS se titruje hydroxidem sodnym
1 mol/l VS.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovidéd 49,04 mg H,SO,.

Uchovava se ve sklen&nych obalech se zabrousenou zitkou nebo v jinych nddobéach z materialii odolnych vici ky-
seliné sirové.

Kyselina sirovd ziedénd RS
Obsahuje 98 g/l H,SO,.
K 60 ml vody R se ptida 5,5 ml kyseliny sirové R. Po ochlazeni se zfedi vodou R na 100 ml.
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Stanovent obsahu. K 30 ml vody R v baiice se zabrougenou zitkou se pfida 10,0 ml zkougené latky. Po pfidani 0,1 ml
Cervené methylové RS jako indikétoru se titruje hydroxidem sodnym 1 mol/l VS.
1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovidd 49,04 mg H,SO4.

Kyselina sirovd prostd dusiku R
Vyhovuje pozadavkiim odstavce Kyselina sirovd R a nasledujici dodate¢né zkou3ce:

Dusicnany. K 5Sml vody R se opatrng pfidd 45 ml zkouSené litky. Po ochlazeni na 40°C se pifida 8 mg
difenylbenzidinu R. Roztok se zbarvi jen slab& riZzové nebo velmi slab& svétle modre.

Kyselina sirovd v lihu RS
K 60 ml lihu 96% R se opatrné a za stalého chlazeni a michani pfida 20 ml kyseliny sirové R. Po ochlazeni se ziedi
lihem 96% R na 100 ml. P¥ipravuje se v ¢as potieby.

Kyselina sirovd v lihu 2,5 mol/l RS
K 60 ml ethanolu R se opatrn& a za stalého chlazeni ptidd 14 ml kyseliny sirové R. Po ochlazeni se ziedi ethano-
lem R na 100 ml. Pfipravuje se v as potieby.

Kyselina sirovd v lihu 0,25 mol/l RS
10 ml kyseliny sirové v lihu 2,5 mol/l RS se ziedi ethanolem R na 100 ml. Ptipravuje se v &as potieby.

Kyselina stearovd R
Ci5H360, M, 2845 CAS 57-11-4
Kyselina oktadekanova

Bily prasek nebo 3upinky, na omak mastné. Je prakticky nerozpustna ve vodg, dobfe rozpustna v horkém lihu 96%
a v etheru.

TT: asi 70 °C.

Kyselina sulfanilova R
C¢H7NO;S M, 173,2 CAS 121-57-3
Kyselina 4-aminobenzensulfonova

Bezbarvé krystaly, mirn€ rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Kyselina sulfanilovd diazotovand RS

0,9 g kyseliny sulfanilové R se rozpusti zah¥atim v 9 ml kyseliny chlorovodikové R a zfedi se vodou R na 100 ml.
10 ml tohoto roztoku se ochladi ve vodé s ledem a pfidd se 10 ml ledem ochlazeného roztoku dusitanu sodného R
(4,5 g/100 ml). Necha se stdt 15 min pii 0 °C (pfi uchovavani za této teploty je roztok stabilni 3 dny) a v as potieby se
ptida 20 ml roztoku uhlicitanu sodného R (10 g/100 ml).

Kyselina sulfosalicylovd R
C7HO6S . 2H,0 M. 2542 CAS 5965-83-3
Kyselina 2-hydroxy-5-sulfobenzoovd

Bily krystalicky prasek nebo bilé krystaly. Je velmi snadno rozpustna ve vod¢ a v lihu 96%, dobte rozpustna v etheru.

TT: asi 109 °C.

Kyselina $tavelovd R
C,H,0,. 2H,0 M, 126,1 CAS 6153-56-6
Bil¢ krystaly, dobfe rozpustné ve vodé, snadno rozpustné v lihu 96%.

Kyselina $t'avelovd v kyseliné sirové RS
Roztok kyseliny stavelové R (50 g/l) v ochlazené smési stejnych objemovych dild kyseliny sirové R a vody R.
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Kyselina 2-thienyloctovd R
CsHg0,S M, 142,1 CAS 1918-77-0
Kyselina 2-(2-thienyl)octovd

Hnédy prasek.

TT: asi 65 °C.

Kyselina thiobarbiturovd R
C;H4N,0O,S M, 1442 CAS 504-17-6
4,6-Dihydroxy-2-merkaptopyrimidin, kyselina 2-thiobarbiturova

Kyselina thioglykolovd R
C,H,0,S M, 92,1 CAS 68-11-1
Kyselina 2-merkaptooctova

Bezbarvi kapalina, misitelnd s vodou, dobfe rozpustna v lihu 96%.

Kyselina 4-toluensulfonovd R
C;H;0;S . H,O M; 190,2 CAS 6192-52-5
Monohydriat kyseliny 4-methylbenzensulfonové

Obsahuje nejméné 87,0 % C;HgO5S.

Bily krystalicky prasek nebo bilé krystaly. Je snadno rozpustna ve vodg, dobfe rozpustnd v lihu 96% a v etheru.

Kyselina 2-(4-tolylthiomethyl)benzoovd R
CisH 140,85 M, 258,338
Nazloutla nebo nartizovéla latka, rozpustna v ethanolu a nerozpustna ve vods.

TT: 127 °C az 134 °C.

Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 1 %, susi se pti 105 °C v sudarné s odtahem.
Provedou se dalsi zkousky podle PNY-CH 81-28-96.

Obsah. 98 % az 101,5 % CysH140,S.

p-Thiokresol. Nejvyse 0,4 %.

PFibuzné ldtky. Nejvyse 1 %.
Uchovéva se v dobfe uzavienych obalech, chran&na pred svétlem.
Je pouZitelnd do 1 roku.

Kyselina trifluoroctovd R

C,HF;0, M, 114,0 CAS 76-05-1
Obsahuje nejméne 99 % C,HF;0,.
Kapalina, misitelnd s acetonem, s lihem 96% a s etherem.

dy: asi 1,53.

TV: asi 72 °C.
Poutije se jakost vhodna pro déleni bilkovin.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Kyselina trichloroctovd R

C,HC150, M, 163,4 CAS 76-03-9
Bezbarvé krystaly nebo velmi rozplyvava krystalickd hmota. Je velmi snadno rozpustna ve vodé a v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Kyselina trichloroctovd RS
40,0 g kyseliny trichloroctové R se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 1000,0 ml. Koncentrace se ov&fi titraci hydro-
xidem sodnym 0,1 mol/l VS a upravi se podle potfeby na (40 + 1) g/l.
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Kyselina 2,4,6-trinitrobenzensulfonovd R
CsH3N;04S . 3H,0 M, 3472 CAS 2508-19-2
Bily krystalicky praSek, dobie rozpustny ve vodg.

TT: 190 °C az 195 °C.

Kyselina valerovd R
CsH,00, M, 102,1 CAS 109-52-4
Kyselina pentanovd

Bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodé, snadno rozpustna v lihu 96% a v etheru.

dZ): asi 0,94.
n: asi 1,409.
TV: asi 186 °C.

Kyselina vinnd R
Viz ¢lanek Acidum tartaricum.

Kyslik R

0, M, 32,00 CAS 7782-44-7
Obsahuje nejméné 99,99 % (V/V) O,.

Dusik a argon. Méné& nez 100 ml/m’.

Oxid uhlicity. Méné& nez 10 ml/m’.

Oxid uhelnary. Mén& nez 5 ml/m’.

Lakmus R
CAS 1393-92-6
Schultz 1386
Indigov& modra barviva ziskand z rliznych druhi lifejnikd, napt. Rocella, Lecanora aj. Je dobfe rozpustny ve vodé
a prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Barevny prechod. pH 5 (Eervena) aZ 8 (modra).

Laktosa R
Viz &lanek Lactosum.

Lauromakrogol 23 R
Vyhovuje pozadavkiim &lanku Lauromacrogolum. Po&et oxyethylenovych jednotek na molekulu laurylalkoholu je
23 (jmenovita hodnota).

Laurylalkohol R
C2HyO M, 186,3 CAS 112-53-8
1-Dodekanol

dZ: asi 0,820.
TT: 24 °C az 27 °C.

Laurylsiran sodny R
Viz &lanek Natrii laurilsulfas.

Lavandulol R
CioH1s0 M, 154,2 CAS 498-16-8
2-Isopropenyl-5-methyl-4-hexen-1-ol, (R)-5-methyl-2-(1-methylethenyl)-4-hexen-1-ol

Olejovitd kapalina s charakteristickym pachem.

dZ: asi 0,875.
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ny': asi 1,407.
20
[o], : asi—10,2°.
TV,5: asi 94 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢&lanku Lavandulae
etheroleum.

Zkouseny roztok. ZkouSend latka.
Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % plochy viech ziskanych pikli na chromatogramu.

Lavandulylacetat R
C)2H200, M, 196,3 CAS 50373-59-6
(¥)-2-Isopropenyl-5-methyl-4-hexen-1-ylacetat
Bezbarva kapalina s charakteristickym pachem.
d2: asi 0,911.
ny': asi 1,454,
TV,3: 106 °C az 107 °C.
PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Lavandulae
etheroleum.

Zkouseny roztok. ZkousSena latka.
Plocha hlavniho piku je nejméng& 93,0 % plochy viech ziskanych pikd na chromatogramu.

Leucin R
Viz ¢lanek Leucinum.

Levomenol
CisHyO M, 2224 CAS 23089-26-1
(-)-(25)-6-Methyl-2-[(15)-4-methylcyklohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol; (-)-o-bisabolol

Bezbarva viskozni tekutina, slabého charakteristického pachu. Je prakticky nerozpustny ve vod¢, snadno rozpustny
lihu 96%, v methanolu, v toluenu, v mastnych olejich a v silicich.

d3: 0,925 a7 0,935.
ny': 1,493 az 1,500.
20
[a]n 1 —54,5° az -58,0°; stanovi se s roztokem v lihu 96% R (50 mg/ml).
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v €lanku Matricaria extractum
liguidum.
ZkouSeny roztok. 20 mg se rozpusti v 5 ml cyklohexanu R.

Obsahuje nejméné 95,0 %, politano metodou normalizace, nepfihliZi se k piku cyklohexanu.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech, chranén svétlem.

Lih 96% R
C,HO M, 46,07 CAS 64-17-5
Viz ¢lanek Ethanolum 96% (V/V).

Lih 96% prosty aldehydii R
1200 ml lihu 96% R se smichd s 5 ml roztoku dusiénanu stFibrného R (400 g/1), 10 ml ochlazeného roztoku Aydroxi-
du draselného R (500 g/1), protfepe se a necha se stat nékolik dni a zfiltruje se. Bezprostfedn€ pfed pouZitim se filtrét

destiluje.
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(@3
IS

Lin R x% (V/V)
Smichaji se vhodné objemové dily vody R a lihu 96% R, vezme se v Gvahu zahfati a objemova kontrakce provazejici
pripravu takové smési k ziskani roztoku, jehoZ kone¢ny obsah ethanolu odpovida hodnotg x.

Limonen R
CioHyg M, 136,2 CAS 5989-27-5
D-Limonen; (+)-p-mentha-1,8-dien; (R)-4-isopropenyl-1-methyl-1-cyklohexen

Bezbarvé kapalina, prakticky nerozpustnd ve vodg, dobfe rozpustna v lihu 96%.

dZ: asi 0,84.
ny: 1,471 az 1,474.

20
[o]; : +96° az +106°.
TV: 175 °C az 177 °C.
PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouziti zkousené latky jako zkouseného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 99,0 % celkové plochy
piki.

Linalol R
CioH;50 M, 154,2 CAS 78-70-6
(RS)-3,7-Dimethyl-1,6-oktadien-3-ol

Smés dvou stereoizomert (likareol a koriandrol).

Kapalina, prakticky nerozpustné ve vod¢, dobfe rozpustné v etheru.

d3 : asi 0,860.
néuz asi 1,462.
TV: asi 200 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Anisi etheroleum za

pouziti zkouZené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméng 98,0 % celkové plochy pikt.

Linalylacetat R
C12H0, M, 1963 CAS 115-95-7
(RS)-1,5-Dimethyl-1-vinyl-4-hexenylacetat; bergamol

Bezbarva nebo slab& Zluta ¢ird kapalina, nerozpustnd ve vodg, misitelnd s ethanolem a etherem. Siln& pachne po
bergamotové silici a levanduli.

d3:0,895a2 0,912,
ny': 1,448 az 1,451.
TV : asi 215 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v ¢lanku Aurantii amari floris
etheroleum za pouziti zkoudené latky jako zkougeného roztoku.
Plocha hlavniho piku odpovidajici linalylacetatu je nejméng& 95,0 % celkové plochy pikt.

Lindan R
CsHClg M, 290,8 CAS 58-89-9
y-Hexachlorcyklohexan

Viz ¢lanek Lindanum.

V &lanku Adeps lanae se miize pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).
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Lithium R
Li A 6,94 CAS 7439-93-2
Mekky kov, na povrchu erstvého fezu je stiibro¥edy. Na vzduchu rychle ztraci lesk. Reaguje bouflivé s vodou za
uvolnéni vodiku a tvorby roztoku hydroxidu lithného. Dobte se rozpousti v methanolu za tvorby vodiku a roztoku met-
hanolatu lithného. Lithium je prakticky nerozpustné v etheru a v etheru petrolejovém.
Uchovdva se pod etherem petrolejovym nebo tekutym parafinem.

Makrogol 200 R
CAS 25322-68-3
Polyethylenglykol 200
Cira bezbarva nebo témé bezbarva viskozni kapalina, velmi snadno rozpustné v acetonu a v ethanolu, prakticky ne-
rozpustna v etheru a v mastnych olejich.

dZ: asi1,127.
ny: asi 1,450.

Makrogol 200 R1
500 ml makrogolu 200 R se pfemisti do 1000ml baiiky s kulatym dnem. Za pouZiti rota¢niho odpafovaciho pfistroje
se odstrani ptipadné t&€kavé slozky b&hem 6 h pfi teploté 60 °C a vakuu s tlakem 1,5 kPa az 2,5 kPa.

Makrogol 300 R
Polyethylenglykol 300
Viz ¢lanek Macrogola.

Makrogol 400 R
Polyethylenglykol 400
Viz ¢lanek Macrogola.

Makrogol 1000 R
Polyethylenglykol 1000
Viz ¢lanek Macrogola.

Makrogol 1500 R
Polyethylenglykol 1500
Viz élanek Macrogola.

Makrogol 6000 R
Polyethylenglykol 6000
Viz €lanek Macrogola.

Makrogol 20 000 R
Polyethylenglykol
Viz ¢lanek Macrogola.

Makrogol 20 000 2-nitrotereftalat R

Polyethylenglykol 20 000 2-nitrotereftalat
Makrogol 20 000 R modifikovany plisobenim kyseliny 2-nitrotereftalové.
Tvrda bila nebo téméf bila voskovitd pevna latka, dobfe rozpustna v acetonu.
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Makrogoladipat R
(CsH1204)n M; (172,2),

Bila voskovitd hmota, prakticky nerozpustna ve vodé¢, dobfe rozpustna v chloroformu.
TT: asi 43 °C.
Makrogolsukcinat R
(C6H5O04)n M, (144,1),

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v chloroformu.
TT: asi 102 °C.
Malathion R
CioH506PS; M, 330,3 CAS 121-75-5
TV: asi 156 °C.

Miuize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

Manganistan draselny R
Viz ¢lanek Kalii permanganas.

Manganistan draselny RS
Roztok 30 g/l.

Manganistan draselny v kyseliné fosforeéné R
3,0 g manganistanu draselného R se rozpusti ve smé&si 15 ml kyseliny fosforecné R a 70 ml vody R a zfedi se vo-
dou R na 100 ml.

Mannitol R
Viz &lanek Mannitolum.

Mannosa R
CsH 1206 M, 180,2 CAS 3458-28-4
D-(+)-Mannosa

Bily krystalicky praek nebo malé bilé krystaly. Je velmi snadno rozpustny ve vodg, t€Zce rozpustny v ethanolu.

20
[0, : +13,7° az +14,7°, stanovi se roztok (200 g/1) ve vodé R obsahujici asi 0,05 % NH;.
TT: asi 132 °C, za rozkladu.

Mastek R
Viz ¢lanek Talcum.

Méd’ R
Cu A, 63,55 CAS 7440-50-8
Cist&na folie, hobliny, drat nebo pradek ryziho kovu elektrolytické &istoty.

Mekloziniumdichlorid R
Viz &lanek Meclozini dihydrochloridum.

Melamin R
C3HgNg M, 126,1 CAS 108-78-1
1,3,5-Triazin-2,4,6-triamin; sym-triaminotriazin

Bily amorfni prasek, velmi t&Zce rozpustny ve vod€ a v lihu 96%.
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Menadion R
Viz ¢lanek Menadionum.

Menthofuran R
CoH,40 M. 150,2 CAS 17957-94-7
3,9-Epoxy-p-mentha-3,8-dien; 3,6-dimethyl-4,5,6,7-tetrahydrobenzofuran

Slab& namodrala kapalina, velmi t€Zce rozpustna ve vod€, dobfe rozpustna v lihu 96%.

djy : asi 0,965.
ny': asi 1,480.
20
[o], : asi +93°.
TV: 196 °C.
PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovéa chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouziti zkouSené latky jako zkou3eného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejmén& 97,0 % celkové plochy piki.

Menthol R
Viz ¢lanek Levomentholum a Mentholum racemicum.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28), jak je pfedepsano ve zkou3ce Pfibuzné latky v ¢lanku
Mentholum racemicum.

Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy pikd, nepfihlizi se k piku rozpoustédla.

Menthon R
CoH;50 M, 1542 CAS 14073-97-3
(-)-trans-p-Menthan-3-on; (25,5R)-2-isopropyl-5-methylcyklohexanon

Obsahuje promé&nlivé mnoZstvi isomenthonu.

Bezbarva kapalina, velmi t&Zce rozpustna ve vodg&, velmi snadno rozpustnd v lihu 96% a v etheru.

d2: asi 0,897.
nd: asi 1,450.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce.
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Menthae piperitae
etheroleum za pouziti zkou§ené latky jako zkougeného roztoku. Plocha hlavniho piku je nejméné 90,0 % celkové plochy
pikd.

Menthylacet R
C,H»0, M, 198,3 CAS 16409-45-3
(RS)-2-Isopropyl-5-methylcyklohexylacetat

Bezbarva kapalina, t€Zce rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.

dy': asi0,92.
ny s asi 1,447.
TV: asi 225 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce.
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouZiti zkou¥ené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy pikd.



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Strana 3941

2-Merkaptoethanol R

C,H¢OS M, 78,1 CAS 60-24-2
Kapalina misitelnd s vodou.

dy: asi 1,116.

TV: asi 157 °C.

Merkaptopurin R
Viz ¢lanek Mercaptopurinum.

Mesityloxid R
CeH,c0 M, 98,1 CAS 141-79-7
4-Methyl-3-penten-2-on

Bezbarva olejovita tekutina, dobte se rozpousti ve 30 dilech vody a je misitelnd s vét§inou organickych rozpousté-
del.

di: asi 0,858.
TT: 129 °C az 130 °C.

Metaboritan lithny bezvody R

LiBO, M. 49,75 CAS 13453-69-5
Methanol R
CH,O M. 32,04 CAS 67-56-1

Cira bezbarva hotlava kapalina misitelna s vodou a s lihem 96%.

d2:0,791 a2 0,793.
TV: 64 °C az 65 °C.

Methanol R1

Vyhovuje pozadavkiim odstavce Methanol R a nésledujicimu dodatecnému pozadavku:
Transmitance (2.2.25): nejméné& 20 % pti 210 nm,
nejméné 50 % pti 220 nm,
nejméné 75 % pti 230 nm,
nejméné 95 % pti 250 nm,
nejmén& 98 % pii 260 nm a vy3e,
m&fi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Methanol R2
PF#i pouziti pro kapalinovou chromatografii vvhovuje ndsledujicim dodatecnym poZadavkiim:
Obsahuje nejméné 99,8 % slouceniny CH,O (M, 32,04).

Absorbance (2.2.25) méfena pti 225 nm za pouZiti vody R jako kontroln{ kapaliny je nejvyse 0,17.

Methanol bezvody R
CAS 67-56-1
K 1000 ml methanolu R se ptida 5 g hofciku R. Je-li potieba, reakce se vyvold ptidanim 0,1 ml chloridu rtutnaté-
ho RS. Kdy?¥ prestane vyvijeni plynu, kapalina se destiluje a destilat se shromazd’uje v suchém obalu chranéném pfed
vlhkem.

Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). Nejvyse 0,3 g/l.
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Methanol prosty aldehydii R
Obsahuje nejvyse 0,001 % aldehydu a ketoni.

Priprava. 25 g jodu R se rozpusti v | litru methanolu R a roztok se za stilého michédni naleje do 400 ml hydroxidu sodného
1 mol/l RS. P¥ida se 150 ml vody R a roztok se nechd stdt 16 h. Zfiltruje se a vafi pod zp&nym chladi¢em do vymizeni

pachu jodoformu. Roztok se destiluje frakeni destilaci.

Methanol s kyselinou chlorovodikovou RS
1,0 ml kyseliny chlorovodikové RS se zfedi methanolem R na 100,0 ml.

Methansulfonan sodny R

CH;S0O;3;Na M, 118,1
Bily krystalicky hygroskopicky prasek.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Methenamin R
CeH;2N;4 M, 140,2
Hexamin; hexamethylentetramin

Bezbarvy krystalicky prasek, velmi snadno rozpustny ve vod¢.

L-Methionin R
Viz ¢lanek Methioninum.

DL-Methionin R
Viz ¢&lanek Methioninum racemicum.

(RS)-Methotrexat R

Kyselina (RS)-2-{4-[[(2,4-diaminopteridin-6-yl)methyl]methylamino]benzoylamino } pentandiova
Obsahuje nejméné 96,0 % CZQszNgOS.

TT: asi 195 °C.

Methoxyethanol R
C3HgO, M, 76,1
2-Methoxyethanol; ethylenglykolmonomethylether
Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou, s lihem 96%, s etherem a s acetonem.
d2: asi 0,97.
ny': asi 1,403,
TV: asi 125 °C.

Methoxychlor R
Ci6H15C130, M. 3457
1,1-(2,2,2-Trichlorethyliden)-bis(4-methoxybenzen)

Je prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny ve v&t3in& organickych rozpoustédel.
TV: asi 346 °C.
TT: 78 °C az 86 °C.

MizZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v trimethylpentanu).

CAS 2386-57-4

CAS 100-97-0

CAS 60388-53-6

CAS 109-86-4

CAS 72-43-5
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trans-2-Methoxycinnamaldehyd R
Ci0H,00, M, 162,2 CAS 60125-24-8

TT: 44 °C aZz 46 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Cinnamomi
etheroleum. Obsahuje nejméné 96,0 %, po¢itano metodou normalizace.

Methylacetat R
C;3HqO, M. 74,1 CAS 79-20-9
Cira bezbarva kapalina, dobfe rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96%.

dX: asi 0,933.
n[z,O: asi 1,361.
TV: asi 56 °C a¥ 58 °C.

Methylantranilat R
CgHyNO, M, 1512 CAS 134-20-3
Methylester kyseliny 2-aminobenzoové

Bezbarvé krystaly nebo bezbarva nebo naZloutla kapalina. Je dobfe rozpustny ve vodég, snadno rozpustny v lihu 96%
a v etheru.
TT: 24 °Caz25 °C.
TV: 134 °C az 136 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce.
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v ¢&lanku Aurantii amari floris
etheroleum za pouziti zkouSené latky jako zkouSeného roztoku.

Plocha hlavniho piku je nejméné 95,0 % celkové plochy pikd.

Methylarachidat R
C,1HyyO, M, 326,6 CAS 1120-28-1
Methylikosanoat

Obsahuje nejméné 98,0 % C,;H4,0,; stanovi se plynovou chromatografii (2.4.22).

Bila nebo Zlut4 krystalickd hmota, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

TT: asi 46 °C.

Methylbehenat R
Cy3Hy60, M, 354,6 CAS 929-77-1
Methyldokosanoat

TT: 54 °C az 55 °C.

Methylbenzothiazolinonhydrazonhydrochlorid R
CgH;oCIN;S . H,0 M, 233,7 CAS 38894-11-0
Monohydrat 3-methyl-2(3H)-benzothiazolinon-hydrazonhydrochloridu

Témet bily nebo nazloutly krystalicky prasek.
TT: asi 270 °C.
Test zpuisobilosti pro stanoveni aldehydii. Ke 2 ml methanolu prostého aldehydii R se ptida 60 pl roztoku propional-
dehydu R (1 g/l) v methanolu prostém aldehydii R a 5 ml roztoku methylbenzothiazolinonhydrazonhydrochloridu
(4 g/1). Po promichéni se nechd 30 min stat. Souasng se p¥ipravi slepa zkouska bez roztoku propionaldehydu. Ptida se
25,0 ml roztoku chloridu Zelezitého R (2 g/l) ke zkouSenému roztoku i ke slepé zkou3ce, zfedi se acetonem R na
100,0 ml a promich4 se. Absorbance (2.2.25) tohoto roztoku mé&fena pfi 660 nm za pouZiti roztoku ziskaného pfi slepé
zkousce jako kontrolni kapaliny neni men3i neZ 0,62.
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2-Methyl-2-buten R
Viz odstavec Amylen R.

2-Methylbutan R

CsH,, M, 72,2 CAS 78-78-4

Isopentan

Obsahuje nejméng 99,5 % CsH,,.
Velmi hoflava bezbarva kapalina.

dX: asi 0,621.

ny': asi 1,354,

TV: asi 29 °C.

Voda (2.5.12). Nejvyse 0,02 %.

Zbytek po odpareni. Nejvyse 0,0003 %.

Transmitance (2.2.25): nejméné& 50 % pfi 210 nm,
nejméné 85 % pii 220 nm,
nejméne 98 % pii 240 nm a vy3e,

méfi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Methylcelulosa 450 R
Viz ¢lanek Methylcellulosum.
Jmenovitd viskozita je 450 mPa.s.

Methylcinnamat R

C1oH 00, M, 1622 CAS 103-26-4
Bezbarvé krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v lihu 96% a v etheru.

ny - asi 1,56.

TV: asi 260 °C.

TT: 34 °C az 36 °C.

Methyldekanoat R
C11H20, M, 186,3 CAS 110-42-9
Methylkaprinat; methyl-n-dekanoat

Obsahuje nejméne 99,0 % C,;H»,0,.

Cira bezbarva nebo Zluta kapalina, dobte rozpustné v etheru petrolejovém.

d3: 0,871 az 0,876.
ny': 1,425 a2 1,426.
Cizi ldtky. Provede se plynova chromatografie (2.2.28), nastfikuji se stejné objemové dily kaZdého z nasledujicich
roztokli: roztok (I) - roztok (0,02 g/l) v sirouhliku R, roztok (II) — roztok (2 g/l) v sirouhliku R a roztok (III) -
sirouhlik R. Chromatograficky postup se provede za podminek uvedenych ve zkouSce Butylhydroxytoluen v €lanku

Adeps lanae. Na chromatogramu roztoku (II) celkova plocha Zadného z piki, kromé piku rozpoustédla a hlavniho piku,
neni v&t3i nez plocha hlavniho piku na chromatogramu roztoku (I).

3-0-Methyldopaminiumchlorid R

CoH,4,CINO, M, 203,7 CAS 1477-68-5
2-(4-Hydroxy-3-methoxyfenyl)ethylamoniumchlorid

TT: 213 °C az 215 °C.

Chromatografie (2.2.27). Chromatograficky postup se provede za podminek uvedenych v ¢&lanku Dopamini
hydrochloridum. Nan4si se 10 pl roztoku (0,075 g/1) v methanolu R. Na ziskaném chromatogramu je jen jedna hlavni
skvrna.
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4-0-Methyldopaminiumchlorid R

CyH;4CINO, M, 203,7 CAS 645-33-0
2-(3-Hydroxy-4-methoxyfenyl)ethylamoniumchlorid

TT: 207 °C az 208 °C.

Chromatografie (2.2.27). Chromatograficky postup se provede za podminek uvedenych v ¢&lanku Dopamini
hydrochloridum. Nanasi se 10 ul roztoku (0,075 g/l) v methanolu R. Na ziskaném chromatogramu je jen jedna hlavni
skvrna.

Methylenbisakrylamid R
C7H;oN,0, M, 1542 CAS 110-26-9
N,N'-Methylenbispropenamid

Jemny bily nebo téméF bily prasek, t&zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96 %.

TT: nad 300 °C, za rozkladu.

Methylenchlorid R
Viz odstavec Dichlormethan R.

Methylfenyloxazolylbenzen R
Cy6H0N>0, M, 3925 CAS 3073-87-8
1,4-Bis(5-fenyl-4-methyl-2-oxazolyl)benzen

Jemny zelenoZluty praSek s modrou fluorescenci nebo malé krystaly. Je dobfe rozpustny v lihu 96%, mirng rozpust-
ny v xylenu.
TT: asi 233 °C.

PFi pouziti pro kapalinovou scintilaci ma odpovidajici analytickou jakost.

Methylikosenoat R
Cy1HyoO, M, 324,5 CAS 2390-09-2
Methyl-cis-11-ikosenoat

Methylkapronat R
C;H,,0, M; 130,2 CAS 106-70-7
Methylhexanoat

dy: asi 0,885.
nf)o: asi 1,405.
TV: 150 °C az 151 °C.

Methyllaurat R
C13Hy60, M. 2144 CAS 111-82-0
Methyldodekanoat

Obsahuje nejméng 98,0 % C;3Hy0,; stanovi se plynovou chromatografif (2.4.22). Bezbarva nebo Zluta kapalina,
dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

dX: asi0,87.
ny: asi 1,431.
TT: asi 5 °C.
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Methyllignocerat R
CysHs00, M, 3827 CAS 2442-49-1
Methyltetrakosanoat

Vlogky.

TT: asi 58 °C.

Methyllinolat R
CyoH340, M, 294,5 CAS 112-63-0
Methyl-cis, cis-9,12-oktadekadienoat

d2): asi 0,888.
nZ: asi 1,466.
TV: 207 °C az 208 °C.

Methyllinolenat R
C,oH3,0, M_.2925 CAS 301-00-8
Methyl-cis, cis, cis-9,12,15-oktadekatrienoat

d2: asi 0,901.
ng: asi 1,471.
TV: asi 207 °C.

Methylmargarat R
CsH360, M, 2845 CAS 1731-92-6
Methylheptadekanoat.

TT: 32 °Caz34 °C.

Methylmetakrylat R
CsHgO, M, 100,1 CAS 80-62-6
Methylester kyseliny 2-methyl-2-propenové

Bezbarva kapalina.

ny ' asi 1,414,
TV: asi 100 °C.
TT: asi —48 °C.
Obsahuje vhodnou stabiliza¢ni pfisadu.

Methylmyristat R
Ci5H300, M, 2424 CAS 124-10-7
Methyltetradekanoat
Obsahuje nejméné 98,0 % C,sH30,; stanovi se plynovou chromatografii (2.4.22). Bezbarvd nebo slab& Zluta kapa-
lina, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.
dy: asi 0,87.
ny : asi 1,437,
TT: asi 20 °C.

2-Methyl-5-nitroimidazol R
C4HsN;0, M, 127,1 CAS 88054-22-2
Bily az svétle Zluty prasek.

TT: 252 °C az 254 °C.
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Methyloktanoat R

CoH 30, M, 158,2
Methylkaprylat

dy: asi 0,876.

nY: asi 1,417.

TV: 193 °C az 194 °C.

Methyloleat R
Ci9H360, M, 296,4
(Z)-Methyl-9-oktadekanoat
Obsahuje nejméng 98,0 % C;9H340,; stanovi se plynovou chromatografii (2.4.22).
Bezbarva nebo slabg Zluta kapalina, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

dX: asi 0,88.
ny: asi 1,452,

Methylpalmitat R
C,7H3,0; M, 270,5
Methylhexadekanoat
Obsahuje nejméneé 98,0 % C,7H340,; stanovi se plynovou chromatografii (2.4.22).
Bila nebo zluta krystalickd hmota, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

TT: asi 30 °C.

Methylpalmitooleat R

C7H30, M, 268,4
Methyl-cis-9-hexadecenoat

d}: asi 0,876.

néo: asi 1,451.

Methylparaben R
Viz ¢lének Methyparabenum.

4-Methylpentan-2-ol R

C¢H,.0 M, 102,2
Cird bezbarva tékava kapalina.

d;": asi 0,802.

ny':asi 1,411.

TV: asi 132 °C.

Methylpiperazin R
CsHiN, M, 100,2
1-Methylpiperazin

Bezbarvé kapalina, misitelnd s vodou a s lihem 96%.

d2 - asi 0,90.
nk: asi 1,466.
TV: asi 138 °C.

CAS 111-11-5

CAS 112-62-9

CAS 112-39-0

CAS 1120-25-8

CAS 108-11-2

CAS 74879-18-8
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4-(4-Methylpiperidino)pyridin R
CiiHN, M, 176,3
ira kapalina.

nk: asi 1,565.

2-Methylpropanol
Viz odstavec Isobutylalkohol R.

2-Methyl -2-propanol
Viz odstavec Terc.butylalkohol R.

Methylstearat R
Cy9H350, M, 298,5
Methyloktadekanoat

Obsahuje nejméng 98,0 % C;9H330,; stanovi se plynovou chromatografif (2.4.22).
Bila nebo Zluta krystalickd hmota, dobfe rozpustné v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

TT: asi 38 °C.

Methyltridekanoat R
C14H20, M, 2284

Bezbarva nebo slab& zluta kapalina, dobfe rozpustna v lihu 96% a v etheru petrolejovém.

20 .
dy, : asi 0,86.
20

ny :asi 1,441.
TT: asi 6 °C.

Methyltrikosanoat R
Cy4Hy505 M, 368,6
Methylester kyseliny trikosanové

Obsahuje nejméné 99,0 % slouceniny C,4Hys0,.

Bilé krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v hexanu.

TT: 55 °C a2 56 °C.

N-Methyltrimethylsilyl-trifluoracetamid R

C¢H,,F;NOSi M; 199,3
2,2,2-Trifluor-N-methyl-N-(trimethylsilyl)acetamid

ng : asi 1,380.

TV: 130°Cto 132 °C.

Metol R
Ci4H20N,06S M. 344 4
Bis(4-hydroxyfenylmethylamonium)sulfat

CAS 80965-30-6

CAS 112-61-8

CAS 1731-88-0

CAS 2433-97-8

CAS 24589-78-4

CAS 55-55-0

Bezbarvé krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodeé, t&Zce rozpustné v lihu 96%, prakticky nerozpustné v etheru.

TT: asi 260 °C.

Miéénan vdpenaty R
Viz ¢lanek Calcii lactas pentahydricus.
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Mocovina R
Viz ¢lanek Urea.

Modf¥ bromfenolovd R
C]gH]()Br4OSS M.— 670 CAS 115-39-9
4,4'-(3H-2,1-Benzoxathiol-3-yliden)bis(2,6-dibromfenol)-S, S-dioxid;
3',3",5",5"-tetrabromfenolsulfonftalein

Svétle oranZové Zluty prasek, velmi t&Zce rozpustny ve vodg, t&€Zce rozpustny v lihu 96%, snadno rozpustny v rozto-
cich alkalickych hydroxida.

ModF bromfenolovd RS
0,10 g modri bromfenolové R se rozpusti v 1,5 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R a zfedi se vo-
dou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,05 ml modFi bromfenolové RS se pfida 20 ml vody prosté oxidu uhlicitého R a 0,05 ml kyseliny
chlorovodikové 0,1 mol/l VS, roztok je Zluty. Ke zmén¢ zbarveni na modrofialové se spotfebuje nejvyse 0,1 ml hydroxi-
du sodného 0,1 mol/l VS.

Barevny pFechod. pH 2,8 (zluta) az 4,4 (modrofialova).

ModF bromfenolovd RS1
50 mg modFi bromfenolové R se slabym zahfatim rozpusti v 3,73 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l RS a ztedi se vo-
dou R na 100 ml.

ModF bromfenolovd RS2
0,2 g modFi bromfenolové R se rozpusti zahtatim ve sme&si 3 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 10 ml lihu 96% R.
Po ochlazen{ se zfedi lihem 96% R na 100 ml.

ModfF bromfenolovd v lihu RS
Roztok modFi bromfenolové R (0,4 g/l) v lihu 96% R.

ModF bromthymolovd R
Cy7HsBr,0sS M, 6244 CAS 76-59-5
4,4'-(3H-2,1-Benzoxathiol-3-yliden)bis(2-brom-6-isopropyl-3-methyifenol)-S,S-dioxid;
3',3"-dibromthymolsulfonftalein

Cervenavé riizovy nebo nahn&dly praek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobte rozpustny v lihu 96% a ve ziedg-
nych roztocich alkalickych hydroxida.

ModF bromthymolovd RS1
50 mg modFi bromthymolové R se rozpusti ve smé&si 4 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R
a zfedi se vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,3 ml modFi bromthymolové RS1 se ptida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R; roztok je Zluty.
Ke zmé&né& zbarveni na modré se spotfebuje nejvyse 0,1 ml roztoku hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS.
Barevny prechod. pH 5,8 (zlutd) az 7,4 (modra).

Mod¥ bromthymolovd RS2
Roztok (10 g/l) v dimethylformamidu R.

ModfF bromthymolovd RS3
0,1 g mod#i bromthymolové R se rozpusti varem ve smési 3,2 ml hydroxidu sodného 0,05 mol/l RS a 5 ml roztoku /-
hu R90% (V/V) a ziedi se roztokem lihu R 90% (V/V) na 250 ml.



Strana 3950 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

ModfF dextranovd 2000 R
CAS 9049-32-5
Pripravuje se z dextranu o primé&rmé relativni molekulové hmotnosti 2 . 10° zavedenim polycyklického chromoforu,
ktery zbarvi latku modfe. Stupeil substituce je 0,017. Lyofilizuje se a rozpousti se rychle a Gpln€ ve vod¢ a vodnych
roztocich soli.
Roztok (1 g/l) v tiumivém fosforecnanovém roztoku o pH 7 mé absorpéni maximum (2.2.25) pfi 280 nm.

Modf¥ fibrinovd R

1,5 g fibrinu se smichd s 30 ml roztoku indigokarminu R (5 g/l) v roztoku kyseliny chlorovodikové zfedéné RS 1%
(V/V). Smés se zahieje na 80 °C a udrZuje se pfi této teplot® za michani asi 30 min. Nechd se vychladnout a zfiltruje se.
Dikladn& se promyje opakovanym suspendovanim v roztoku kyseliny chlorovodikové ziedéné RS 1% (V/V) a michd se
asi 30 min a zfiltruje se. Promyvani se opakuje tfikrat. Susi se pfi 50 °C. RozméIni se.

ModF hydroxynaftolovd sodnd sul R
C20H11N2N330“53 M,- 620 CAS 63451-35-4
Trisodna sil kyseliny 2,2'-dihydroxy-1,1'-azonaftalen-3',4,6'-trisulfonové

Modf¥ indofenolovd R
C,gH;sN,O M, 276,3 CAS 132-31-0
Colour Index 49700, Schultz 939
N-(4-Dimethylaminofenyl)- 1,4-naftochinonmonoimin
Fialovo&erveny pragek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v chloroformu.

Chromatografie (2.2.27). Provede se tenkovrstvd chromatografie. Na vrstvu silikagelu G R se nanese 10 pl roztoku
(0,10 g/) v dichlormethanu R a chromatogram se vyvij{ stejnym rozpoustédlem po draze 10 cm. Na ziskaném chroma-
togramu je jen hlavni skvrna a na startu zstava dal3i viditelna skvrna.

ModF kyseld 83 R
C4sH44N3NaO,S, M, 826,0 CAS 6104-59-2
Colour Index 42660
Modr brilantni; Coomassie brilantni modf R 250

Hnédy pragek, nerozpustny ve studené vodg, t&Zce rozpustny ve vrouci vodg a v ethanolu, dobfe rozpustny v kyseli-
né sirové, kyseliné€ octové ledové a ve zfedénych roztocich alkalickych hydroxidi.

ModF kyseld 90 R
C47HysN3NaO,S, M, 854,0 CAS 6104-58-1
Colour Index 42655
Sodna siil vnitini soli kyseliny 4-{[4-(4-ethoxyanilino)fenyl][4-(N-ethyl-3-sulfobenzylamino)-o-tolyl]methyl }-N-ethyl-
-3-methylfenylaminomethyl-3-benzensulfonové

Tmavé hnédy prasek s fialovym leskem, n&které ¢astice maji kovovy lesk. Rozpousti se dobfe ve vodé a ethanolu.

Ajoe.: V&SI nez 500, pocitano na vysusenou latku. M&fi se roztok (0,01 g/l) v tlumivém roztoku o pH 7,0 pti 577 nm.
Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 5,0 %; 0,500 g se susi v sufarné pfi 100 °C az 105 °C.

ModF kyseld 92 R

C26H16N3Na301053 Mr 695,6 CAS 3861-73-2

Colour Index 13390

Modf Coomassie; sodn4 siil anazolenu; trisodna siil kyseliny 8-hydroxy-4'-fenylaminoazonaftalen-3,5',6-trisulfonové
Tmavé modré krystaly, t&%ce rozpustné v lihu 96%, dobfe rozpustné ve vodé, v acetonu a v ethoxyethanolu.

Modf¥ kyseld 92 RS
0,5 g modfri kyselé 92 R se rozpusti ve sm&si 10 ml kyseliny octové ledové R, 45 ml lihu 96% R a 45 ml vody R.
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ModfF methylenovd R
C;6H13CIN;3S . nH,O M, bezvodé 319,9 CAS 61-73-4 (bezvodé)
CAS 7220-79-3 (trihydratu)
Colour Index 52015, Schultz 1038
Methylthioniniumchlorid, tj. n-hydrat 3,7-bis(dimethylamino)fenothiazin-5-iumchloridu
Latka je dodavana v riizné hydratované formé& a mtize obsahovat az 22 % vody.
Tmavé zeleny nebo bronzové zbarveny krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vode, dobfe rozpustny v lihu 96%.

ModfF nilskd A R
CyoHy1N305S M, 415,5 CAS 3625-57-8
Colour Index 51180, Schultz 1029
5-Amino-9-diethylaminobenzo[a]fenoxazinyliumhydrogensulfat

Zeleny bronzové leskly krystalicky praSek, mirn€ rozpustny v kyseling octové ledové, lihu 96% a pyridinu. Absorp&ni
maximum (2.2.25) roztoku (0,005 g/1) v lihu R 50% (V/V) je pti 640 nm.

ModF nilskd A RS
Roztok (10 g/l) v kyseliné octové bezvodé R.

Zkouska citlivosti. 50 ml kyseliny octové bezvodé R se smiché s 0,25 ml roztoku modfi nilské A; roztok je modry.
Pfidanim nejvy3e 0,1 ml kyseliny chloristé 0,1 mol/l VS se zbarveni zmé&ni na modrozelené.
Barevny prechod. pH 9,0 (modra) az 13,0 (Eervena).

ModF nitrotetrazoliovd R

C4oH30C1,N 006 M, 818,0 CAS 298-83-9

3,3'-(3,3'-Dimethoxybifenyl-4,4'-diyl)bis[2-(4-nitrofenyl)-5-fenyl-2 H-tetrazolium]dichlorid; modf p-nitrotetrazoliovd
Krystaly, dobfe rozpustné v methanolu na €iry Zluty roztok.

TT: asi 189 °C, za rozkladu.

ModfF oracetovd B R

Je to smé&s 1-methylamino-4-anilinoanthrachinonu (C;H;¢N,O,; M, 328,4) a 1-amino-4-anilinoanthrachinonu
(CoH14N,09; M, 314,3).

Temn& modrofialovy prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v acetonu a kyselin& octové bezvodé.

ModF oracetovd 2R R

CyoH14N,0, M_.314,3 CAS 4395-65-7
Colour Index 61110

1-Amino-4-(fenylamino)anthrachinon

TT: asi 194 °C.

ModF pravd B R
C14H,,CLN,O, M, 339,2 CAS 84633-94-3
Colour Index 37235; Schultz 490
3,3"-Dimethoxydifenyl-4,4'-bis(diazonium)dichlorid
Tmavé zeleny prasek, dobfe rozpustny ve vodg. Je stabilizovéan pfiddnim chloridu zine¢natého.
Uchovéva se ve vzduchotésnych obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C.

ModF sulfanovd R
C27H31N2N80682 Mr 566,6 CAS 129-17-9
Colour Index 42045, Schultz 769

Sodné stl vnitini soli 4-[bis(4-diethylaminofenyl)methyl]-3-sulfobenzensulfonové kyseliny

Fialovy prasek, dobfe rozpustny ve vodg. Z¥ed&né roztoky jsou zbarveny modfe a po pfidani kyseliny chlorovodiko-
vé R se zbarveni zméni na Zluté.
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ModF tetrazoliovd R
C4oH3,C1,NgO, M, 728,0 CAS 1871-22-3
3,3'-(3,3'-Dimethoxy[1,1'-bifenyl]-4,4'-diyl)bis(2,5-difenyl-2 H-tetrazolium)dichlorid

Zluté krystaly t&%ce rozpustné ve vodg, snadno rozpustné v lihu 96% a methanolu, prakticky nerozpustné v acetonu
a etheru.

TT: asi 245 °C, za rozkladu.

ModF thymolovd R
Cy7H;005S M, 466,6 CAS 76-61-9
Thymolsulfonftalein
4,4'-(3H-2,1-Benzoxathiol-3-yliden)bis(2-isopropyl-5-methylfenol)-S,S-dioxid

Hnédozeleny az zelenomodry krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vode, dobfe rozpustny v lihu 96% a ve zfedg-
nych roztocich alkalickych hydroxidu.

ModF thymolovd RS
0,1 g modFi thymolové R se rozpusti ve smé&si 2,15 ml hydroxidu sodného 0,1 mol/l RS a 20 ml lihu 96% R a ziedi se
vodou R na 100 ml.

Zkouska citlivosti. K 0,1 ml roztoku modfi thymolové se ptida 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R a 0,2 ml
hydroxidu sodného 0,02 mol/l VS; roztok je modry. P¥idanim nejvy$e 0,15 ml kyseliny chlorovodikové 0,02 mol/l VS se
zbarveni roztoku zméni na zluté.
Barevny prechod. pH 1,2 (&ervend) az 2,8 (Zlutd);

pH 8,0 (olivove zelena) az 9,6 (modréa).

ModfF toluidinovd R
CisH6CIN;S M, 305,8 CAS 92-31-9
Colour Index 52040, Schultz 1041
3-Amino-7-dimethylamino-2-methyl-5-fenothiazinyliumchlorid
Tmave zeleny prasek, dobfe rozpustny ve vodg, t€Zce rozpustny v lihu 96%.

Molekuldrni sito R
Kuli¢ky kifemicitanu sodno-hlinitého o priméru 2 mm a velikosti péri 0,4 nm.

Molekuldrni sito pro chromatografii R
Molekulérni sito z kfemi¢itanu sodno-hlinitého. Ve zkouskach, kde se pouZivé, se uvede velikost pérti za ndzvem
zkoumadla. Je-li tfeba, uvede se také velikost ¢astic.

Molybdenan hexaamonny R
(NHy)sM070,4 . 4H,0 M, 1236,0s CAS 12054-85-2
Tetrahydrat heptamolybdenanu hexaamonného

Bezbarvé nebo slab& Zluté nebo nazelenalé krystaly, dobfe rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Molybdenan hexaamonny RS
Roztok 100 g/l.

Molybdenan hexaamonny RS2
5,0 g molybdenanu hexaamonného R se zahtatim rozpusti ve 30 ml vody R. Roztok se ochladi a pH se upravi amo-
niakem zfFedénym RS2 na hodnotu 7,0 a ziedi se vodou R na 50 ml.
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Molybdenan hexaamonny RS3

Roztok I. 5 g molybdenanu hexaamonného R se rozpusti zahtatim ve 20 ml vody R.

Roztok I1. 150 ml lihu 96% R se smichd se 150 ml vody R. Za chlazeni se pfida 100 ml kyseliny sirové R.
V &as potieby se smichaji objemové dily roztoku II a roztoku I (80 + 20).

Molybdenan hexaamonny RS4

1,0 g molybdenanu hexaamonného R se rozpusti ve vodé R a zfedi se vodou R na 40 ml. Pfidaji se 3 ml kyseliny
chlorovodikové R a 5 ml kyseliny chloristé R a ziedi se acetonem R na 100 ml.

Uchovava se chranén pfed svétlem, pouZitelny je 1 mé&sic.

Molybdenan-kyselina sirovd RS2
Asi 50 mg molybdenanu hexaamonného R se rozpusti v 10 ml kyseliny sirové R.

Molybdenan-kyselina sirovd RS3

2,5 g molybdenanu hexaamonného R se zah¥atim rozpusti v 20 ml vody R. Oddélen¢ se za chlazeni smich4 28 ml kyse-
liny sirové R s 50 ml vody R. Po ochlazeni se oba roztoky smichaji a ztedi vodou R na 100 ml.

Uchovévi se v nddobach z polyethylenu.

Molybdenan-kyselina sirovd RS5
1,0 g molybdenanu hexaamonného R se rozpusti v 40,0 ml roztoku kyseliny sirové R 15% (V/V).
Roztok se pfipravuje denné.

Molybdenan sodny R
Na,MoO, . 2H,0 M, 242,0 CAS 10102-40-6
Bily krystalicky praek nebo bezbarvé krystaly. Je snadno rozpustny ve vodé.

Monomethylether ethylenglykol R
Viz Methoxyethanol R.

Morfiniumchlorid R
Viz &lanek Morphini hydrochloridum.

Morfolin R
C4HgNO M, 87,1 CAS 110-91-8
Tetrahydro-1,4-oxazin

Bezbarva hygroskopicka hotlava kapalina, dobfe rozpustna ve vodé a v lihu 96%.

a2 asi 1,01.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejménég 95 % piedestiluje pfi 126 °C az 130 °C.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Morfolin pro chromatografii R
Vyhovuje pozadavkiim odstavce Morfolin R a nasledujicimu poZadavku:
Obsahuje nejméné 99,5 % slouceniny C4HoNO.

Mravenéan amonny R

CH;NO, M, 63,1 CAS 540-69-2
Rozplyvavé krystaly nebo zrna, velmi snadno rozpustné ve vodg, dobte rozpustné v lihu 96%.

TT: 119 °C az 121 °C.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.
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Mravenéan sodny R
CHNaO, M, 68,0 CAS 141-53-7
Bily krystalicky prasek nebo rozplyvava zrna. Je dobfe rozpustny ve vode a v glycerolu, t€Zce rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 253 °C.

Myosmin
CoH;oN, M, 146,2 CAS 532-12-7
3-(4,5-Dihydro-3H-pyrrol-2-yl)pyridin

Bezbarvé krystaly.

TT: asi 45 °C.

B-Myrcen R
CioHie M, 136,2 CAS 123-35-3
7-Methyl-3-methylen-1,6-oktadien

Olejovitd kapalina s pFijemnym pachem, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelnd s lihem 96%, dobfe rozpustna
v etheru a v kyseling octové ledové. Rozpousti se v roztocich alkalickych hydroxidi.

d?: asi 0,794.
nZ: asi 1,470.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &ldnku Menthae piperitae
etheroleum.
ZkouSeny roztok. ZkouSena latka.

Plocha hlavniho piku je nejméng& 90,0 % plochy vSech pikil ziskanych na chromatogramu.

Myristicin R
C11H,,05 M, 192,2 CAS 607-91-0
5-Allyl-1-methoxy-2,3-methylendioxybenzen; 4-methoxy-6-(2-propenyl)-1,3-benzodioxol

Bezbarva olejovita kapalina, prakticky nerozpustna ve vodé, téZce rozpustna v ethanolu, dobfe rozpustna v etheru,
misitelnd s toluenem a xylenem.

d2: asi1,144.
nZ: asi 1,540.
TV: 276 °C a2 277 °C.
TT: asi 173 °C.

Chromatografie. Zkousi se za podminek pfedepsanych v &lanku Anisi stellati fructus. Na ziskaném chromatogramu je
jen jedna hlavni skvrna.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢lanku Myristicae fragrantis
etheroleum. Obsahuje nejméng 95,0 %, po¢itino metodou normalizace.

Uchovava se v chladu a chranén pfed svétlem.

Mpyristylalkohol R
C14H300 M. 2144 CAS 112-72-1
1-Tetradekanol

d}): asi 0,823.
TT: 38 °C az 40 °C.
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Naftalen R

CioHs M, 128,2 CAS 91-20-3
Bilé€ krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, snadno rozpustné v etheru, dobte rozpustné v lihu 96%.

TT: asi 80 °C.

PFi pouziti pro kapalinovou scintilaci md odpovidajici analytickou jakost.

Naftochinonsulfonan sodny R
C;oHsNaOsS M, 260,2 CAS 521-24-4
Sodna stil kyseliny 1,2-naftochinon-4-sulfonové

Zluty a2 oranzovozluty krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Naftolbenzein R
Cyp7H05 M, 392,5 CAS 6948-88-5
a,0-Bis(4-hydroxy-1-naftyl)benzylalkohol; e-naftolbenzein

Hné&doterveny prasek nebo hn&do&erné lesklé krystaly. Je prakticky nerozpustny ve vod¥, dobfe rozpustny v kyseling
octové ledové a v lihu 96%.

Naftolbenzein RS

Roztok naftolbenzeinu R (2 g/l) v kyseliné octové ledové R.
Zkouska citlivosti. K 50 ml kyseliny octové ledové R se pfida 0,25 ml roztoku naftolbenzeinu. Roztok je zbarven
hn&doZlut€. Ke vzniku zeleného zbarveni se spotfebuje nejvyse 0,05 ml kyseliny chloristé 0,1 mol/l VS.

1-Naftol R
CoHsO M, 1442 CAS 90-15-3
o-Naftol

Bily krystalicky prasek nebo bezbarvé nebo bilé krystaly tmavnouci vlivem svétla. Je t€Zce rozpustny ve vodg,
snadno rozpustny v lihu 96% a v etheru.
TT: asi 95 °C.

Uchovava se chranén pied svétlem.

1-Naftol RS
0,10 g /-naftolu R se rozpusti ve 3 ml roztoku hydroxidu sodného R (150 g/1) a ziedi se vodou R na 100 ml.
Ptipravuje se v &as potteby.

2-Naftol R
CoH;O M, 1442 CAS 135-19-3
B-Naftol

Bilé nebo slab& rizove zbarvené krystaly nebo platky. Je velmi t&Zce rozpustny ve vodg, velmi snadno rozpustny
v lihu 96%.

TT: asi 122 °C.
Uchovava se chranén pred svétlem.

2-Naftol RS

5 g &erstv& prekrystalizovaného 2-naftolu R se rozpusti ve 40 ml hydroxidu sodného ziedéného RS a ziedi se vo-
dou R na 100 ml.

Pripravuje se v ¢as potfeby.
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2-Naftol RS1
3,0 mg 2-naftolu R se rozpusti v 50 ml kyseliny sirové R a zfedi se ji na 100,0 ml. PouZije se erstv€ pfipraveny
roztok.

Naftylamin R
CoHoN M, 1432 CAS 134-32-7
1-Naftylamin

Bily krystalicky pra¥ek mé&nici se na rizovy pisobenim své&tla a vzduchu. Je t&Zce rozpustny ve vodg, snadno roz-
pustny v lihu 96% a v etheru.
TT: asi 51 °C.

Uchovava se chranén pfed svétlem.

Naftylethylendiamoniumdichlorid R
C;H,6CLN, M, 259,2 CAS 1465-25-4
N-(1-Naftyl)ethylendiamoniumdichlorid

MiiZe obsahovat krystalovy methanol.

Bily aZ naZloutle bily prasek. Je dobie rozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v lihu 96%.

Natriumdeoxycholat R
C24H39Na04 Mr 414,6 CAS 302-95-4
Natrium-3¢, 120-dihydroxy-5p-cholan-24-oat

Natriumdokusat R
Viz &lanek Docusatum natricum.

Natriumlaurylsulfonat pro chromatografii R

C;H,5Na0;S M.272,4 CAS 2386-53-0
Bily nebo témé&F bily pradek nebo krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg.

Absorbance (2.2.25): A} : asi 0,05 pfi 210 nm,

A% asi 0,03 pii 220 nm,

lem

A’ asi 0,02 pti 230 nm,

Tem
A% asi 0,02 pfi 500 nm,

lem

méfi se ve vodé R.

Natriumrhodisonat R
C¢Na,04 M, 214,0 CAS 523-21-7
Dinatrium-3,4,5,6-tetraoxo-1-cyklohexen-1,2-diolat

Fialové krystaly. Je dobfe rozpustny ve vod® na oranZovoZluty roztok. Roztoky jsou nestabilni a musi byt pfiprave-
ny v den potieby.

trans-Nerolidol R
CysHy60 M. 2224 CAS 40716-66-3
trans-3,7,11-Trimethyldodeka-1,6,10-trien-3-ol

Svétle Zluta kapalina, slabého pachu po liliich a konvalinkach. Je prakticky nerozpustny ve vod€ a v glycerolu, mi-
sitelny s lihem 96%.

d2: asi0,876.
nd': asi 1,479.
TV, 145 °C a2 146 °C.

PFi pouziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
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Stanoveni obsahu. Provede se plynovéd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v ¢&lanku Aurantii amari floris
etheroleum za pouZiti zkousené latky jako zkou§eného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné& 90,0 % celkové plochy pikii.

Nerylacetat R
Ci2H00, M, 196,3 CAS 141-12-8
(Z)-3,7-Dimethylokta-2,6-dienylacetat

Bezbarva olejovitd kapalina.

d3: asi0,907.
ny: asi 1,460.
TV,s: asi 134 °C.
PFi pousziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovéd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Aurantii amari floris

etheroleum za pouziti zkougené latky jako zkougeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné& 93,0 % celkové plochy pikd.

Nikl Raneyitv R
Obsahuje 48 % az 52 % hliniku (Al, A, 26,98) a 48 % aZ 52 % niklu (Ni, A,58,70).
Pted pouzitim se rozmé&lni na prasek (180).
Je prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v mineralnich kyselinch.

Nikl Raneyiiv prosty halogenii R
Obsahuje 48 % aZ 52 % hliniku (Al, A, 26,98) a 48 % aZ 52 % niklu (Ni, A,58,71).
Jemny 3edy pragek. Je prakticky nerozpustny ve vod&, dobfe rozpustny v minerdlnich kyselindch za vzniku soli.

Chloridy. Nejvyse 10 ug/g. 2,00 g se rozpusti ve 40 ml kyseliny dusicné R. Roztok se odpafi do téméf sucha. Zbytek se
rozpusti ve vodé R a zfedi se stejnym rozpouitédlem na 20,0 ml. K jedné poloving roztoku se pfid4 1,0 ml dusicnanu
stFibrného 0,1 mol/l RS. Po 15 min se roztok zfiltruje a kfiltrdtu se pfidd 0,25 ml roztoku chloridu sodného
(obsahujictho 40 pg chloridd v mililitru). Po 5 min roztok opalizuje intenzivn&ji nez sme&s druhé poloviny roztoku
s 1,0 ml dusicénanu stribrného 0,1 mol/l RS.

Nikotinamid-adenin-dinukleotid R
CyHyN;0,4P, M, 663,4 CAS 53-84-9
NAD*

Bily prasek, velmi hygroskopicky, snadno rozpustny ve vodg.

Nikotinamid-adenin-dinukleotid RS
40 mg nikotinamid-adenin-dinukleotidu R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na 10 ml. Pfipravuje se v {as potieby.

Ninhydrin R
CoHgO4 M; 178,1 CAS 485-47-2
2,2-Dihydroxy-1,3-indandion
Bily nebo velmi slabé Zluty krystalicky prasek. Je dobfe rozpustny ve vodg a v lihu 96%, té€Zce rozpustny v etheru.
Uchovava se chran&n pfed svétlem.

Ninhydrin RS
Roztok ninhydrinu R (2 g/1) ve smési objemovych dili kyseliny octové zFedéné RS a I-butanolu R (S +95).

Ninhydrin RS1
1,0 g ninhydrinu R se rozpusti v 50 ml lihu 96% R a ptida se 10 ml kyseliny octové ledové R.



Strana 3958 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

Ninhydrin RS2
3 g ninhydrinu R se rozpusti ve 100 ml roztoku disiFicitanu sodného R (45,5 g/l).

Ninhydrin RS3
Roztok ninhydrinu R (4 g/1) ve smési objemovych dild kyseliny octové bezvodé R a I1-butanolu R (5 + 95).

Nitroanilin R
CsHgN,0, M, 138,1 CAS 100-01-6
4-Nitroanilin

Jasn& zluty krystalicky prasek. Je velmi t&Zce rozpustny ve vod&, mirn& rozpustny ve vrouci vod¢, dobfe rozpustny
v lihu 96% a v etheru. Se silnymi mineralnimi kyselinami tvofi soli rozpustné ve vods.

TT: asi 147 °C.

Nitrobenzaldehyd R
C;HsNO; M, 151,1 CAS 552-89-6
2-Nitrobenzaldehyd

Zluté jehligky. Je té%ce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v lihu 96% a dobte rozpustny v etheru, t&ka s vodnf pa-
rou.

TT: as142 °C.

Nitrobenzaldehyd RS
K 10 ml hydroxidu sodného zredéného RS se ptida 0,12 g na pradek rozmélnéného nitrobenzaldehydu R. 10 min se
necha stat za ob&asného protfepani, potom se zfiltruje. Pripravuje se v &as potfeby.

Nitrobenzen R
CsHsNO, M, 123,1 CAS 98-95-3
Bezbarva nebo velmi slab& Zluta kapalina. Je prakticky nerozpustny ve vodg, misitelny s lihem 96% a etherem.

TV:asi 211 °C.

Dinitrobenzen. K 0,1 ml se ptida 5 ml acetonu R, 5 ml vody R a 5 ml hydroxidu sodného koncentrovaného RS. Protfepe
se a nechd se stat. Hornf{ vrstva je prakticky bezbarva.

Nitrobenzoylchlorid R
C;H,CINO; M, 185,6 CAS 122-04-3
4-Nitrobenzoylchlorid

Zluté krystaly nebo krystalick4 hmota, rozpadévajici se vlivem vlhkého vzduchu. Uplng se rozpousti v roztoku hyd-
roxidu sodného za tvorby roztoku ZlutooranZové barvy.

TT: asi 72 °C.

Nitrobenzylchlorid R
C;H¢CINO, M, 171,6 CAS 100-14-1
4-Nitrobenzylchlorid

Svétle zluté krystaly, slzotvorné, prakticky nerozpustné ve vodg, velmi snadno rozpustné v lihu 96% a v etheru.

4-(4-Nitrobenzyl)pyridin R
C,HoN0, M. 214,2 CAS 1083-48-3
Zluty prasek.

TT: asi 70 °C.
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Nitroethan R
C,HsNO, ' M. 75,1
Cira olejovita, bezbarvé kapalina.

TV: asi 114 °C.

Nitrofurantoin R
Viz &lanek Nitrofurantoinum.

(5-Nitro-2-furyl)methylendiacetat R
CoHgNO, M. 2432
Nitrofurfuraldiacetat; 5-nitrofurfulidendiacetat

Zluté krystaly.

TT: asi 90 °C.

Nitromethan R
CH;NO, M, 61,0

Cira bezbarva olejovita kapalina. Je té%ce rozpustny ve vodé, misitelny s lihem 96% a s etherem.

di: 1,132 a2 1,134.
ny': 1,381 az 1,383.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné& 95 % piedestiluje pti 100 °C az 103 °C.

Nitroprussid sodny R
Na,[Fe(CN)sNO] . 2H,0 M, 298,0
Pentakyano-nitrosylZelezitan sodny dihydrat
Cervenohnédy prasek nebo krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, té%ce rozpustny v lihu 96%.

N-Nitrosodiethanolamin R
C4H(N,O M, 134,1
2,2’-(Nitrosoimino)diethanol

Zluta kapalina. Je misitelny s ethanolem.

ny: asi 1,485.
TV: asi 125 °C.

Nitrosodipropylamin R
CsH1:N,O M, 130,2
Dipropylnitrosamin

Kapalina dobfe rozpustnd v ethanolu, v etheru a v silnych kyselinach.
dZ: asi 0,915,
TV :asi78 °C.

Pro chemiluminiscen&ni stanoveni se pouZije vhodna jakost.

Nitrosodipropylamin RS

CAS 79-24-3

CAS 92-55-7

CAS 75-52-5

CAS 13755-38-9

CAS 1116-54-7

CAS 621-64-7

78,62 g ethanolu R se vstiikne pfes zatku lahvigky s hlinikovym uzavérem, obsahujici nitrosodipropylamin R. Ztedi

se 1: 100 ethanolem R a rozplni se po 0,5 ml do uzavienych lahvi€ek s hlinfkovym uzavérem.
Uchovava se v temnu pii 5 °C.
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Nonan R
CyHyo M, 1283 CAS 111-84-2
Bezbarva &ira kapalina Je prakticky nerozpustny ve vodg, misitelny s ethanolem a etherem.

dy): asi0,718.
nk': 1,405 a2 1,417.
TV :150°C a2 151 °C.

Nordazepam R
C;sH; 1 CIN,O M, 270,7 CAS 340-57-8
Demethyldiazepam; 7-chlor-5-fenyl-2,3-dihydro-1H-1,4-benzodiazepin-2-on

Bily nebo své&tle Zluty krystalicky prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v lihu 96%.

TT: asi 216 °C

Norleucin R
C¢H;3NO, M, 131,2 CAS 616-06-8
Kyselina (RS)-2-aminohexanovd, DL-norleucin

Lesklé krystaly. Je mirn& rozpustny ve vodg a v lihu 96%, dobfe rozpustny v kyselinach.

Norpseudoefedriniumchlorid R
CyH,CINO M, 1877 CAS 53643-20-2
(1R,2R) nebo (18,25)-1-Fenyl-1-hydroxypropan-2-ylamoniumchlorid

Krystalicky prasek. Je dobfe rozpustny ve vodg.

TT: 180 °C az 181 °C.

Noskapiniumchlorid R
Viz Elanek Noscapini hydrochloridum.

Octan amonny R

C,H;NO, M. 77,1 CAS 631-61-8
Bezbarvé velmi rozplyvavé krystaly. Je velmi snadno rozpustny ve vodé€ a v lihu 96%.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Octan amonny RS

150 g octanu amonného R se rozpusti ve vodé R, ptidaji se 3 ml kyseliny octové ledové R a ziedi se vodou R na
1000 ml.

Roztok je pouZitelny 1 tyden.

Octan draselny R

C,H;KO, M, 98,1 CAS 127-08-2
Bezbarvé rozplyvavé krystaly. Je velmi snadno rozpustny ve vod¢ a snadno rozpustny v lihu 96%.
Vhodna jakost p.a.

Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Octan hofecnaty R
C4HeMgO, . 4H,0 M, 2145 CAS 16674-78-5
Octan hofe&naty tetrahydrat

Bezbarvé rozplyvavé krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.
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Octan méd’naty R
C4H¢CuO,4 . H,O M, 199,7 CAS 142-71-2
Octan mé&d’naty monohydrat

Modrozelené krystaly nebo prasek. Je snadno rozpustny ve vrouci vode€, dobfe rozpustny ve vodg€ a v lihu 96%, t&2-
ce rozpustny v etheru a v glycerolu (85 %).

Octan olovnaty R
C;H¢O,Pb . 3H,0 M, 3793 CAS 6080-56-4
Octan olovnaty trihydrat

Bezbarvé na vzduchu zvétravajici krystaly. Je snadno rozpustny ve vodé&, dobte rozpustny v lihu 96%.

Octan olovnaty RS
Roztok octanu olovnatého R (95 g/l) ve vodé prosté oxidu uhlicitého R.

Octan olovnaty zdsadity RS
CAS 1335-32-6
Roztok obsahuje 16,7 % aZ 17,4 % Pb (A 207,2). Olovo je pfitomné ve formé& octanu, odpovidajicimu ptiblizn&
vzorci C8H14010Pb3.
40,0 g octanu olovnatého R se rozpusti v 90 ml vody prosté oxidu uhlicitého R. pH se upravi hydroxidem sodnym
koncentrovanym RS na hodnotu 7,5. Roztok se odstfedi a pouZije se €ird bezbarvé supernatantni kapalina.
Roztok zlstane ¢&iry, je-li uchovavén v dobfe uzavieném obalu.

Octan rtut’naty R
C,HgHgO, M, 3187 CAS 1600-27-7
Bil¢ krystaly. Je snadno rozpustny ve vod€, dobfe rozpustny v lihu 96%.

Octan rtut’naty RS
3,19 g octanu rtutnatého R se rozpusti v kyseliné octové bezvodé R a ziedi se ji na 100 ml. Je-li tfeba, roztok se ne-
utralizuje kyselinou chloristou 0,1 mol/l VS za pouziti 0,05 ml violeti krystalové RS jako indikétoru.

Octan sodny bezvody R
C,H;Na0, M, 82,0 CAS 127-09-3
Bezbarvé krystaly nebo zrna, velmi dobfe rozpustné ve vodg€, mime rozpustné v lihu 96%.

Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 2,0 %, susi se v su§arn& pfi 100 °C az 105 °C.

Octan sodny R
Viz ¢lanek Natrii acetas.

Octan zinelnaty R
(CH30.),Zn . 2H,0 M, 2195 CAS 5970-45-6
Octan zine¢naty dihydrat

Lesklé biié krystaly, slab& zvé&travajici. Je snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%.

Krystalovou vodu ztraci pti 100 °C.

d2: asi 1,735.
TT : asi 237 °C.

Octan zineCnaty RS

600 ml vody R se smichd se 150 ml kyseliny octové ledové R, 54,9 g octanu zinecnatého R a miché se do rozpusténi.
Pokratuje se v michani aZ do ptidéani 150 ml amoniaku 26% R. Ochladi se na pokojovou teplotu a pH se upravi amoni-
akem 17,5% RS na hodnotu 6,4. Smés se zfedi vodou R na 1000 ml.
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Odbarvovaci roztok RS
Smés objemovych dilt kyseliny octové ledové R, methanolu R a vody R (1+ 4 +5).

Oktanol R
CsH,s0 M, 130,2 CAS 111-87-5
1-Oktanol; n-kaprylalkohol

Bezbarva kapalina, nerozpustna ve vodég, misitelna s lihem 96% a etherem.

d2: asi 0,828.
TV: asi 195 °C.

3-Oktanon R
CgH,60 M, 1282 CAS 106-68-3
Ethylpentylketon

Bezbarva kapalina s charakteristickym pachem.

dZ: asi 0,822.
néoz asi 1,415.
TV: asi 167 °C.

PFi pouziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v ¢&lanku Lavandulae
etheroleum.
ZkouSeny roztok. Zkousend latka.

Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % plochy vech pikil ziskanych na chromatogramu.

Oktansulfonan sodny R

CgH;7NaO;S M. 216,3 CAS 5324-84-5
Obsahuje nejméné 98,0 % CgH;7NaO;S.
Bily nebo téméF bily krystalicky prasek nebo vlocky. Je snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v methanolu.

Absorbance (2.2.25). MEfi se roztok (54 g/1); absorbance pii 200 nm neni v&t3i nez 0,10 a pfi 250 nm neni v&tsi nez
0,01.

Oktoxinol 10 R
Ci34Hg,01; (primémé sloZeni) M, 647 CAS 9002-93-1
a-[4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)fenyl]-w-hydroxypoly(oxyethylen)
Cira svétle zluta viskozni kapalina, misitelna s vodou, s acetonem a s lihem 96%, dobte rozpustnd v toluenu.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Oktylhydrogensiran sodny R
CgH]7NaO4S Mr 232,3 CAS 142-314
Bily nebo témét bily krystalicky prasek nebo vlo¢ky. Je snadno rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v methanolu.

Oleamid R
CisH3sNO M, 2815 CAS 301-02-0
(Z)-9-Oktadecenamid

Nazloutly nebo bily prasek nebo zrna. Je prakticky nerozpustny ve vod&, velmi snadno rozpustny v dichlormethanu,
dobte rozpustny v ethanolu.

TT: asi 80 °C.

Olej kukufti¢ny R
Viz Elanek Maydis oleum raffinatum.
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Olej olivavy R
Viz &lanek Olivae oleum virginale.

Olej Fepkovy R
Viz &lanek Rappae oleum raffinatum.

Olej slunecnicovy R
Viz ¢lanek Helianthi oleum raffinatum.

Olovnatan draselny RS
1,7 g octanu olovnatého R, 3,4 g citronanu draselného R a 50 g hydroxidu draselného R se rozpusti ve vodé R a zie-
di se jf na 100 ml.

OranZ methylovd sodnd siil R
C4H;4N3NaOsS M, 3273 CAS 547-58-0
Colour Index 13025, Schultz 176
Methyloranz, sodna sil kyseliny 4'-dimethylaminoazobenzen-4-sulfonové
Oranzove Zluty krystalicky prasek, t&Zce rozpustny ve vodég, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Orang methylovd RS
0,1 g oranze methylové sodné soli R se rozpusti v 80 ml vody R a zfedi se lihem 96% R na 100 ml.

Zkouska citlivosti., Sm&s 0,1 ml roztoku oranZe methylové a 100 ml vody prosté oxidu uhlicitého R je Zlutd. Ke zm&né
zbarveni na &ervené se spotiebuje nejvyse 0,1 ml kyseliny chlorovodikové 1 mol/l VS.
Barevny prechod. pH 3,0 (Eervend) aZ pH 4,4 (Zlutd).

OranZ methylovd smésny indikdtor RS
20 mg oranze methylové sodné soliR a 0,1 g zelené bromkresolové R se rozpusti v 1 ml hydroxidu sodného
0,2 mol/l RS a ziedi se vodou R na 100 ml.

Barevny pFechod. pH 3,0 (oranzové) aZ pH 4,4 (olivové& zelena).

OranZ xylenolovd R
C3]H23N2Na4O|3S M,- 761 CAS 3618-43-7
Tetrasodna stl S,S-dioxidu kyseliny 3,3'-(3H-2,1-benzoxanthiol-3-yliden)bis[(6-hydroxy-5-methyl-1,3-fenylen)me-
thyleniminobisoctové

Cervenohnédy krystalicky pradek, dobte rozpustny ve vods.

Oran? xylenolovd s dusi¢nanem draselnym R
1 dil oranze xylenolové R se rozette s 99 dily dusi¢nanu draselného R.

Zkouska citlivosti. K 50 ml vody R se ptida 1 ml kyseliny octové zfedéné RS, 50 mg oranze xylenolové s dusi¢nanem
draselnym a 0,05 ml dusicnanu olovnatého RS. Ke smé&si se ptida tolik methenaminu R, az se Zluté zbarveni zméni na
fialové &ervené. Po pFidani 0,1 ml edetanu disodného 0,1 mol/l VS se zbarveni zméni na Zluté.

Orcinol R
C,H;0,. H,0 M. 1422 CAS 6153-39-5
Monohydrat 5-methylbenzen-1,3-diolu; orcin

Krystalicky praek, citlivy na svétlo.

TV: asi 290 °C.
TT: 58 °C az 61 °C.



Strana 3964 Sbirka zdkont ¢ 180 / 2002 Cistka 75

Oxid arsenity R

As;0; M, 197.8 CAS 1327-53-3
Krystalicky prasek nebo bild hmota. Je t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny ve vrouci vode.

Oxid dusny R

N,O M, 44,01 CAS 10024-97-2

Obsahuje nejméné 99,99 % (V/V) N,O.

Oxid dusnaty. Mén& nez 1 ml/m’.
Oxid uhelnaty. Méné nez 1 ml/m’.

Oxid dusnaty R
NO M, 30,01
Obsahuje nejméng 98,0 % (V/V) NO.

Oxid fosforeiny R

P,0s M, 1419
Bily amorfni rozplyvajici se praSek. Hydratuje s vodou za uvolnéni tepla.
Uchovévi se ve vzduchotésnych obalech.

Oxid hlinity aktivovany R
Viz odstavec Oxid hlinity bezvody R.

Oxid hlinity bezvody R

Oxid hlinity obsahujici y-Al,0s, dehydratovany a aktivovany tepelnym zpracovanim.
Velikost &astic 75 um az 150 pm.

Oxid hlinity neutrdlni R
Viz ¢lanek Algeldratum.

Oxid hlinity zdsadity R
Oxid hlinity bezvody R vhodné jakosti pro sloupcovou chromatografii.

CAS 10102-43-9

CAS 1314-56-3

CAS 1344-28-1

Hodnota pH (2.2.3). 9 az 10. MEfi se suspenze pfipravend 5 min protfepavanim 1g s 10 ml vody prosté oxidu

uhlicitého R.

Oxid holmity R
Ho,0; M. 3779
Nazloutly prasek, prakticky nerozpustny ve vodg.

Oxid hofelnaty téZky R
Viz ¢lanek Magnesii oxidum ponderosum.

Oxid hofelnaty R
Viz ¢lanek Magnesii oxidum leve.

Oxid hoFecénaty R1
Vyhovuje pozadavkim ptedepsanym pro Oxid hoFecnaty R s ndsledujicimi modifikacemi:

CAS 12055-62-8

Arsen (2.4.2). 0,5 g se rozpusti ve smési 5ml vody R a 5 ml kyseliny chlorovodikové RS. Roztok vyhovuje limitn{

zkou$ce A na arsen (2 pug/g).
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Tezké kovy (2.4.8). 1,0g se rozpusti ve smé&si 3ml vodyR a 7ml kyseliny chlorovodikové RS. Ptida se 0,05 ml
fenolftaleinu RS a tolik amoniaku 26% R, dokud se tvofi rizové zbarveni. Pfebytek amoniaku se neutralizuje pfidanim
kyseliny octové ledové R, ptida se 0,5 ml jejiho nadbytku a zfedi se vodou R na 20 ml. Je-li tfeba, filtruje se. 12 ml roztoku
vyhovuje limitni zkouSce A na t&2ké kovy (10 pg/g). Porovnavaci roztok se pfipravi za pouZiti smési 5 ml zdkladniho
roztoku olova (1 ug Pb/ml) a5 ml vody R.

Zelezo (2.4.9). 0,2 g se rozpusti v 6 ml kyseliny chlorovodikové zfedéné RS a zfedi se vodou R na 10 ml. Roztok
vyhovuje limitni zkousce na Zelezo (50 pg/g).

Oxid chromovy R

CrO, M, 100,0 CAS 1333-82-0
Tmavé hnédolervené jehli¢ky nebo zrna, rozplyvajici se. Je velmi snadno rozpustny ve vodg.
Uchovava se ve vzduchotésnych sklenénych obalech.

Oxid jodiény rekrystalizovany R
L,Os M, 333,8 CAS 12029-98-0
Obsahuje nejméné 99,5 % 1,0s.
Bily krystalicky prasek nebo bila nebo Sedobila zrna. Je hygroskopicky, velmi snadno rozpustny ve vod€ za tvorby
HIO;.

Stdlost pFi zahFivani. 2 g latky pfedem 1 h zah¥ivané pfi 200 °C se rozpusti v 50 ml vody R; roztok je bezbarvy.
Stanoveni obsahu. 0,100 g se rozpusti v 50 ml vody R, p¥idaji se 3 g jodidu draselného R a 10 ml kyseliny chlorovodiko-
vé zFedéné RS. Uvolnény jod se titruje thiosiranem sodnym 0,1 mol/l VS za pouZiti 1 ml Skrobu RS jako indikatoru.

1 ml thiosiranu sodného 0,1 mol/l VS odpovida 2,782 mg I,0s.

Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chranén pted svétlem.

Oxid lanthanity R

La,0, M, 3258 CAS 1312-81-8
Vétsinou bily amorfni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé R. Rozpousti se ve zfedénych roztocich mineralnich

kyselin a absorbuje atmosféricky oxid uhligity.

Vdpnik. Nejvyse 5 pg/g.

Oxid oloviéity R

PbO, M, 239,2 CAS 1309-60-0
Tmavé hnédy prasek, ktery po zahtati uvoliiuje kyslik. Je prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v Kyseling

chlorovodikové za vzniku chloru, dobfe rozpustny ve ziedéné kyseling dusi¢né za pfitomnosti peroxidu vodiku, kyseliny

§tavelové nebo jinych redukujicich latek, dobfe rozpustny za tepla v koncentrovanych roztocich alkalickych hydroxidi.

Oxid osmilely R
0s04 M, 254,2 CAS 20816-12-0
Zluta krystalicka hmota nebo jasn& Zluté jehligkovité krystaly. Je hygroskopicky, citlivy na svétlo, dobfe rozpustny
ve vodé, v lihu 96% a v etheru.
Uchovava se ve vzduchotgsnych obalech.

Oxid osmilely RS
Roztok (2,5 g/l) v kyseliné sirové 0,05 mol/l RS.

Oxid rtut’naty R

HgO M, 216,6 CAS 21908-53-2
Zluty az oranZovozluty prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.
Uchovava se chran&n pfed svétlem.
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Oxid sificity R
SO, M, 64,1 CAS 7446-09-5
Bezbarvy plyn, ktery stlatenim tvofi bezbarvou kapalinu.

Oxid sifi¢ity R1
SO, M, 64,1 CAS 7446-09-5
Obsahuje nejméne 99,9 % (V/V) SO,.

Oxid stfibrny R
Ag,0 M, 231,7 CAS 20667-12-3
Hnédo&erny pradek, prakticky nerozpustny ve vod& a v lihu 96%, snadno rozpustny v kyseling dusiéné ziedéné
a v roztoku amoniaku.
Uchovava se chranén pfed svétlem.

Oxid titaniéity R
Viz ¢lanek Titanii dioxidum.

Oxid uhelnaty R
CcO M, 28,01 CAS 630-08-0
Obsahuje nejméne 99,97 % (V/V) CO.

Oxid uhlidity R
Viz €lanek Carbonei dioxidum.

Oxid uhliity R1
Obsahuje nejméné 99,995 % (V/V) CO,.
Oxid uhelnaty. Mén& nez 5 ml/m’.
Kyslik. Mén& nez 25 ml/m’.
Oxid dusnaty. Mén& nez 1 ml/m’.

Oxid vanadiény R
V,0s M, 181,9 CAS 1314-62-1
Obsahuje nejméné 98,5 % V,0s.
Zlutohn&dy a? zrzavohn&dy prasek, t&Zce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v silnych mineralnich kyselinach
a v roztocich alkalickych hydroxidi za tvorby soli.

Vzhled roztoku. 1 g se zahtiva 30 min s 10 ml kyseliny sirové R. Po ochlazeni se zfedi stejnou kyselinou na 10 ml. Tento
roztok je &iry (2.2.1).
Zkouska citlivosti s peroxidem vodiku. 1,0 ml roztoku ze zkoudky Vzhled roztoku se opatrné zfedi vodou R na 50,0 ml
(zkouseny roztok). K 0,5 ml tohoto roztoku se ptida 0,1 ml roztoku peroxidu vodiku R (0,1 g/l H;O,). Tento roztok je
zieteln& oranZové zbarven v porovnani s kontrolnim roztokem pfipravenym z 0,5 ml zkouSeného roztoku a 0,1 ml
vody R. Po ptidani 0,4 ml roztoku peroxidu vodiku R (0,1 g/l H,0,) se zmé&ni zbarveni na oranZové Zluté.
Ztrata zthanim. Nejvyse 1,0 %; 1,00 g se ziha pti 700 °C.
Stanoveni obsahu. 0,200 g se rozpusti zahfatim ve 20 ml roztoku kyseliny sirové R (70%). Po pfidani 100 ml vody R se
ptidava manganistan draseiny 0,02 mol/l VS do vzniku nagervenalého zbarveni. Nadbytek manganistanu draselného se
odstrani pomoci roztoku dusitanu sodného R (30 g/1). P¥ida se 5 g mocoviny R a 80 ml roztoku kyseliny sirové R (70%)
a roztok se ochladi. P¥ida se 0,1 ml feroinu RS jako indikétoru a ihned se titruje siranem Zeleznatym 0,1 mol/l VS do
vzniku zelenoerveného zbarveni.

1 ml siranu Zeleznatého 0,1 mol/l VS odpovida 9,095 mg V,0s.

Oxid vanadiény v kyseliné sirové RS
0,2 g oxidu vanadicného R se rozpusti ve 4 ml kyseliny sirové R a ziedi se vodou R na 100 ml.



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Strana 3967

Oxid zinelnaty R
Viz ¢lanek Zinci oxidum.

Palladium R
Pd A, 1064 CAS 7440-05-3
Sedobily kov, dobie rozpustny v kyseling chlorovodikové.

Pankreatinovy prdsek R
Viz ¢lanek Pancreatis pulvis.

Papaveriniumchlorid R
Viz &lanek Papaverini hydrochloridum.

Papir lakmusovy modry R

10 diléi hrub& praskovaného lakmusu R se vaii 1 h se 100 dily lihu 96% R. Lih se dekantuje a ke zbytku se pfida
smés objemovych dilli lihu 96% R a vody R (45 + 55). Necha se stat 2 dny a potom se dekantuje &ira kapalina. Pasky
filtra¢niho papiru se impregnuji timto vyluhem a nechaji se vysusit.

Zkouska citlivosti. Paska o rozmé&ru 10 mm x 60 mm se ponofi do smé&si 10 ml kyseliny chlorovodikové 0,02 mol/l RS
a 90 ml vody R. Za stalého michani b&hem 45 s papir z&ervena.

Papir lakmusovy &erveny R

K vyluhu ziskanému v odstavci Papir lakmusovy modry R se ptidavéa po kapkach kyselina chlorovodikovad ziedeé-
nd RS do vzniku Cerveného zbarveni. Pasky filtra¢niho papiru se impregnuji timto roztokem a nechaji se vysusit.
Zkouska citlivosti. Paska o rozmé&ru 10 mm x 60 mm se ponoti do smé&si 10 ml hydroxidu sodného 0,02 mol/l RS a 90 ml
vody R. Za stélého michani b&hem 45 s papir zmodra.

Papir nitrobenzaldehydovy R

0,2 g nitrobenzaldehydu R se rozpusti v 10 ml roztoku hydroxidu sodného R (200 g/l). Tento roztok je pouZitelny
1h

Spodni polovina pdsku z pomalého filtra¢niho papiru o rozméru 10 cm x 0,8 cm aZ 1 cm se ponofi do roztoku a jeho
prebytek se odstrani mezi dv&ma filtralnimi papiry. Nitrobenzaldehydovy papir je pouZitelny n&kolik minut po ptiprave.

Papir s bromidem rtut’natym R

Do pravothlé misky obsahujict roztok bromidu rtutnatého R (50 g/l) v ethanolu R se ponoti paska bilého filtraéniho
papiru (hustota 80 g/m?, filtra&ni rychlost” 40 s aZ 60 s) rozmér 1,5 x 20 cm (dvakrat sloZena). Paska se necha okapat
a vysusit ve tm& zavé3end na nekovovém vlakng. Odstfihne se 1 cm z kazdého preloZeného a protilehlého konce papiru,
zbytek se stfiha na &tvercové (1,5 cm x 1,5 cm) nebo kruhové (priimér 1,5 cm) kousky.

Uchovdva se v lahvich se sklenénym uzévérem, obalenych ¢ernym papirem.

Papir s Cerveni Kongo R
Prouzky filtragniho papiru se ponofi na n&kolik minut do cervené Kongo RS. Potom se vysusi.

Papir se zeleni methylovou R

Uzké pasky vhodného filtratniho papiru se ponofi do roztoku zelené methylové R (40 g/1) a potom se vysu¥i volng
na vzduchu. Pak se impregnuji 1 h roztokem obsahujicim jodid draselny R (140 g/l) a jodid rtutnaty R (200 g/1). P4sky
se promyvaji vodou destilovanou R, aZ je lazeti prakticky bezbarva, a vysusi se voln& na vzduchu.

Uchovéva se chranén pfed svétlem, je pouZitelny 48 h.

D Filtra¢ni rychlost je vyjadiena dobou v sekundach, ve které se piefiltruje 100 ml vody pfi 20 °C pies filtraéni plochu
10 cm? za konstantniho tlaku 6,7 kPa.
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Papir se siranem manganatym a dusiCnanem stfibrnym R

Pruh pomalého filtraéniho papiru se smo&i v roztoku siranu manganatého R (8,5 g/l) a dusicnanu stFibrného R
(8,5 g/1). Podrzi se né&kolik minut a neché se susit nad oxidem fosforecnym R za ochrany pted Kyselymi a alkalickymi
parami.

Papir se Zluti titanovou R
Prouzky filtra¢niho papiru se ponofi na n&kolik minut do Z/uti titanové RS. Potom se vysusi pti pokojové teploté.

Papir s fenolftaleinem R
Pasky filtra¢niho papiru se ponofi na n€kolik minut do fenolftaleinu RS a nechaji se vysusit.

Papir s octanem olovnatym R
Filtragni papir (80 g/m®) se ponoti do smé&si objemovych dil& kyseliny octové ziedéné RS a octanu olovnatého RS
(1 + 10). Po vysu3eni se papir rozstfihd na malé pasky o rozméru 15 mm x 40 mm.

Papir skrobovy s jodicnanem draselnym R
Pasky filtradniho papiru se ponofi do 100 ml $krobu prostého jodidu RS obsahujiciho 0,1 g jodicnanu draselného R.
Necha se okapat, pak se vysusi ve tmé.

Papir skrobovy s jodidem draselnym R
Pasky filtra¢niho papiru se ponofi do 100 ml skrobu RS obsahujictho 0,5 g jodidu draselného R. Nechd se okapat
a za chranéni pted svétlem ususit.

Zkouska citlivosti. 0,05 ml dusitanu sodného 0,01 mol/l VS se smichd se 4 ml kyseliny chlorovodikové R a ziedi se
vodou R na 100 ml. Jedna kapka tohoto roztoku se nanese na papir $krobovy s jodidem draselnym; objevi se modra
skvrna.

Paracetamol R
Viz &lanek Paracetamolum.

Paracetamol prosty 4-aminofenolu R

Paracetamol R se nechd rekrystalizovat z vody R a vysusi se ve vakuu pfi 70 °C. Postup se opakuje, az latka vyhovi
nasledujici zkousce: 5,0 g vysuené latky se rozpusti ve smési sloZené ze stejnych objemovych dilt methanolu R a vo-
dy R, potom se stejnou smési zfedi na 100 ml. Pfida se I ml &erstvé pfipraveného roztoku obsahujiciho nitroprussid
sodny R (10 g/l) a uhlicitan sodny bezvody R (10 g/1). Smés se promichd a neché se stat 30 min, chran&na pfed svétlem.
Nevznikne Zadné modré nebo zelené zbarveni.

Parafin bily mékky R
Polotuhd smés uhlovodikil ziskana z ropy, b&lena, prakticky nerozpustna ve vod¢€ a v lihu 96%, dobfe rozpustna
v etheru a v etheru petrolejovém R1. Roztoky nékdy vykazuji mirnou opalescenci.

Parafin tekuty R
Viz &lanek Paraffinum liquidum.

Pararosaniliniumchlorid R
C;oH;5CIN; M, 3238 CAS 569-61-9
Colour Index 42500, Schultz 779
4-[Bis(4-aminofenyl)methylen]-2,5-cyklohexadieniminiumchlorid

Modravé &erveny krystalicky prasek, t&%ce rozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v ethanolu, prakticky nerozpustny
v etheru. Roztoky ve vod& a v ethanolu jsou tmavolerveng zbarvené. Roztoky v kyselin& chlorovodikové a kyseling
sirové jsou zbarvené Zluté.

TT: asi 270 °C, za rozkladu.
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Pararosanilin odbarveny roztok RS

0,1 g pararosaniliniumchloridu R se pfenese do kuZelové batiky se zabroudenou zitkou, pfida se 60 ml vody R
v 10 ml vody R. Za michani se pomalu pfida 6 ml kyseliny chlorovodikové zFedéné RS. Baiika se uzavie a micha se aZ
do tplného rozpusténi. Roztok se zfedi vodou R na 100 ml a nechd se 12 h pied pouZitim stat.

Uchovava se chranén pred svétlem.

Parthenolid R
Ci5sHy05 M, 2483 CAS 20554-84-1
(4E)-(1aR,7aS,10aS,10bS)-1a,5-Dimethyl-8-methylen-2,3,6,7,7a,8,10a,10b-oktahydro-oxireno-[9,10]cyklodeka[ 1,2-b]fu-
ran-9(1aH)-on; (E)-(5S,65)-4,5-Epoxygermakra-1(10), 11(13)-dieno-12(6)-lakton

Bily krystalicky prasek. Je velmi t&Zce rozpustny ve vodg, velmi snadno rozpustny v dichlormethanu, dobfe roz-
pustny v methanolu.

[ ] : =71,4°; stanovi se s roztokem v dichlormethanu R (2,2 g/).
TT: 115°C az 116 °C.

Absorbance (2.2.25). Roztok v lihu 96% R (0,01 g/l) vykazuje absorptni maximum pfi 214 nm.
Stanoveni obsahu. Provede se kapalinové chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v &lanku Tanaceti parthenii
herba p¥i koncentraci porovnavaciho roztoku. Obsahuje nejméng 90 %, pocitano metodou normalizace.

Penicilinasa RS

10 g hydrolyzétu kaseinu, 2,72 g dihydrogenfosforecnanu draselného R a 5,88 g citronanu sodného R se rozpusti ve
200 ml vody R, pH se upravi roztokem hydroxidu sodného R (200 g/1) na hodnotu 7,2 a zfedi se vodou R na 1000 ml.
0,41 g siranu hoFecnatého R se rozpusti v 5 ml vody R, pfida se 1 ml roztoku siranu amonno-zeleznatého R (1,6 g/l),
potom se zfed{ vodou R na 10 ml. Oba roztoky se sterilizuji v autoklavu, ochladi se a smichaji. Smé&s se rozdéli do ku-
Zelovych bangk v dostate¢né vrstvé a naockuje se Bacillus cereus (NCTC 9946). Baiiky se nechaji v klidu pfi
18 °C az 37 °C aZ do prvnich znamek riistu a udrzuji se 16 h p¥i 35 °C az 37 °C za neustalého protfepavani a provzdus-
fiovani. Smés se odstfedi a supernatantni kapalina se sterilizuje membranovou filtraci. 1,0 ml roztoku penicilinasy obsa-
huje pti 30 °C a pH 7,0 nejméng 0,4 mikrokatalu (coZ odpovida hydrolyze 500 mg benzylpenicilinu na kyselinu benzyl-
peniciloovou za hodinu) za pfedpokladu, Zze koncentrace benzylpenicilinu neklesne pod uroveti potfebného enzymatic-
kého nasyceni. Michaelisova konstanta penicilinasy v roztoku pro benzylpenicilin je asi 12 pg/ml.

Sterilita (2.6.1). Roztok penicilinasy vyhovuje zkousce na sterilitu.
Uchovava se pti teplot& 0 °C aZ 2 °C. PouZije se b&hem 2 aZ 3 dni. V lyofilizovaném stavu v zatavenych ampulich
miiZe byt latka uchovavana n&kolik mé&sicd.

Pentan R
CsHy, M. 72,2 CAS 109-66-0
Cira bezbarva hoflava kapalina, velmi t&Zce rozpustna ve vodg, misitelna s acetonem, s ethanolem a etherem.
d3 : asi 0,63.
ny :asi 1,359.
TV: asi 36 °C.
PFi pouziti pro spektrofotometrii vyhovuje ndsledujicimu dodatecnému poZadavku:
Transmitance (2.2.25): nejméné 20 % pfi 200 nm,
nejméné 50 % pfi 210 nm,
nejméné 85 % pfi 220 nm,
nejméné 93 % pfi 230 nm,
nejméné 98 % pii 240 nm,
méfi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.



Strana 3970 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Cistka 75

Pentanol R
CsH,,0 M, 88,1 CAS 71-41-0
1-Pentanol

Bezbarva kapalina, mirné rozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a s etherem.

nZ: asi 1,410.
TV: asi 137 °C.

Pentansulfonan sodny R
CsH;NaO;S M. 1742 CAS 22767-49-3
Bila krystalicka pevna latka, dobfe rozpustné ve vodé.

Pentansulfonan sodny monohydrdt R
C5H11N303S . HzO M[ 192,2
Bila krystalicka pevna latka. Je dobfte rozpustny ve vodg.

Pepsin prdaskovy R
Viz €lanek Pepsini pulvis.

Permethrin R
Cy;HyoCL 04 M, 391,3 CAS 52645-53-1
TT: 34 °C az 35 °C.

MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Perylen R
CyoHj, M, 2523 CAS 198-55-0
Dibenz(de,kl)anthracen

Oranzovy prasek.

TT: asi 279 °C.

Peroxid vodiku koncentrovany R
Viz &lanek Hydrogenii peroxidum 30%.

Peroxid vodiku zFedény RS
Viz ¢lanek Hydrogenii peroxidum 3%.

Peroxodisiran diamonny R
(NH,4);S,05 M, 2282 CAS 7727-54-0
Bily krystalicky prasek nebo zrnité krystaly. Je snadno rozpustny ve vodé.

Peroxodisiran didraselny R
K,S,04 M, 270,3 CAS 7727-21-1
Bily krystalicky praek nebo bezbarvé krystaly. Je mirn& rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.
Vodné roztoky se rozkladaji pti pokojové teploté a rychleji se rozkladaji pfi zahfivani.
Uchovévi se v chladu.

Petrolether R
Viz odstavec Ether petrolejovy R.
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Picein R
C14H;50; M, 298,3 CAS 530-14-3
1-[4-(B-D-Glucopyranosyloxy)fenyl]ethanon; p-(acetylfenyl)-B-D-glukopyranosid

TT: 194 °C az 195 °C.

o-Pinen R
CioHie M, 136,2 CAS 80-56-8
2,6,6-Trimethylbicyklo{3,1,1]-hept-2-en
Kapalina nemisitelnd s vodou.
dy': asi 0,859.
ny': 1,466.
TV: 154 °C a7 156 °C.
PFi pouZiti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovéd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Aurantii amari floris

etheroleum za pouZiti zkousené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméng& 99,0 % celkové plochy piki.

B-Pinen R
CioHie M, 136,2 CAS 19902-08-0
6,6-Dimethyl-2-methylenbicyklo[3,1,1]heptan

Bezbarva olejovita kapalina, pachnouci po terpentynu, prakticky nerozpustna ve vodg, misitelna s lihem 96% a ethe-
rem.

dy: asi 0,867.
ny': asi 1,474.
TV: 164 °C az 166 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Aurantii amari floris

etheroleum za pouZiti zkouden¢ latky jako zkouseného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméng& 99,0 % celkové plochy pikil.

Piperazin hexahydrdt R
Viz &lanek Piperazinum hexahydricum.

Piperidin R
CsH; N M, 85,2 CAS 110-89-4
Hexahydropyridin

Bezbarva az slabé zluta kapalina, alkalické reakce, misitelna s vodou, s lihem 96%, s etherem a s etherem petrolejo-
vym.
TV: asi 106 °C.

Pirimifos-ethyl R
Ci3HN;05PS M. 3334 CAS 23505-41-1
TT: 15°Caz 18 °C.

MiZe se pouZit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Pisek R
Bila nebo slab& na%edla zrna kfemene o velikosti &astic 150 pm aZ 300 um.
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Plasminogen lidsky R
CAS 9001-91-6
Latka pfitomna v krvi, kterd miZe byt aktivovana na enzym plasmin, ktery $tépi fibrin v krevnich sraZeninach.

Plazma substrdt R

Ze smé&si roztoku citronanu sodného R (38 g/1) a lidské nebo hové&zi krve v objemovém pomeéru 1 : 9 nebo ze smési
obsahujici roztok hydrogencitronanu sodného R (20 g/l) a roztok glukosy R (25 g/l) a krve v objemovém poméru 2 : 7
se oddéli plazma. V prvnim pFipad¥ se miiZe substrat plazmy pfipravit v den odbéru, ve druhém pfipad¢ se miize sub-
strat plazmy p¥ipravit do 2 dnf po odbé&ru.

Uchovava se pfi —20 °C.

Plazma substrdt R1

Na odbér krve a jeji zpracovani se pouzije zaFizeni z plastu nebo silikonem potaZeného skla (nesmdacivé vodou).

Odebere se vhodny objem krve od kaZdé z nejmén& péti ovci; je vhodné odebrat 285 ml do 15 ml antikoagula¢niho
roztoku, ale miiZe se odebrat i mensi objem. Odebira se ze Zivych zvifat nebo v okamzZiku jejich poraZeni, pomoci jehly
ptipojené ke kanyle tak dlouhé, aby dosahovala na dno odb&rové lahve. Odstrani se n&€kolik prvnich mililitri a odebere
se pouze volné tekouci krev. Odebrana krev se smiché s dostate¢nym mnoZstvim antikoagulaéniho roztoku obsahujiciho
8,7 g citronanu sodného R a 4 mg aprotininu R ve 100 ml vody R, v poméru 19 objemovych dili krve na 1 objemovy
dil antikoagula¢niho roztoku. V dobé& odbé&ru a bezprostiedn& po ném se ldhev micha krouZivym pohybem tak, aby
vznikla homogenni smé&s bez vytvofeni p&ny. Po ukon&eni odb&ru se lahev uzavfe a ochladi na 10 °C az 15 °C. Po
ochlazeni se krev ze vech 1ahvi smichd, s vyjimkou krve, ktera projevuje zjevnou hemolyzu nebo sraZeninu. Smichana
krev se uchovava pii teplote 10 °C az 15 °C.

Tak brzo, jak je to mozZné, a do 4 h po odb&ru se smichand krev odstfed’uje 30 min pti 10 °C az 15 °C pfi 1000 g, az
2000 g,. Supernatantni kapalina se oddg&li a odstfed’'uje se 30 min pti 5000 g,. (Na vy&efeni plazmy se mlZe pouZit
rychlejdi odstfed’ovani, napt. pti 20 000 g, 30 min, a jiZ se nefiltruje.) Supernatantni kapalina se oddéli, ihned se opatrné
promich4 a rozd&li do malych lahvi s uzavérem. Velikost 14hvi musi stagit na kompletni stanoveni heparinu (napf. 10 ml
aZ 30 ml). Uzaviené ldhve s plazmou se ihned zmrazi pfi teplot niZ3i neZ ~70 °C (napf. ponofenim do tekutého dusiku)
a uchovavaji se pti teploté niz3i nez 30 °C.

Plazma pfipravend za t&chto podminek se miiZe pouZit jako substrat plazmy na stanoveni heparinu tehdy, kdyZ se za
podminek stanoveni u pouZité metody naméFi vhodny &as sraZeni a jestlize dava reprodukovatelnou strmou kfivku -
odpovéd/log davky.

V &as potieby se urcité mnoZstvi substratu plazmy rozmrazi ve vodni ldzni pfi 37 °C za pomalého michani az do
{ipIného rozmrazeni. Jednou rozmrazena plazma se udrzuje p¥i 10 °C az 20 °C a ihned se pouZije. Je-li to nutné, mize
se rozmrazeny substrat plazmy mirné odstfedit a filtrace se nepouZije.

Plazma substrdt RS2

Oddélena plazma z lidské krve, kterd byla odebrdna a smichdna s roztokem citronanu sodného R (38 g/l) v objemo-
vém poméru 9 : 1 a u které je hodnota faktoru IX niZ8i nez 1 % normdlni hodnoty.

Uchovava se v malych mnoZstvich ve zkumavkach z plasti pfi teplot& —30 °C nebo niZsi.

Plazma chudd na krevni desti¢ky R

Odebere se 45 ml lidské krve 50ml injek&ni stfikatkou z plasti do 5,0 ml sterilntho roztoku citronanu sodného R
(38 g/). Thned se odstfed’uje 30 min pti 1550 g, a 4 °C. Injekeni stfikatkou z plasti se odeberou dvé tfetiny superna-
tantni kapaliny a ihned se odstfed’uje 30 min p¥i 3500 g, a 4 °C. Injek&nf stfikatkou z plasti se odeberou dvé tfetiny
supernatantni kapaliny, ktera se rychle zmrazi ve vhodném mnoZstvi ve zkumavkach z plastl na —40 °C nebo niZ8i tep-
lotu. PFi ptipravé se pouzivaji pomiicky z plastii nebo potaZené silikonem.

Plazma kradli¢i R

Krev se odebere intrakardidlni punkci z kralika hladov&jiciho 12 h za pouZiti injek&ni st¥ikatky z plastii s kanylou
&. 1 obsahujici takové mnoZstvi roztoku citronanu sodného R (38 g/l), aby kone&ny pomeér objemi roztoku citronanu
akrve byl 1 : 9. Plazma se oddgli pfi 15 °C aZz 20 °C odstfed’'ovanim 30 min pti 1500 g, aZ 1800 g,.

Uchovava se pti 0 °C aZ 6 °C. PouZije se b&hem 4 h po pfiprave.
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Plazma substrdt prostd faktoru V R

Upftednostiiuje se plazma s vrozenym deficitem faktoru V, nebo se pfipravi ndsledovné: Smés objemovych dild
roztoku §tavelanu sodného R (13,4 g/1) a lidské krve (1 + 10) se odstiedi, plazma se oddéli a inkubuje se 24 h aZ 36 h
pii 37 °C. Doba srazeni plazmy, stanovena pfedepsanou metodou v odstavci Faktor koagulacni V R, ma byt 70 s aZ
100 s. Pokud je men3i neZ 70 s, potom se plazma inkubuje znovu 12 h aZ 24 h.

Uchovava se v malych mnozZstvich, pti teplot& —20 °C nebo niZsi.

Poly(difenyl)(dimethyl)(divinyl)siloxan R
Obsahuje 94 % methylovych skupin, 5 % fenylovych skupin a 1 % vinylovych skupin (SE54).
Staciondrni fize pro plynovou chromatografii.

Poly(difenyl)(dimethyl)siloxan R
Obsahuje 95 % methylovych skupin a 5 % fenylovych skupin (DB-5, SE52).
Staciondrni faze pro plynovou chromatografii.

Polydimethylsiloxan R
Poly[oxy(dimethylsilandiyl)]; dimetikon
Bezbarvy organokiemidity polymer konzistence polotekuté pryze.

Vnitini viskozita. Asi 115 ml/g; stanovi se nasledovné:

S presnosti 0,1 mg se navazi do 100ml odmé&rnych ban&k 1,5 g, 1 g a 0,3 g zkouSené latky. P¥ida se 40 ml az 50 ml
toluenu R a tiepe se aZ do tplného rozpuiténi. Potom se zfedi stejnym rozpoustédlem na 100,0 ml. Stanovi se viskozita
(2.2.9) kazdého roztoku. Viskozita toluenu R se stanovi za stejnych podminek. Koncentrace kazdého roztoku se zfedi na
polovinu toluenem R. Stanovi se viskozita t€chto zfedénych roztokd, pfitemz:
¢ = koncentrace zkouSené latky v g/100 ml,

t; = doba pritoku zkoueného roztoku v s,
1, = doba pritoku toluenu v s,
1 = viskozita zkouseného roztoku v mPa.s,
1, = viskozita toluenu v mPa.s,
d, =relativni hustota zkouseného roztoku,
d, =relativni hustota toluenu.
Pro zji3téni relativni hustoty se pouZiji nasledujici hodnoty:

Koncentrace (g/100 ml) Relativni hustota (d;)

0-0,5 1,000
0,5-1,25 1,001
1,25-2,20 1,002

2,20 - 2,75 1,003

2,75 - 3,20 1,004

3,20 - 3,75 1,005

3,75 - 4,50 1,006

Specificka viskozita se vypo¢ita podle vztahu:

Redukovana viskozita se vypo¢ita podle vztahu:
r’md =
c
Vnitni viskozita (17) se vypoita extrapolaci predchézejici rovnice pro ¢ = 0. K tomu se sestroji kfivka 7, = f(c) ne-

bo log Ny, = f(c).
Vnitini viskozita (1) vyjadfena v ml/g je hodnota ziskand extrapolacf ¢ = 0 a vynasobend 100.
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Infracervené absorpcni spektrum (2.2.24) latky, je-li tieba dispergované v nékolika kapkach chloridu uhlicitého R
a nanesené mezi desti¢ky chloridu sodného; nevykazuje pti 3053 cm” absorpci odpovidajici vinylovym skupindm.
Ztrdta suSenim (2.2.32). Nejvyse 2,0 %; 1,000 g se susi 15 min ve vakuu pfi 350 °C. Nejvyse 0,8 %; 2,000 g se suSi 2 h
pfi 200 °C.

Polyetherhydroxylovany gel pro chromatografii R
Gel s malou velikosti ¢astic a hydrofilnim povrchem s hydroxylovymi skupinami. Hranice vylouceni pro dextran je
relativn{ molekulova hmotnost 2 x 10°a% 2,5 x 10°.

Polyethylenglykol 1500 R
Viz odstavec Makrogol 1500 R.

Poly[(fenyl)(kyanpropyl)][dimethyl]siloxan R
Staciondrni fize pro plynovou chromatografii. Obsahuje 6 % (kyanpropylovych) (fenylovych) skupin a 94 % me-
thylovych skupin.

Poly(fenyl)(7)(kyanpropyl)(7)(methyl)(86)siloxan R
Polysiloxan substituovany 7 % fenylovych skupin, 7 % kyanpropylovych skupin a 86 % methylovych skupin.
Staciondrni faze pro plynovou chromatografii.

Poly[fenyl(5)methyl(94)vinyl(1)]siloxan R
Polysiloxan obsahujici 5 % fenylovych skupin, 94 % methylovych skupin a 1 % vinylovych skupin.

Poly[fenyl(5)methyl(95)]siloxan R
Viz odstavec Poly(difenyl)(dimethyl)siloxan R.

Poly(fenylmethyl)(kyanpropyl)siloxan R
90 % kyanpropylovych a 10 % fenylmethylovych skupin.
Staciondrni faze pro plynovou chromatografii.

Polyfenylmethylsiloxan R
Sttedni M, 4000. Obsahuje 50 % methylovych skupin, 50 % fenylovych skupin. Velmi viskézni kapalina (viskozita
asi 1300 mPa.s). Staciondrni faze pro plynovou chromatografii.
dy; : asi 1,09.
ny': asi 1,540.

Poly(kyanethyl)(methyl)siloxan R

Polysiloxan obsahujici 25 % kyanethylovych skupin a 75 % methylovych skupin.

Stacionarni faze pro plynovou chromatografii (napt. XE 60). Nahradni faze mie byt napt. OV-225 [poly(kyanpro-
pylmethyl)(fenyl)(methyl)siloxan].

Poly[(kyanpropyl)(methyl)][(fenyl)(methyl)]siloxan R
Stredni M, 8000. Obsahuje 25 % kyanpropylovych, 25 % fenylovych a 50 % methylovych skupin.
Je to velmi viskézni kapalina (viskozita asi 9000 mPa.s).

dZ : asi 1,10.

nf,s: asi 1,502.

Poly(kyanpropyl)(methylfenylmethyl)siloxan R
Viz odstavec Poly[(kyanpropyl)(methyl)][(fenyl)(methyl)]siloxan R.



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002

Strana 3975

Poly(kyanpropyl)siloxan R
Obsahuje 100 % kyanpropylovych skupin.

Polysorbadt 20 R
Viz ¢lanek Polysorbatum 20.

Polysorbadt 80 R
Viz &lanek Polysorbatum 80.

Polystyren 900 -1000 R

Organicky standard pouZivany pro kalibraci v plynové chromatografii.

M,, : asi 950.
M./M,: 1,10.

Ponceau 4R R

C20H1 1N2Na3010 S3 Mr 604,5

Colour Index 16 255

Cerveit kosenilova A, Rubor ponceau 4R;

trisodna sil kyseliny 2-hydroxy-1-(4-sulfonaftylazo)naftalen-6,8-disulfonové
Cervené barvivo.

Povidon R
Viz ¢lanek Povidonum.

Prokainiumchlorid R
Viz ¢lanek Procaini hydrochloridum.

D-Prolyl-L-fenylalanyl-1-arginin-4-nitroanilid dihydrochlorid R

CsH3sClNgOs M, 612
Propanolamin R
C3H9NO M, T 75 ’ 1

3-Amino-1-propanol
Cira bezbarva visk6zni kapalina.
dy: asi 0,99.
ny: asi 1,461,
TT : asi 11 °C.

1-Propanol R
C;HzO M, 60,1
Cira bezbarva kapalina, misitelna s vodou a s lihem 96%.
d3: 0,802 a2 0,806.
TV: asi 97,2 °C.
Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng 95 % piedestiluje pfi 96 °C az 99 °C.

CAS 9003-53-6

CAS 2611-82-7

CAS 156-87-6

CAS 71-23-8
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2-Propanol R
C;HzO M, 60,1 CAS 67-63-0
Isopropylalkohol

Cira bezbarva hotlava kapalina, misitelna s vodou a lihem 96%.

d2: asi 0,785.
TV: 81 °C az 83 °C.

2-Propanol R1
Vyhovuje poZzadavkiim uvedenym v odstavci 2-Propanol R a nasledujicim pozadavkim:

nZ: asi 1,378.

Voda, semimikrostanovent (2.5.12). Nejvyse 0,05 %; stanovi se s 10,0 g zkou3ené l4tky.
Transmitance (2.2.25): nejméné 25 % pti 210 nm,

nejméné 55 % pti 220 nm,

nejméné 75 % pti 230 nm,

nejméné 95 % pti 250 nm,

nejméné 98 % pfi 260 nm,
méfi se proti vodé R jako kontrolni kapaling.

Propetamfos R
C,oHzoNO4PS M, 281,3 CAS 31218-83-4
MiiZe se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanuy).

Propionaldehyd R
C;HO M. 58,1 CAS 123-38-6
Propanal

Kapalina snadno rozpustna ve vod&, misitelna s lihem 96% a s etherem.

dX: asi0,81.
n3’: asi 1,365.
TT : asi -81 °C.
TV: asi 49 °C.

Propylacetat R

CsH,,0, M, 102,1 CAS 109-60-4
dy - asi 0,888.

TT : asi -95 °C.

TV: asi 102 °C.

Propylenglykol R
Viz Elanek Propylenglycolum.

Propylenoxid R
G;HsO M, 58,1 CAS 75-56-9
Bezbarvi kapalina misitelnd s lihem 96%.

Propylparaben R
Viz Elanek Propylparabenum.



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002 Strana 3977

Protaminiumsulfat R
(salmin) CAS 53597-25-4
(klupein) CAS 9007-31-2

Viz &lanek Protamini sulfas.

Proteasa kmene V8 zlatého stafylokoka R

Typ XVII-B CAS 66676-43-5
Mikrobialni extracelularni proteolyticky enzym. Lyofilizovany prasek obsahujici 500 jednotek az 1000 jednotek na

miligram pevné latky.

PryskyFice pro iontovou chromatografii s reverznimi fazemi R
Neutralni makroporézni plocha o vysokém specifickém povrchu s pryskyfici nepolarniho charakteru skladajici se
z polymerni miizky polystyrenu zesitovaného s divinylbenzenem.

Pryskyfice pro iontovou vylulovacl chromatografii R
Pryskyfice se skupinami kyseliny sulfonové navdzané na polymerni miizku z polystyrenu zesitovaného s di-
vinylbenzenem.

Pulegon R
CioH,60 M, 1522 CAS 89-82-7
(+)-p-Menth-4-en-3-on; (R)-2-isopropyliden-5-methylcyklohexanon
Olejovita bezbarva kapalina, prakticky nerozpustnd ve vodé&, misitelné s lihem 96% a etherem.
djy : asi 0,936.
ny': 1,485 az 1,489.
20
(@], : +19,59 a2 +22,5°.
TV: 222 °C az224 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndasledujici dodatecné zkousce:
Stanovent obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Menthae piperitae

etheroleum za pouziti zkousené latky jako zkou$eného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % celkové plochy pikd.

Purpur m-kresolovy R
C,1H505S M, 382,44 CAS 2303-01-7
m-Kresolsulfonftalein

Olivove zeleny krystalicky prasek. Je t&Zce rozpustny ve vodg, dobife rozpustny v lihu 96%, v kyseliné€ octové ledo-
vé a v methanolu. -

Purpur m-kresolovy RS
0,1 g purpuru m-kresolového R se rozpusti ve 13 ml hydroxidu sodného 0,01 mol/l RS a ziedi se vodou R na 100 ml
a promichi se.
Barevny prechod. pH 1,2 (Cervend) aZ pH 2,8 (Zluta);
pH 7.4 (Zlutd) aZ pH 9,0 (purpurova).

Pyridin bezvody R
CAS 110-86-1

Pyridin R se vysusi nad uhli¢itanem sodnym bezvodym R, filtruje se a destiluje.
Voda (2.5.12). Nejvyse 0,01 %.
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Pyridin R

CsH;5N M, 79,1 CAS 110-86-1
Ciréa bezbarva kapalina, hygroskopicka, misitelna s vodou a lihem 96%.

TV: asi 115 °C.

Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

2-Pyridylamin R
CsHgN, M, 94,1 CAS 504-29-0
2-Aminopyridin
Velké krystaly, dobfe rozpustné ve vodg, v lihu 96% a v etheru.
TT: asi 58 °C.
TV: asi 210 °C.

Pyridylazonaftol R
CisH;1N;O M, 2493 CAS 85-85-8
1-(2-Pyridylazo)-2-naftol

Cihloveé Cerveny prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v lihu 96%, v methanolu a zfed&nych hor-
kych roztocich alkalickych hydroxida.

TT: asi 138 °C.
Pyridylazonaftol RS
Roztok (1 g/) v ethanolu R.

Zkouska citlivosti. K 50 ml vody R se ptida 10 ml tlumivého roztoku octanového o pH 4,4, 0,10 ml edetanu disodného
0,02 mol/l VS a 0,25 ml roztoku pyridylazonaftolu. Po ptidani 0,15 ml roztoku siranu médnatého R (5 g/l) se svétle
Zluté zbarveni zménf na fialové.

4-(2-Pyridylazo)resorcinol monosodnd sul R

C1;1HgN3NaO, . H,O M, 2552 CAS 16593-81-0
Pyrogallol R
CsHgO5 M, 126,1 CAS 87-66-1

1,2,3-Benzentriol; 1,2,3-trihydroxybenzen

Bilé krystaly hnédnouci na vzduchu a na svétle, velmi snadno rozpustné ve vodg, v lihu 96% a etheru, t€zce roz-
pustné v sirouhliku. Na vzduchu hn&dnou absorpci kysliku vodné roztoky a jesté rychleji roztoky alkalické.
TT: asi 131 °C.

Uchovava se chranén pied svétlem.

Pyrogallol zdsadity RS
0,5 g pyrogallolu R se rozpusti ve 2 ml vody prosté oxidu uhlicitého R. 12 g hydroxidu draselného R se rozpusti
v 8 ml vody prosté oxidu uhlicitého R. Tyto dva roztoky se smichaji t&sné pfed pouZitim.

Pyrokatechol R
CsHO, M. 110,1 CAS 120-80-9
1,2-Benzendiol; 1,2-dihydroxybenzen
Bezbarvé nebo slabg zluté krystaly, dobie rozpustné ve vodeg, v lihu 96%, v acetonu a v etheru.
TT: asi 102 °C.
Uchovava se chrangn pted svétlem.
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Pyrrolidinyldithiokarbamat amonny R
CsH,N, S, M; 164,3 CAS 5108-96-3
Amonium-1-pyrrolidinyldithioformiat

Bily az slabg Zluty krystalicky prasek, mimé rozpustny ve vodg, velmi t€Zce rozpustny v lihu 96%.

Uchovava se v lahvich obsahujicich bavinény sa¢ek s uhli¢itanem amonnym.

Reineckova siil R
NH,[Cr(NH;),(NCS)4] . H,O M, 3544 CAS 13573-16-5
Diammin-tetrakis(isothiokyanatano)chromitan amonny monohydrat

Cerveny prasek nebo krystaly. Je mirn& rozpustny ve studené vod¥, dobfe rozpustny v horké vodé a v lihu 96%.

Reineckova sitll RS
Roztok 10 g/l. Ptipravi se v ¢as potieby.

Resorcinol R
Viz ¢lanek Resorcinolum.

Resorcinol v benzenu RS
Za studena nasyceny roztok resorcinolu R (asi 1,5 g/t) v benzenu R.

Rhamnosa R
C¢H,,05 . HO M. 1822 CAS 6155-35-7
L-(+)-Rhamnosa; a-L-Rhamnopyranosa monohydrat; 6-deoxy-L-mannosa

Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodg.

20
[O‘]D : +7,8° az +8,3°; mé&ii se roztok (50 g/l) ve vodé R obsahujic{ asi 0,05 % amoniaku (NHj).

Rhaponticin R
C21H2409 M, 420,4 CAS 155-58-8
3',5-Dihydroxy-(4'-methoxy-3-stilbenyl)-B-D-glukopyranosid

Nazloutle 3edy krystalicky prasek, dobfe rozpustny v lihu 96% a methanolu.

Chromatografie. Zkousi se postupem piedepsanym v €lanku Rhei radix. Na ziskaném chromatogramu je jen jedna
hlavni skvrna.

Rhenistan draselny R
KReO, M, 289,3 CAS 10466-65-6
Bily krystalicky prasek, dobfe rozpustny ve vodg, t&Zce rozpustny v lihu 96%, v methanolu a v propylenglykolu.

Rhodamin B R
Cy3H3,CIN, 04 M, 479,0 CAS 81-88-9
Colour Index 45170, Schultz 864
[6-Diethylamino-9-(2-karboxyfenyl)-3H-xanthen-3-yliden]diethylamoniumchlorid
Zelené krystaly nebo &ervenofialovy prasek. Je velmi snadno rozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Ribosa R
CsH,405 M, 150,1 CAS 50-69-1
D-Ribosa

Je dobfe rozpustnd ve vodg, t€Zce rozpustna v lihu 96%.

TT: 88 °C a2 92 °C.
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Ricinovy olej polyoxyethylenovany R
Svétle zluta kapalina. Stava se ¢irou asi pfi 26 °C.

Rohovnikovd moucka R

Je to mlety endosperm semen plodu Ceratonia siliqua L. TAUB.

Bily prasek obsahujici 70 % aZ 80 % vodou dobfe rozpustné klovatiny, ktera obsahuje vétSinou galaktomannogly-
kon.

Rozpoustédlo hyaluronidasy R
100 ml tlumivého roztoku fosforecnanového o pH 6,4 se smichd se 100 ml vody R. V tomto roztoku se rozpusti pfi
37 °C 0,140 g Zelatiny hydrolyzované R. Roztok je pouZitelny 2 h.

Roztok pro test zpiisobilosti pro TLC RS

Pripravi se smé&s po 1,0 ml od kazdého z nasledujicich roztokll a doplni se acetonem R na 10,0 ml: roztok cervené
sudanové G R (0,5 g/l) v toluenu R, roztok oranze methylové sodné soli R (0,5 g/l) v ethanolu R ptipraveny v Cas potfe-
by, roztok zelené bromkresolové R (0,5 g/l) v acetonu R a roztok cervené methylové R (0,25 g/l) v acetonu R.

Rtut’ R
Hg A; 200,6 CAS 7439-97-6
Stiibrobila kapalina, ktera pti rozeteni na papir tvofi kuli¢ky nezanechavajici kovovou stopu.

dX: asi13,5.
TV: asi 357 °C.

Rutin R
Cy7H30046 - 3H,O M, 665 CAS 153-18-4
Rutosid;  3-(0-6-deoxy-o-L-mannopyranosyl-(1—6)-B-D-glukopyranosyloxy)-2-(3,4-dihydroxyfenyl)-5,7-dihydroxy-
4H-chromen-4-on.

Zluty krystalicky prasek, na svétle tmavnoucf, je velmi t&%ce rozpustny ve vodé, dobie rozpustny asi ve 400 dilech
vrouci vody, t&Zce rozpustny v lihu 96%, prakticky nerozpustny v etheru, dobfe rozpustny v roztocich alkalickych hyd-
roxidi a v amoniaku.

TT: asi 210 °C, za rozkladu.
Roztok v lihu 96% R ma dvé& absorp&ni maxima (2.2.25) pti 259 nm a 362 nm.
Uchovava se chranén pted svétlem.

Sabinen R
CioHi6 M, 136,2 CAS 2009-00-9
1-Isopropyl-4-methylenbicyklo[3,1,0]hexan; 4(10)-thujen
Bezbarva olejovitd kapalina.
dZ : asi 0,843,
nZ: asi 1,468.
TV: 163 °C az 165 °C.
PFi pouziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Aurantii amari floris

etheroleum za pouZiti zkouSené latky jako zkouSeného roztoku.
Plocha hlavniho piku je nejméng 99,0 % celkové plochy pikt.

Sacharosa R
Viz &lanek Saccharosum.
Pti pouziti ke kontrole polarimetrd se pouZije latka uchovavana v zatavené ampulce.
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Safrol R
Cy0H 100; M, 162,2 CAS 94-59-7
5-(Prop-2-enyl)-1,3-benzodioxol; 4-allyl-1,2-(methylendioxy)benzen

Bezbarva nebo svétle Zluta kapalina, pachu po sassafrasu. Je nerozpustny ve vod€, velmi snadno rozpustny v lihu
96%, misitelny s hexanem.

d2: 1,095 az 1,096
nl’: 1,537 az 1,538.
TV:232°Caz234 °C.
Teplota tuhnuti: asi 11 °C.
PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynova chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v €ldnku Cinnamomi zeylanici
corticis etheroleum. Obsahuje nejméné 96,0 %, po¢itano metodou normalizace.

Salicin R
Ci3H;50; M, 286,3 CAS 138-52-3
2-(Hydroxymethyl)fenyl-B-D-glukopyranosid; salikosid

[o]y : —(62,5 +2)°.
TT: 199 °C az 201 °C.

Stanoveni obsahu. Provede se kapalinovd chromatografie (2.2.29) za podminek uvedenych v €lanku Salicis cortex pfi
koncentraci porovnavaciho roztoku. Obsahuje nejméné 99,0 %, po&itano metodou normalizace.

Salicylaldazin R

C14H15N,0, M, 240,3

2,2'-Azinodimethyldifenol

Priprava. Rozpusti se 0,30 g hydraziniumsulfatu R v 5 ml vody R, ptida se 1 ml kyseliny octové ledové R a 2 ml Cerstvé
ptipraveného roztoku salicylaldehydu R 20% (V/V) ve 2-propanolu R. Smicha se a nechd se stat, dokud se nevytvori
zlutd sraZzenina. Smé&s se dvakrat vytifepe s 15 ml dichlormethanu R. Organické faze se spoji a vysusi nad siranem
sodnym bezvodym R. Roztok se dekantuje nebo filtruje a odpafi se do sucha. Rekrystalizuje se ve smési objemovych
dil methanolu R a toluenu R (40 + 60) za chlazeni. Krystaly se vysusi ve vakuu.

TT: asi 213 °C.

Chromatografie. Zkoudi se postupem piedepsanym ve zkouSce pro hydrazin v ¢lanku Povidonum. Na ziskaném
chromatogramu je jen jedna hlavni skvrna.

Salicylaldehyd R
C;HeO, M 122,1 CAS 90-02-8
2-Hydroxybenzaldehyd

Cira bezbarva olejovita kapalina.

di): asi 1,167.
nZ: asi 1,574.
TT: asi -7 °C.

TV: asi 196 °C.

Salicylan sodny R
Viz &¢lanek Natrii salicylas.
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Salicylan Zelezity RS
0,1 g siranu amonno-Zelezitého R se rozpusti ve smési 2 ml kyseliny sirové zfedéné RS a 48 ml vody R a zedi se vo-
dou R na 100 ml. K tomuto roztoku se ptid4 50 ml roztoku salicylanu sodného R (11,5 g/1), 10 ml kyseliny octové zre-
déné RS a 80 ml roztoku octanu sodného R (136 g/1) a zfedi se vodou R na 500 ml. Ptipravuje se v &as potieby.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech, chranén pted svétlem.

Santonin R
CysH;504 M, 246,3 CAS 481-06-1
o- Santonin; 3,5a,9-trimethyl-3a,5,5a,9b-tetrahydro-3H,4H-nafto[ 1,2]furan-2,8-dion

Bezbarvé lesklé krystaly, na svétle Zloutnouci. Je velmi t&€Zce rozpustny ve vodg, snadno rozpustny v horkém etha-
nolu a mirné€ rozpustny v ethanolu.

TT: 174 °C az 176 °C.
[a]y : ~173° v ethanolu.

Chromatografie. Provede se zkou§ka totoZnosti C za podminek pfedepsanych v &lanku Arnicae flos. Na chromatogramu
s 10 pl roztoku je fluoreskujici skvrna s hodnotou R; asi 0,5. Po postfikani anisaldehydem RS a zahfivani 5 min az
10 min pti 105 °C se na dennim svétle nejd¥ive ZIuta fluoreskujici skvrna rychle zménf na fialovo&ervenou.

SDS-PAGE elektrodovy roztok RS

151,4 g trometamolu R, 721,0 g glycinu R a 50,0 g laurylsiranu sodného R se rozpusti ve vodé R a zfedi se ji na
5000 ml. V &as potfeby se potfebny objem roztoku zfedi vodou R desetkrat a promicha se. Zmé&fi se pH (2.2.3) ziedéné-
ho roztoku, ma hodnotu mezi 8,1 az 8,8.

SDS-PAGE koncentrovany roztok pro vzorek RS

1,89 g trometamolu R, 5,0 g laurylsiranu sodného R a 50 mg modFi bromfenolové R se rozpusti ve vodé R. Pfida se
25,0 ml glycerolu R a ztedi se vodou R na 100 ml. pH roztoku se upravi kyselinou chlorovodikovou R na hodnotu 6,8
a smés se zfedi vodou R na 125 ml.

SDS-PAGE koncentrovany roztok pro vzorek pro redukcéni podminky RS.

3,78 g trometamolu R, 10,0 g dodecylsiranu sodného R a 100 mg modFi bromfenolové R se rozpusti ve vodé R. Prida
se 50,0 ml glycerolu R, ziedi se vodou R na 200 ml a pfida se 25,0 ml 2-merkaptoethanolu R, pH (2.2.3) se upravi kyse-
linou chlorovodikovou R na hodnotu 6,8 a zfedi se vodou R na 250,0 ml.

Alternativng miiZe byt pouZit dithiothreitol jako reduk&ni &inidlo misto 2-merkaptoethanolu. V tomto pfipadé se roztok
pro vzorek pfipravi nasledujicim zplsobem: 3,78 g trometamolu R, 10,0 g dodecylsiranu sodného R a 100 mg modri
bromfenolové R se rozpusti ve vodé R. Ptida se 50,0 ml glycerolu R a zfedi se vodou R na 200 ml. pH (2.2.3) se upravi
kyselinou chlorovodikovou R na hodnotu 6,8 a ziedi se vodou R na 250,0 ml. V &as potfeby se ptida dithiothreitol R do
vysledné koncentrace 0,1 mol/l.

Selen R

Se A 79,0 CAS 7782-49-2
Hn&dolerveny az &erny prasek nebo zrna. Je prakticky nerozpustny ve vod€ a v lihu 96%, dobfe rozpustny v kyseli-

né dusi¢né.

TT: asi 220 °C.

Serin R
Viz ¢lanek Serinum.

Silice citronovd R
Viz ¢lanek Citri etheroleum.
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Silikagel aminopropylmethylsilanizovany pro chromatografii R

Je to silikagel s jemnymi €éasticemi (3 pm aZ 10 um) na povrchu chemicky upraveny navazanim aminopropylme-
thylsilanovych skupin. Velikost ¢éstic je uvedena v zévorce za ndzvem zkoumadla u pfislusné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel aminopropylsilanizovany pro chromatografii R

Silikagel s jemnymi &asticemi (3 pm aZ 10 um), chemicky upraveny navazinim aminopropylsilanovych skupin na
povrchu. Velikost ¢astic je uvedena za nazvem zkoumadla u pfislu$né zkousky.

Bily jemny homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel bezvody R
CAS 112926-00-8
Je to &astetn& dehydratovana amorfni zpolymerovana kyselina k¥emicitd. M4 schopnost absorbovat vodu pti 20 °C
asi 30 % své hmotnosti. Jako indikator obsahuje chlorid kobaltnaty. Je prakticky nerozpustny ve vodg, ¢aste¢né roz-
pustny v roztoku hydroxidu sodného.

Silikagel butylsilanizovany R
Viz odstavec Silikagel butylsilanizovany pro chromatografii R.

Silikagel butylsilanizovany pro chromatografii R
Je to velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 um) na povrchu chemicky upraveny navdzanim butylsilanovych skupin. Veli-
kost &astic je uvedena v zavorce za nazvem zkoumadla u pfisluiné zkousky.
Bily, jemny homogenni prasek. Je prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.
Kulicky oxidu kiemicitého: 30 nm.
Objem péri: 0,6 cm’/g.
Specificky povrch: 80 mz/g.

Silikagel dimethyloktadecylsilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 um) na povrchu chemicky upraveny navdzanim dimethyloktadecylsilanovych sku-
pin. Velikost &astic je uvedena za nazvem zkoumadla u ptisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%. Nepravidelnd velikost &astic.

Specificky povrch. 300 m¥/g.

Silikagel fenylsilanizovany pro chromatografii R
Velmi jemny silikagel (5 um az 10 um) na povrchu chemicky upraveny navdzdnim fenylovych skupin.

Silikagel fenylsilanizovany pro chromatografii R1
Velmi jemny silikagel (5 um) na povrchu chemicky upraveny navazénim fenylovych skupin. Velikost &astic je uve-
dena za ndzvem zkoumadla u pfistuiné zkougky.
Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé, v lihu 96% a v dichlormethanu.
Kulicky oxidu kfemicitého: 8 nm.
Specificky povrch: 180 m*/g.
Obsah uhliku: 5,5 %.

Silikagel G R
CAS 112926-00-8

Obsahuje asi 13 % siranu vapenatého hemihydratu (CaSO, . 0,5 Hy0).
Bily jemny homogenni prasek. Priimé&rna velikost &astic je asi 15 pm.
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Stanoveni obsahu siranu vdpenatého. 0,25 g se navazi do kuzelové bariky se zabrouSenou zéitkou, pfidaji se 3 ml
kyseliny chlorovodikové zFedéné RS a 100 ml vody R. Intenzivné se tfepe 30 min, potom se filtruje pfes filtr ze slinutého
skla a zbytek se promyje. Filtrdt a promyvaci voda se spoji a stanovi se vdpnik komplexometricky (2.5.11).

1 ml edetanu disodného 0,1 mol/l VS odpovidd 14,51 mg CaSO,. 0,5H,0.

Hodnota pH (2.2.3). Asi 7; m& se suspenze p¥ipravena tfepanim 1 g s 10 ml vody prosté oxidu uhli¢itého R po dobu
5 min.

Stltkagel GF254 R
CAS 112926-00-8
Obsahuje asi 13 % siranu vapenatého hemihydratu a asi 1,5 % fluorescen¢niho indikatoru pro detekci pfi 254 nm.
Bily jemny homogenni pradek. Prim&rna velikost &astic je asi 15 um.
Obsah siranu vdpenatého. Stanovi se postupem uvedenym v odstavci Silikagel G R.
Hodnota pH (2.2.3). Stanovi se postupem uvedenym v odstavci Silikagel G R.
Zkouska fluorescence. Provede se tenkovrstvd chromatografie (2.2.27). Na vrstvu silikagelu GF,s5, R se na 10 bodi
startu nanese 1 pl az 10 ul roztoku kyseliny benzoové R (1 g/l) ve smési objemovych dilt kyseliny mravenci bezvodé R
a 2-propanolu R (10 + 90). Vyviji se po drdze 10 cm stejnou smési. Po odpafeni rozpoustédel se chromatogram
pozoruje v ultrafialovém svétle p¥i 254 nm. Tmavé skvrny na fluoreskujicim pozadi v horni tfetiné chromatogramu
odpovidaji kyselin€ benzoové o obsahu od 2 ug a vyse.

Silikagel H R
Bily jemny homogenni prasek, primé&rnd velikost ¢astic je asi 15 pm.

Hodnota pH (2.2.3). Stanovi se postupem uvedenym v odstavci Silikagel G R.

Silikagel H silanizovany R
Bily jemny homogenni prasek, ktery po roztfepani s vodou plave na povrchu z diivodu svého hydrofobniho charak-
teru.

Priprava vrstvy. Viz odstavec Silikagel HF ;54 silanizovany R.
Délici schopnost. Vyhovuje zkouSce pfedepsané v odstavci Silikagel HF s, silanizovany R.

Silikagel hexylsilanizovany pro chromatografii R

Je to velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 wm) na povrchu chemicky upraveny navdzanim hexylsilanovych skupin. Veli-
kost &astic je uvedena v zavorce za nazvem zkoumadla u p¥isluiné zkousky.

Bily jemny homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Slllkagel HF254 R
Obsahuje asi 1,5 % fluorescen&niho indikétoru pro detekci pfi 254 nm.
Bily jemny homogenni pradek, primérné velikost &astic je asi 15 pm.
Hodnota pH (2.2.3). Stanovi se postupem uvedenym v odstavci Silikagel G R.
Fluorescence. Vyhovuje zkousce pfedepsané v odstavci Silikagel GFs4.

Silikagel HF ;54 silanizovany R

Obsahuje asi 1,5 % fluorescenéniho indikatoru pro detekci pfi 254 nm.

Bily jemny homogenni pragek, ktery po roztfepéani s vodou plave na povrchu z diivodu svého hydrofobniho charak-
teru.

Priprava tenké vrstvy. 30 g silikagelu silanizovaného HF,ss se intenzivné 2 min tfepe se 60 ml smési sloZené
z objemovych dilli methanolu R a vody R (1 + 2). Nanese se opatrng na vy¢i§t€né desky pomoci nandSeciho zafizeni,
pficemz vy3ka vrstvy je 0,25 mm. Su3{ se na vzduchu a potom 30 min v sudarné pti 100 °C az 105 °C.

Délici schopnost. Do 250ml kuZelové batlky se zabrouSenou zéitkou se navazi po 0,1 g methyllauratu R,
methylmyristatu R, methylpalmitatu R a methylstearatu R. P¥ida se 40 ml hydroxidu draselného v lihu RS a zahfiva se
1 h pod zpé&tnym chladi¢em na vodni lazni. Po ochlazeni se obsah baiiky pfevede pomoci 100 ml vody R do délici
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ndlevky, okyseli se (pH 2 aZ 3) kyselinou chlorovodikovou zfedénou RS a smés se vytiepe tfikrat s 10 ml chlorofor-
mu R. Chloroformové vrstvy se spoji, vysu$i se siranem sodnym bezvodym R, zfiltruji se a odpafi do sucha na vodni
lazni. Zbytek po odpateni se rozpusti v 50 ml chloroformu R. Z tohoto roztoku se nanese po 10 pl na tfi body startu
ptipravené vrstvy silikagelu HFjs4R a vyviji se smé&si objemovych dili kyseliny octové R, vody R a dioxanu R
(10 + 25 + 65) po draze 14 cm (2.2.27). Vrstva se susi 30 min p¥i 120 °C a po ochlazeni se postfika roztokem kyseliny
Sfosfomolybdenové R (35 g/l) v 2-propanolu R a zahfiva se pti 150 °C do objeveni skvrn. Potom se vrstva ponechd
v pardch amoniaku 17,5% RS tak dlouho, aZ je pozadi bilé. Na chromatogramu jsou C&tyfi zfetelné¢ oddélené dobie
definovatelné skvrny.

Silikagel hydrofilni pro chromatografii R
Je to velmi jemny silikagel s &asticemi (3 pum aZ 10 pm) na povrchu upraveny k ziskdni hydrofilnich vlastnosti. Ve-
likost &astic je uvedena v zavorce za nazvem zkoumadla u pfisluiné zkoudky.

Silikagel kyansilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel na povrchu chemicky upraveny navazanim kyansilanovych skupin. Velikost €astic je uvedena
za nazvem zkoumadla u pfisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Silikagel nitrilovany pro chromatografii R

Je to velmi jemny silikagel na povrchu chemicky upraveny navazanim kyanpropylsilanovych skupin. Velikost &astic
je uvedena v zavorce za ndzvem zkoumadla u pfisluiné zkougky.

Jemny bily homogenni préa3ek, prakticky nerozpustny ve vodé, v lihu 96% a v etheru.

Silikagel nitrilovany pro chromatografii R1

Velmi jemny silikagel obsahujici porézni kulovité &astice s chemicky vazanymi nitrilovymi skupinami. Velikost
gastic je uvedena v zdvorce za ndzvem zkoumadla u pfisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé, v lihu 96% a v etheru.

Silikagel nitrilovany pro chromatografii R2

Ultragisty silikagel na povrchu chemicky upraveny navazanim kyanpropropylsilanovych skupin. Obsahuje nejvyse
20 pg/g kovii. Velikost &astic je uvedena v zavorce za ndzvem zkoumadla u pfisludné zkousky.

Jemny bily homogenni pra3ek, prakticky nerozpustny ve vod€ a v lihu 96%.

Silikagel OD pro chirdlni separace R
Velmi jemny silikagel pro chromatografii (5 pm) na povrchu chemicky upraveny navdzanim nésledujicich skupin:

CH,OR
H
o HC. N
o8 % T
RO R= ©
OR Jn CHa

Silikagel oktadecylsilanizovany deaktivovany pro chromatografii bazickych litek R

Velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 pm), upraveny pfed zavedenim oktadecylsilanovych skupin opatrnym vymytim
a hydrolyzou v&tSiny povrchovych siloxanovych miistkli minimalizujicich interakei s bazickymi slozkami. Velikost &astic je
uvedena za nazvem zkoumadla u ptisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni pra3ek, prakticky nerozpustny ve vod€ a v lihu 96%.
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Silikagel oktadecylsilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny navdzanim oktadecylsilanovych skupin. Veli-
kost &astic je uvedena v zavorce za ndzvem zkoumadla u p¥islusné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Silikagel oktadecylsilanizovany pro chromatografii R1

Velmi jemny ultradisty silikagel, na povrchu chemicky upraveny navazanim oktadecylsilanovych skupin. Velikost
&astic, velikost pord a obsah uhliku jsou uvedeny v zévorce za ndzvem zkoumadla u ptisluiné zkousky. Obsah kovu
méné nez 20 ug/g.

Silikagel oktadecylsilanizovany pro chromatografii R2

Velmi jemny (velikost porti 15 nm) ultra&isty silikagel, na povrchu chemicky upraveny navazanim oktadecylsilano-
vych skupin (obsah uhliku 20 %), vhodny pro analyzy polycyklickych aromatickych uhlovodikii. Velikost &astic je
uvedena za nazvem zkoumadla u pFislu$né zkousky.

Jemny bily homogenni pradek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel oktadekanoylaminopropylsilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 um) na povrchu chemicky upraveny navdzdnim aminopropylsilanovych skupin,
které jsou acylovany oktadekanoylovymi skupinami. Velikost ¢astic je uvedena za nazvem zkoumadla u piisluiné
zkousky.

Jemny bily homogenni pradek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel oktadecylsilanizovany deaktivovany s odstinénymi koncovymi skupinami
pro chromatografii bazickych litek R

Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 um) o velikosti p6ri 10 nm a obsahu uhliku 16 % pfedem upraveny pfed nava-
zanim oktadecylsilanovych skupin vymytim a hydrolyzou v&t$iny povrchovych siloxanovych mustki. K dali minima-
lizaci interakce s bazickymi slou¢eninami je odstinéna vé&tSina zbyvajicich silanolovych skupin opatrnym uzavienim
jejich konct. Velikost &astic je uvedena za nazvem zkoumadla u pfisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni pradek, prakticky nerozpustny ve vod¢ a v lihu 96%.

Silikagel oktadecylsilanizovany s odstinénymi koncovymi skupinami pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny navdzanim oktadecylsilanovych skupin.
K minimalizaci interakce s bazickymi slou¢eninami je odstin®na vétSina zbyvajicich silanolovych skupin opatrnym
uzavienim jejich koncil. Velikost ¢astic je uvedena za ndzvem zkoumadla u pfislusné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Silikagel oktylsilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 um) na povrchu chemicky upraveny navazanfm oktylsilanovych skupin. Velikost
gastic je uvedena v zavorce za ndzvem zkoumadla u pfisiudné zkousky.

Jemny bily homogenni pragek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel oktylsilanizovany pro chromatografii R1

Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny navazanim oktylsilanovych a methylovych
skupin (dvojit& navazana faze). Velikost &astic je uvedena za ndzvem zkoumadla u pfisluiné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Silikagel oktylsilanizovany pro chromatografii R2
Velmi jemny (velikost pért 10 nm) ultragisty silikagel, na povrchu chemicky upraveny navazanim oktylsilanovych
skupin (obsah uhliku 19 %). Obsah kovii méné& nez 20 pg/g.
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Silikagel oktylsilanizovany s odstinénymi koncovymi skupinami pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny navidzanim oktylsilanovych skupin.
K minimalizaci interakce s bazickymi slouCeninami je odstin€na vé&tSina zbyvajicich silanolovych skupin opatrnym
uzavienim jejich koncti. Velikost Eastic je uvedena za ndzvem zkoumadla u pfislu$né zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel oktylsilanizovany deaktivovany pro chromatografii bazicych ldtek R

Je to velmi jemny silikagel (3 um az 10 pm) na povrchu chemicky upraveny pred navazanim oktylsilanovych sku-
pin opatrnym vymytim a hydrolyzou vé&t§iny povrchovych siloxanovych mistkli minimalizujicich interakci s bazickymi
slozkami. Velikost ¢astic je uvedena za ndzvem zkoumadla u pfisludné zkousky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodg a v lihu 96%.

Silikagel pro chromatografii, aniontovy méni¢ R

Velmi jemny silikagel (3 wm aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny zavedenim kvartérnich amoniovych skupin.
Velikost &4stic je uvedena za ndzvem zkoumadla u prisluiné zkoudky.

Jemny bily homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Rozmezi hodnoty pH pro pouZiti: 2 aZ 8.

Silikagel pro chromatografii R
Velmi jemny silikagel (3 pm aZ 10 um). Velikost &astic je uvedena za ndzvem zkoumadla u ptisluiné zkousky.
Jemny bily homogenni pragek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Silikagel pro vyluéovaci chromatografii R

Velmi jemny silikagel (10 pm) s velmi hydrofilnim povrchem. Stfedni velikost pérd je 30 nm. Je kompatibilni
s vodnymi roztoky s hodnotou pH 2 aZ 8 a s organickymi rozpoustédly. Je vhodny k déleni bilkovin s relativni moleku-
lovou hmotnosti 1.10° az 3.10°,

Silikagel pro chromatografii, diol R
Kulovité &astice oxidu kiemigitého s navazanymi dihydroxypropylovymi skupinami. Velikost pérd 10 nm.

Silikagel s navdzanym derivdtem amylosy pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (10 um) na povrchu chemicky upraveny navazanim derivatu amylosy. Velikost &éstic je uve-
dena za nazvem zkoumadla u pFisluiné zkousky.

Bily jemny homogenni prasek, prakticky nerozpustny ve vodé& a v lihu 96%.

Silikagel trimethylsilanizovany pro chromatografii R

Velmi jemny silikagel (3 um aZ 10 pm) na povrchu chemicky upraveny navézanim trimethylsilanovych skupin. Ve-
likost &astic je uvedena za ndzvem zkoumadla u pf¥islusné zkousky.

Jemny bily homogenni praek, prakticky nerozpustny ve vodé a v lihu 96%.

Sinensetin R
CyoH,004 M. 372 CAS 2306-27-6
3'4',5,6,7-Pentamethoxyflavon

Sira R
Viz &lanek Sulfur ad usum externum.

Siran amonno-Zelezity R
FeNH4(SOy), . 12H,0 M, 4822 CAS 7783-83-7
Siran amonno-Zelezity dodekahydrat

Svétle fialové krystaly, zv&travajici, velmi snadno rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.
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Siran amonno-Zelezity RS2
Roztok siranu amonno-Zelezitého R (100 g/1). V ptipadé& potieby se pfed pouZitim filtruje.

Siran amonno-Zelezity RS5

30,0 g siranu amonno-Zelezitého R se tiepe se 40 ml kyseliny dusicné R a zfedi se vodou R na 100 ml. Pokud je roz-
tok zakaleny, odstfedi se nebo filtruje.

Uchovava se chranén pied svétlem.

Siran amonno-Zelezity RS6
20 g siranu amonno-3elezitého R se rozpusti v 75 ml vody R, ptida se 10 ml roztoku kyseliny sirové R 2,8% (V/V)
a ztedi se vodou R na 100 ml.

Stiran amonno-Zeleznaty R
Fe(NH4),(SOy), . 6H,O M, 3922 CAS 7783-85-9
Siran amonno-Zeleznaty hexahydrat

Svétle modrozelené krystaly nebo zrna. Je snadno rozpustny ve vodé, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Uchovava se chranén pred svétlem.

Siran amonny R

(NH,),SO, M, 132,1 CAS 7783-20-2
Bezbarvé krystaly nebo bild zrna. Je velmi snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v acetonu a v lihu

96%.

Hodnota pH (2.2.3). 4,5 az 6,0; méti se roztok (50 g/l) ve vodé prosté oxidu uhlicitého R.
Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,1 %.

Siran barnaty R
Viz ¢lanek Barii sulfas.

Siran ceri¢ity R

Ce(S0y), . 4H,0 M, 4043 CAS 123333-60-8
Zluty nebo oranzové zluty krystalicky pradek nebo krystaly. Je velmi t&%ce rozpustny ve vodg, pomalu se rozpousti

ve zied&nych kyselinach.

Siran draselno-chromity R
KCr(S0y), . 12H,0 M, 499 4 CAS 7788-99-0
Siran draselno-chromity dodekahydrat

Velké fialovotervené aZ &erné krystaly, snadno rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Siran draselno-hlinity R
Viz ¢lanek Kalii aluminii sulfas.

Siran draselny R
K,SO, M. 1743 CAS 7778-80-5
Bezbarvé krystaly, dobfe rozpustné ve vodé.

Siran hoFeénaty R
Viz ¢lanek Magnesii sulfas.
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Siran lithny R
Li,SO,4 . H,O M. 128,0 CAS 10102-25-7
Siran lithny monohydrét

Bezbarvé krystaly, snadno rozpustné ve vodg, prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Siran manganaty R
MnSO, . H,O M, 169,0 CAS 10034-96-5
Siran manganaty monohydrat

Slab¢ rizovy krystalicky prasek nebo krystaly. Je snadno rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96%.

Ztrata Zihdnim. 10,0 % az 12,0 %,; stanovi se s 1,000 g pfi 500 °C.

Siran méd’naty R

CuSO, . 5H,0 M, 2497 CAS 7758-99-8
Modry prasek nebo tmavé modré krystaly, pomalu zvétravajici. Je velmi snadno rozpustny ve vodg, téZce rozpustny

v lihu 96%.

Siran méd’naty RS
Roztok 125 g/l.

Siran nikelnaty R
NiSO, . 7H,O M, 280,9 CAS 10101-98-1
Heptahydrdt siranu nikelnatého

Zeleny krystalicky pradek nebo zelené krystaly. Je snadno rozpustny ve vodsg, t&€Zce rozpustny v lihu 96%.

Siran rtut’naty RS
CAS 7783-35-9
1 g oxidu rtutnatého R se rozpusti ve smé&si 4 ml kyseliny sirové R a 20 ml vody R.

Siran sodny bezvody R
CAS 7757-82-6
Je to siran sodny vyzihany pfi 600 °C az 700 °C, ktery vyhovuje poZadavkiim ¢lanku Natrii sulfas a zkouSce:

Ztrdta suSenim (2.2.32). NejvySe 0,5 %; stanovi se su§enim v suarné pti 130 °C.

Siran sodny dekahydrdt R
Viz &lanek Natrii sulfas decahydricus.

Siran thaliny R
T1,80;4 M, 504,8 CAS 7446-18-6
Bilé kosodéInikové hranoly, t€Zce rozpustné ve vodé& a prakticky nerozpustné v lihu 96%.

Siran vdpenaty R
CASO0,.0,5 H,O M, 1451 CAS 10034-76-1
Siran vapenaty hemihydrit.

Bily prasek, dobfe rozpustny v asi 1500 dilech vody, prakticky nerozpustny v lihu 96%. Smichd-li se s vodou
v hmotnostnim pomé&ru 2 : 1, rychle tuhne na tvrdou a pérovitou hmotu.

Siran vdpenaty RS
5 g siranu vdpenatého R se tiepe 1 h se 100 ml vody R a zfiltruje se.
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Siran zine¢naty R
Viz ¢lanek Zinci sulfas.

Siran Zeleznaty R
Viz ¢lanek Ferrosi sulfas.

Siran Zeleznaty RS2

0,45 g siranu Zeleznatého R se rozpusti v 50 ml kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l RS a ziedi se vodou prostou oxidu
uhlic¢itého R na 100 ml.

Pfipravuje se v ¢as potfeby.

Siran Zelezity R

Fe,(SO4); . nH,0 CAS 10028-22-5
Nazloutle bily prasek, velmi hygroskopicky, rozkladajici se na vzduchu, t€Zce rozpustny ve vodé& a v lihu 96%.
Uchovéva se ve vzduchot&snych obalech, chranén pred svétlem.

Sirouhlik R
CS, M, 76,1 CAS 75-15-0
Disulfid uhligity

Bezbarvé nebo nazloutla hoflava kapalina, prakticky nerozpustné ve vod¢, misitelnd s ethanolem a s etherem.

d?: asi 1,26.

20

TV: 46 °C az47 °C.

Sirovodik R
H,S M, 34,08 CAS 7783-06-4
Sulfan

Plyn t&€Zce rozpustny ve vodg.

Sirovodik R1
H,S M, 34,08 CAS 7783-06-4
Obsahuje nejméné 99,7 % (V/V) H,S.

Sirovodik RS
Cerstvé piipraveny roztok sirovodiku R ve vodé R. Roztok nasyceny pti 20 °C obsahuje asi 0,4 % az 0,5 % H,S.

Sifiitan sodny bezvody R
Viz ¢lanek Natrii sulfis.

SiFi¢itan sodny R
Viz &lanek Natrii sulfis heptahydricus.

Skopolaminiumbromid R
Viz &lanek Scopolamini hydrobromidum.

Smés formylacni dle Béhala R

10,0 g kyseliny mravendi bezvodé R se opatrn& smiché s 20,0 g acetanhydridu R pfi teploté 0 °C; teplota smé&si ne-
ptesahuje 15 °C. Smés se pak bshem 15 min zahfeje na 50 °C a ihned se rychle ochladi. Roztok je bezbarvy.

Ptipravuje se v &as potieby.
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Smés redukéni R
K ziskani homogenni smé&si se v nasledujicim pofadi rozette 20 mg bromidu draselného R, 0,5 g hydraziniumsulfa-
tu R a5 gchloridu sodného R.

Sodik R

Na A; 22,99 CAS 7440-23-5
Kov, jehoZ povrch po &erstvém fezu se Jedosttibrng leskne. P¥i pfimém styku se vzduchem rychle oxiduje na hydro-

xid sodny a potom se mé&ni na uhli¢itan sodny. Sodik reaguje prudce s vodou, pfi¢emz se uvoliiuje vodik a tvoti se roz-

tok hydroxidu sodného. Sodik je dobfe rozpustny v bezvodém methanolu za tvorby vodiku a roztoku methanolatu sod-

ného; prakticky je nerozpustny v etheru a etheru petrolejovém. Uchovava se pod etherem petrolejovym nebo tekutym

parafinem.

Sodnd sil kyseliny glukuronové R
C¢HogNaO; . H,O M, 234,1 CAS 14984-34-0
Monohydrit sodné soli kyseliny D-glukuronové

[0‘];0: asi +21,5°, méii se roztok (20 g/l).

Sodnd siil sacharinu R
Viz ¢lanek Saccharinum natricum.

Sorbitol R
Viz ¢lanek Sorbitolum.

Squalan R
CsoHe M, 4228 CAS 111-01-3
2,6,10,15,19,23-Hexamethyltetrakosan

Olejovita bezbarva kapalina, snadno rozpustna v etheru a mastnych olejich, t€Zce rozpustna v acetonu, v lihu 96%,
v kyselin€ octové ledové a methanolu.

dZ:0,811 a2 0,813.
nd’: 1,451 a2 1,453.

Stabilizdtor polymera R1
CsoHg6Os M. 795 CAS 32509-66-3
Ethylenbis[3,3-bis(3-terc.butyl-4-hydroxyfenyl)butyrat]

Krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vod€ a v etheru petrolejovém, velmi snadno rozpustny v acetonu,
v etheru a v methanolu.

TT: asi 165 °C.
Viz téz ptisada polymerti 08 (3.1.13).

Stabilizdtor polymerii R2
Cs4H7303 M, 775 CAS 1709-70-2
4,4'4"-[2,4,6-Trimethyl-1,3,5-benzentriyl-tris(methylen)]tris(2,6-di-terc.butylfenol)
Krystalicky pragek, prakticky nerozpustny ve vodg, dobfe rozpustny v acetonu, t&%ce rozpustny v lihu 96%.
TT: asi 244 °C.
Viz téz ptisada polymert 10 (3.1.13).
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Stabilizdtor polymerii R3
C73H,05012 M, 1178 CAS 6683-19-8
Pentaerytrityl-tetrakis(3-(3,5-bis-terc.butyl-4-hydroxyfenyl)propionat]

Bily az slabg Zluty krystalicky praSek, prakticky nerozpustny ve vod&, velmi snadno rozpustny v acetonu, dobfe roz-
pustny v methanolu, t&Zce rozpustny v hexanu.
TT: 110 °C az 125 °C.

aforma: 120 °C az 125 °C.

B forma: 110 °C az 115 °C.

Viz téz ptisada polymerti 09 (3.1.13).

Stabilizdtor polymerii R4
C3sHe,05 M, 530,9 CAS 2082-79-3
Oktadecyl-[3-(3,5-di-terc.butyl-4-hydroxyfenyl)propionat]

Bily nebo slab& nazloutly krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vod€, velmi snadno rozpustny v acetonu
a hexanu, téZce rozpustny v methanolu.
TT: 49 °C az 55 °C.

Viz téZ pfisada polymeri 11 (3.1.13).

Stabilizdtor polymerit R5
C43HeoN304 M, 784,1 CAS 27676-62-6
1,3,5-Tris(3,5-di-terc.butyl-4-hydroxybenzyl)-1,3,5-triazin-2,4,6-1H,3H,5H-trion
Bily krystalicky prasek.
TT: 218 °C a2 222 °C.
Viz té7 ptisada polymeri 13 (3.1.13).

Stabilizdtor polymerii R6
C41Hg,06P> M, 733
3,9-Bis(oktadecyloxy)-2,4,8,10-tetraoxa-3,9-difosfaspiro[5,5]undekan (dioxafosfan)
Bila voskovita latka, prakticky nerozpustna ve vodg, dobfe rozpustna v uhlovodicich.
TT: 40 °C az 70 °C.
Viz téz ptisada polymerti 14 (3.1.13).

Stabilizdtor polymeri R7
C;30Hs304S M, 5148 CAS 123-28-4
Didodecyl-(3,3'-thiodipropionat)

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vodg, snadno rozpustny v acetonu a etheru petrolejovém, t&€Zce
rozpustny v lihu 96%.
TT: asi 39 °C.

Viz téZ ptisada polymerd 16 (3.1.13).

Stabilizdtor polymerii R8
C4Hgr04S M, 683 CAS 693-36-7
Dioktadecyl-(3,3'-thiodipropionat)

Bily krystalicky prasek, prakticky nerozpustny ve vod¢, snadno rozpustny v dichlormethanu, mirné rozpustny
v acetonu, lihu 96% a etheru petrolejovém.

TT: 58 °C az 67 °C.
Viz téz ptisada polymerti 17 (3.1.13).
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Stabilizdator polymerit R9
CyHg;05P M, 647 CAS 31570-04-4
Tris(2,4-di-terc.butylfenyl)fosfit
Bily prasek.
TT: asi 182 °C az 186 °C.
Viz téZ ptisada polymert 12 (3.1.13).

Streptomyciniumsulfat R
Viz Elanek Streptomycini sulfas.

Strychniniumnitrat R

CHp;N30s M, 3974 CAS 66-32-0
Bezbarvé jehlickovité krystaly nebo bily mikrokrystalicky pradek.
Je mirn¢ rozpustny ve vod¢ a t€Zce rozpustny v lihu 96%.

Chromatografie (2.2.27). Zkousi se postupem uvedenym v &lanku Strychni semen. Nandsi se 10 pl roztoku (1 mg/ml)
v lihu 96% R. Na ziskaném chromatogramu je po postfiku v ultrafialovém svétle pti 254 nm jen jedna skvrna.

Styrendivinylbenzen-kopolymer R
Sitovany polymer, porézni a tvrdy, ve formé& kuli¢ek. Vyrabgji se rizné druhy s rozdilnou velikosti kuli¢ek. Velikost
kulicek se udava v zavorce za ndzvem zkoumadla u p¥islusné zkousky.

Sudan I R
Ci6H1oN,O M, 2483 CAS 842-07-9
Colour Index 12055
1-Fenylazo-2-naftol
OranZovocerveny prasek, prakticky nerozpustny ve vodég, dobfe rozpustny v dichlormethanu.

TT: asi 131 °C.

Sudan III R
CypHgN,O M, 352,4 CAS 85-86-9
Colour Index 26 100, Schultz 532
Cerveii sudanova;
1-[4-(fenylazo)fenylazo]-2-naftol

Hnédocerveny prasek, prakticky nerozpustny ve vodé, dobfe rozpustny v chloroformu, kyseling¢ octové ledové
a mirné rozpustny v lihu 96%, etheru, acetonu a v tucich.

TT: min. 170 °C.

Sulfanilamid R
CeHgN,0,S M, 1722 CAS 63-74-1
4-Aminobenzensulfonamid

Bily prasek, t&€Zce rozpustny ve vod&, snadno rozpustny ve vrouci vodé&, v acetonu, ve zfedénych roztocich kyselin
a alkalickych hydroxidi, mirné& rozpustny v lihu 96%, v etheru a etheru petrolejovém.

TT: asi 165 °C.
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Sulfathiazol R
CyHgN30,S, M, 255,3 CAS 72-14-0
4-Amino-N-(2-thiazolyl)benzensulfonamid

Bily nebo nazloutle bily pra3ek nebo krystaly. Je velmi t&Zce rozpustny ve vod¢€, dobfe rozpustny v acetonu, t&€Zce
rozpustny v lihu 96%. Dobfe se rozpousti ve ziedénych roztocich minerdlnich kyselin, alkalickych hydroxidi a uhli¢i-
tantl.

TT: asi 200 °C.

Sulfid amonny RS
120 ml amoniaku zFedéného RSI se nasyti sirovodikem R a ptida se 80 ml amoniaku zfedéného RS1. Ptipravuje se
v &as potieby.

Sulfid sodny R

Na,S . 9H,0 M, 240,2 CAS 1313-84-4
Bezbarvé rychle Zloutnouci roztékajici se krystaly, velmi snadno rozpustné ve vodg.
Uchovava se ve vzduchotésnych obalech.

Sulfid sodny RS
12 g sulfidu sodného R se rozpusti za zah¥ivani v 45 ml smé&si objemovych dild vody R a glycerolu 85% R (10 + 29).
Po ochlazeni se stejnou smé&si zfedi na 100 ml. Roztok je bezbarvy.

Skrob rozpustny R
CAS 9005-84-9
Bily prasek.
Roztok (20 g/l) v horké vodé R nejvyse slab& opalizuje a po ochlazeni zlistane tekuty.

Skrob RS

1,0 g Skrobu rozpustného R se rozmichéd v 5 ml vody R a smé&s se za michani vleje do 100 ml vrouci vody R obsahu-
jici 10 mg jodidu rtutnatého R.

Pfed kaZzdym pouZitim se provede zkouska citlivosti.

Zkouska citlivosti. Smés 1 ml roztoku $krobu, 20 ml vody R, asi 50 mg jodidu draseiného R a 0,05 ml jodu RS1 je
zbarvena modre.

Skrob RS1

1 g skrobu rozpustného R se smicha s malym mnoZstvim studené vody R. Tato sm&s se za michani pfida k 200 ml
vrouci vody R. P¥ida se 250 mg kyseliny salicylové R a povafi se 3 min. Thned se pferusi zahfivani a roztok se ochladi.

Pokud je nutné dlouhodobé uchovavani, roztok by mé&l byt uchovavan pti 4 °C az 10 °C. Neni-li bod ekvivalence pfi
titraci z modré do bezbarvé ostry, pfipravi se &erstvy roztok Skrobu.

Jestlize je roztok 3krobu uchovavén za chlazeni, je stabilni asi 2 aZ 3 tydny.

Zkouska citlivosti. Smés 2 ml Skrobu RS1, 20 ml vody R, asi 50 mg jodidu draselného R a 0,05 ml jodu RS1 je zbarvena
modfe.

Skrob s jodidem draselnym RS

0,75 g jodidu draselného R se rozpusti ve 100 ml vody R. Zahieje se k varu, za michani se ptida 0,5 g Skrobu roz-
pustného R v 35 ml vody R. Nechd se 2 min povafit a ochladf se.
Zkouska citlivosti. K 15 ml Skrobového roztoku s jodidem draselnym se pfida 0,05 ml kyseliny octové ledové R a 0,3 ml
jodu RS2. Roztok zmodra.

Skrob prosty jodidu RS
Roztok se pripravi stejng jako v odstavci Skrob RS s tim rozdilem, Ze se neptida jodid rtutnaty.
Pfipravuje se v ¢as potieby.
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Stavelan amonny R
C,H;sN,0, . H,0O M, 142,1 CAS 6009-70-7
Bezbarvé krystaly, dobfe rozpustné ve vodég.

Stavelan amonny RS
Roztok 40 g/l.

Stavelan sodny R
C,NaO4 M, 1340 CAS 62-76-0
Bily krystalicky pradek, dobfe rozpustny ve vodg, prakticky nerozpustny v lihu 96% a etheru.

Tagatosa R
CeH,20¢ M, 180,16 CAS 87-81-0
D-lyxo-Hexulosa

Bily prasek.

[(I]ZDO 1 —2,3°; roztok (21,9 g/l) ve vodé R.
TT: 134 °C az 135 °C.

Tanin R
CAS 1401-55-4
Nazloutly az svétle hnédy amorfnf prasek nebo lesklé listky. Je velmi snadno rozpustny ve vodé€, snadno rozpustny
v lihu 96%, dobfe rozpustny v acetonu, prakticky nerozpustny v etheru.
Uchovava se chranén pied svétlem.

Teknazen R
C¢HCI,NO, M, 260,9 CAS 117-18-0
TT: 99 °C az 100 °C.
TV: asi 304 °C.
Miize se pouzit vhodny certifikovany porovnavaci roztok (10 ng/ul v cyklohexanu).

Terc.amylalkohol R
CsH;,0 M, 88,1 CAS 75-85-4
Terc.pentylalkohol, 2-methyl-2-butanol

Te&kava hoflava kapalina. Je snadno rozpustny ve vodé€, misitelny s lihem 96%, s etherem a s glycerolem.

d}) :asi081.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméng 95 % ptedestiluje pti 100 °C az 104 °C.
Uchovava se chranén pied svétlem.

Terc.butanol R
Viz odstavec Terc.butylalkohol R.

Terc.butylalkohol R
C4H,00 M, 74,1 CAS 75-65-0
2-Methyl-2-propanol

Cira bezbarva kapalina nebo krystalick4 hmota. Je dobte rozpustny ve vodg, misitelny s lihem 96% a s etherem.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejméné& 95 % ptedestiluje pti 81 °C az 83 °C.
Teplota tuhnuti (2.2.18). Asi 25 °C.
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Terc.butylamin R
CsH;;N M, 73,1
1,1-Dimethylethylamin; 2-amino-2-methylpropan
Kapalina misitelnd s lihem 96%.
dX: asi 0,694.
nY': asi 1,378.
TV: asi 46 °C.

Terc.butylhydroperoxid R

C4H;00, M, 90,1
Hoflava kapalina, dobfe rozpustna v organickych rozpoustédlech.

d2:0,898.

n¥: 1,401.

TV:35°C.

Terc.butylmethylether R
CsH,,0 M, 88,1
Bezbarva &ira hotlava kapalina.
nY: asi 1,376.
Transmitance (2.2.25): nejméné 50 % pfi 240 nm,
nejméné 80 % pii 255 nm,
nejméné 98 % pfi 280 nm;
mé&fi se proti vodé R jako kontrolni tekuting.

Terc.butylmethylether R1
Obsahuje nejméne 99,5 % CsH,,0.
d: asi 0,741.
nd': asi 1,369.
TV: asi 55 °C.

Terc.pentylalkohol R
CsH,,0 M, 88,1
Terc.amylalkohol; 2-methyl-2-butanol

CAS 75-64-9

CAS 75-91-2

CAS 1634-04-4

CAS 75-85-4

Te&kava hotlava kapalina, snadno rozpustna ve vod&, misitelnd s lihem 96%, s etherem a s glycerolem.

dZ): asi 0,81.

Destilacni rozmezi (2.2.11). Nejmén& 95 % destiluje mezi 100 °C a 104 °C.
Uchovéva se chranén ptred svétlem.

o-Terpineol R
CioH;50 M, 1542
(RS)-2-(4-Methyl-3-cyklohexenyl)-2-propanol

MiZe obsahovat 1 % az 3 % B-terpineolu.

Bezbarvé krystaly, prakticky nerozpustné ve vodg, dobfe rozpustné v lihu 96% a v etheru.

d: asi 0,935.
ng’: asi 1,483.

»
[Oﬁ]n : asi +92,5°.
TT: asi 35 °C.

CAS 98-55-5
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PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v €lanku Anisi etheroleum.
Zkouseny roztok. Roztok (100 g/1) v hexanu R.

Plocha hlavniho piku je nejmén& 97,0 % celkové plochy pikii. K piku odpovidajicimu hexanu se neptihliZi.

¥Terpinen R
CioHis M; 136,2 CAS 99-85-4
1-Isopropyl-4-methyl-1,4-cyklohexadien

Olejovita kapalina.

d}): asi 0,850.
ny: 1,474 a2 1,475,
TV: 183 °C az 186 °C.

PFi pouziti pro plynovou chromatografii vyhovuje ndsledujici dodatecné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) postupem uvedenym v &lanku Menthae piperitae
etheroleum za pouziti zkousené latky jako zkouseného roztoku.

Plocha hlavniho piku odpovidajiciho y-terpinenu je nejmén€ 93,0 % celkové plochy piki.

Terpinen-4-ol R
CyoH,50 M, 154,2 CAS 562-74-3
(S)-1-Isopropyl-4-methyl-3-cyklohexen-1-ol; (S)-p-menth-1-en-4-ol
Olejovitd bezbarv4 kapalina.
d: asi 0,934,
n¥: 1,477
TV:209 °Caz212 °C.
PFi pouziti v plynové chromatografii vyhovuje ndsledujici dodateéné zkousce:
Stanoveni obsahu. Provede se plynovd chromatografie (2.2.28) za podminek uvedenych v &lanku Lavandulae
etheroleum.

ZkouSeny roztok. ZkouSena latka.
Plocha hlavniho piku je nejméné 98,0 % plochy vech ziskanych pikid na chromatogramu.

Testosteron R
Viz ¢lanek Testosteronum.

Testosteronpropionat R
Viz Elanek Testosteroni propionas.

Tetraboritan sodny R
Viz ¢lanek Natrii tetraboras.

Tetraboritan sodny v kyseliné sirové RS
9,55 g tetraboritanu sodného R se rozpusti zahfatim na vodni lazni v kyseliné sirové R a zfedi se stejnou kyselinou
na 1000 ml.

Tetrabutylamoniumbromid R
Ci6H36BIN M, 3224 CAS 1643-19-2
Bilé nebo témet bilé krystaly.

TT: 102 °C az 104 °C.
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Tetrabutylamoniumdihydrogenfosfat R

C6H3sNOLP M, 339,5 CAS 5574-97-0
Bily prasek, hygroskopicky.

Hodnota pH (2.2.3). Asi 7,5; mé&fi se roztok (170 g/).

Absorbance (2.2.25). Absorbance roztoku (170 g/) métend pti 210 nm je asi 0,10.
Uchovava se ve vzduchot&snych obalech.

Tetrabutylamoniumhydrogensulfat R

C¢H37;NO,S M, 339,5 CAS 32503-27-8
Bezbarvé krystaly nebo krystalicky prasek. Je snadno rozpustny ve vod€ a methanolu.

TT: 169 °C az 173 °C.

Absorbance (2.2.25). Absorbance roztoku (50,0 g/l) méfend mezi 240 nm a 300 nm je nejvySe 0,05.

Tetrabutylamoniumhydroxid R

C6H37NO . 30H,0 M. 799,9 CAS 2052-49-5
Bilé nebo téméeF bilé krystaly, dobfe rozpustné ve vodg.
Obsahuje nejméné 98,0 % C,¢H3;NO . 30H,0.

Stanoveni obsahu. 1,000 g se rozpusti ve 100 ml vody R. Ihned se titruje kyselinou chlorovodikovou 0,1 mol/l VS za

potenciometrické indikace bodu ekvivalence (2.2.20). Provede se slepd zkouska.
1 ml kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l VS odpovidéa 80,0 mg C;¢H3;NO . 30H,0.

Tetrabutylamoniumhydroxid (104 g/l) RS
Roztok obsahujici 104 g/l C;sH37NO (M, 259,5) se ptipravi rozpuiténim zkoumadla vhodné &istoty.

Tetrabutylamoniumhydroxid RS
Roztok obsahujici 400 g/l C¢H37NO (M, 259,5) vhodné &istoty.

Tetrabutylamoniumjodid R

C6H3IN M, 3694 CAS 311-28-4
Obsahuje nejméng 98,0 % C,sHssIN. Bily nebo mirn& zbarveny krystalicky pragek nebo krystaly. Je dobfe rozpustny

v lihu 96%.

Siranovy popel (2.4.14). Nejvyse 0,02 %.
Stanoveni obsahu. 1,200 g se rozpusti ve 30 ml vody R, ptidé se 50,0 ml dusicnanu stFibrného 0,1 mol/l VS a 5 ml kyse-
liny dusicné ziedéné RS. Nadbytek dusi¢nanu stfibrného se titruje thiokyanatanem amonnym 0,1 mol/l VS za pouZiti

2 ml siranu amonno-Zelezitého RS2 jako indikdtoru.
1 ml dusicnanu stiibrného 0,1 mol/l VS odpovida 36,94 mg C,sH36IN.

Tetradecylamoniumbromid R
CyoHgsBIN M, 659,0 CAS 14937-42-9
Bily nebo slab& zbarveny krystalicky prasek nebo krystaly.

TT: 88 °C az 89 °C.

Tetradekan R
Ci4Hsp M, 1984 CAS 629-59-4
n-Tetradekan.

Bezbarva kapalina. Obsahuje nejméné& 99,5 % C4Hjo.

dy: asi 0,76.
nd: asi 1,429.
TT asi -5 °C.
TV: asi 252 °C.



Céstka 75 Sbirka zédkont & 180 / 2002

Strana 3999

Tetradeuterodimethylsilylvaleran sodny R
C¢Hy"HyNaO,Si M, 1723
Sodna stl kyseliny (2,2,3,3-tetradeutero)-4,4dimethyl-4-silylpentanové (TSP)
Stupeti deuterizace je nejméné& 99 %.
Bily krystalicky prasek, snadno rozpustny ve vodé, v ethanolu a v methanolu.
TT: asi 300 °C.

Voda a deuteriumoxid