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Priufprotokoll fir pharma- EE\ HEDINGER

zeutische Ausgangsstoffe A pure decision.

|dentitatsprifung fur Formaldehyd-Losung 35% Ph. Eur.

Ph. Eur. 7.0: Monographie Formaldehyd-L6sung 35%

1 ml Priflésung* wird mit Wasser R zu 10 ml
verdiinnt. 0,05 ml dieser Losung werden mit 1 ml
einer 1,5%igen Losung (m/V) von
Identitatsprufung A Chromotropséure R, 2 ml Wasser R und 8 ml L] Farbung blauviolett / rotviolett
Schwefelsaure R (96 % m/m) versetzt. Die
Lésung farbt sich innerhalb 5 min. blauviolett
oder rotviolett.

0,1 ml Pruflésung* werden mit 10 ml Wasser R, 2
ml einer frisch hergestellten Ldsung von
Phenylhydrazinhydrochlorid R (10 g/l), 1 ml [
Kaliumhexacynoferrat(lll)-Losung R und 5 ml
Salzsaure R (36 % m/m) versetzt. Eine intensive
Rotfarbung entwickelt sich.

Identitatsprufung B intensive Rotfarbung

0,5 ml Substanz werden in einem Reagenzglas
mit 2 ml Wasser R und 2 ml Silbernitratidsung R2
versetzt. Nach Zusatz von verdinnter []
Identitatsprufung C Ammoniak-Lésung R2 bis zur  schwach
alkalischen Reaktion und Erwarmen im
Wasserbad bildet sich ein grauer Niederschlag
oder ein Silberspiegel.

grauer Niederschlag /
Silberspiegel

In einen 100-ml-Mef3kolben, der 2,5 ml Wasser R
und 1 ml verdiinnte Natriumhydroxid-Losung R
(8,5% m/V) enthélt, wird 1,000g Substanz
gegeben. Nach Umschiitteln wird die Mischung
mit Wasser R zu 100,0 ml verdinnt. 10,0 ml
Lésung werden mit 30,0 ml lod-Lésung (0,05
mol/l) und, nach dem Mischen, mit 10 ml
verdinnter Natriumhydroxid-Losung R (8,5 %
m/V) versetzt. Diese Losung wird nach 15 min.
mit 25 ml verdunnter Schwefelsaure R (9,8 %
m/V) angesauert und mit Natriumthiosulfat-
Lésung (0,1 mol/l) unter Zusatz von 2 ml Stérke-
Lésung R titriert. 1 ml lod-Ldsung (0,05 mol/l)
entspricht 1,501 mg CH,O. Der ermittelte
Formaldehydgehalt muf3 zwischen 34,5 und
38,0 % (m/m) liegen.

Identitatsprufung D

Bemerkungen:

Durchfiihrung der Prufung:

Datum Unterschrift

Freigabe Ausgangsstoff durch Apotheker(in):

Datum Unterschrift

*10 ml der falls erforderlich filtrierten Substanz werden mit kohlendioxidfreiem Wasser R zu 50 ml aufgefullt.
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