Prifprotokoll fur pharma-
zeutische Ausgangsstoffe

AMHEDINGER

A pure decision.

|dentitatsprifung flr Citronensaure-Monohydrat Ph. Eur.

Hedinger-Prufzertifikat

Datum der Lieferung:

Lieferant:

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG

Pharmagrof3handel:

Chargenbezeichnung:

Menge:

PZN:

Interne Chargen-/
Pruf-Nr.:

Ph. Eur. 7.0: Monographie Citronenséure-Monohydrat

Identititspriifung A Eme Lésung von 1 g Substanz in 10 ml Wasser H stark sauer
R ist stark sauer.
Werden etwa 5 mg Substanz einer Mischung von
Identitatsprufung C 1 ml Acetanhydrid R und 3 ml Pyridin R |[] rote Farbung
zugesetzt, entwickelt sich eine rote Farbung.
0,5 g Substanz werden in 5 ml Wasser R geldst.
Die Lésung wird mit etwa 7 ml Natriumhydroxid-
Identitatsprifung D Losung (1 mol/l) neutralisiert und mit 10 ml | [] weil3er Niederschlag
Calciumchlorid-Lésung R versetzt. Beim Erhitzen
zum Sieden bildet sich ein weil3er Niederschlag.
Der Wassergehalt muss 7,5 bis 9,0 % mit 0,500
Identitatsprufung E g Substanz nach der Karl-Fischer-Methode | Wassergehalt:...................cooeeinnnis %
betragen.
Bemerkungen:
Durchfiihrung der Prifung:
Datum Unterschrift
Freigabe Ausgangsstoff durch Apotheker(in):
Datum Unterschrift

Dieses Prifprotokoll wird von Hedinger bei Arzneibuchrevisionen entsprechend aktualisiert.

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG

Heiligenwiesen 26, 70327 Stuttgart, www.hedinger.de

Seite 1 von

Prufprotokoll Version 002 vom 20.10.2010

1




