Prifprotokoll fur pharma-
zeutische Ausgangsstoffe

AMHEDINGER

A pure decision.

|dentitatsprifung flr Natriumhypochlorit-Lésung DAC

Hedinger-Prufzertifikat

Produktname
(Konzentration):

Datum der Lieferung:

Lieferant:

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG

Pharmagrof3handel:

Chargenbezeichnung:

Menge:

PZN:

Interne Chargen-/
Pruf-Nr.:

DAC 2005: Monographie Natriumhypochlorit-Lésung, 1 Prozent Chlor

Identitatsprufung A
(DAC 2005)

Die Mischung von 3 ml Zubereitung und 5 ml Wasserstoffperoxid-
Lésung 3 % R wird nach Zusatz von 0,1 ml Methylorange-Lésung
R mit Salzsaure (1 mol/l) bis zur Rotfarbung versetzt und mit
Wasser R zu 10 ml erganzt. 0,5 ml dieser Lésung werden mit 1,5
ml Methoxyphenylessigsadure-Reagenz R versetzt und 30 min
lang in einer Eis-Wasser-Mischung gekuhlt, wobei ein
voluminoser, weil3er, kristalliner Niederschlag entsteht. Wird die
Mischung in Wasser von 20 °C gestellt und 5 min lang geruhrt,
bleibt der Niederschlag bestehen. Der Niederschlag l6st sich
nach Zusatz von 1 ml verdiinnter Ammoniak-Lésung R1 und tritt
bei nachfolgendem Zusatz von 1 ml Ammoniumcarbonat-Lésung
R nicht wieder auf.

[ weiRer, volumindser Niederschlag
[ Niederschlag 16st sich auf

[ Niederschlag tritt nicht wieder auf

Identitatsprufung B
(DAC 2005)

1,0 ml Zubereitung wird mit 20 ml Wasser R und 10 ml
verdiunnter Essigsdure R gemischt. Nach Zugabe von 0,2 g
Kaliumiodid R farbt sich die Lésung braun. Die Lésung wird durch
mindestens 2,0 und hochstens 4,0 ml Natriumthiosulfat-Losung
(0,1 mol/l) entférbt.

[ Braunfarbung
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|dentitatsprifung flr Natriumhypochlorit-Losung DAC

DAC 2005: Monographie Natriumhypochlorit-Lésung, 3 Prozent Chlor

Die Mischung von 1 ml Zubereitung und 5 ml Wasserstoffperoxid-
Lésung 3 % R wird nach Zusatz von 0,1 ml Methylorange-L6sung
R mit Salzséure (1 mol/l) bis zur Rotfarbung versetzt und mit
Wasser R zu 10 ml erganzt. 0,5 ml dieser Losung werden mit 1,5 | [] weiRer, voluminéser Niederschlag
ml Methoxyphenylessigsaure-Reagenz R versetzt und 30 min
Identitatspriufung A lang in einer Eis-Wasser-Mischung gekiihlt, wobei ein | [] Niederschlag Iést sich auf
(DAC 2005) volumindser, weiler, kristalliner Niederschlag entsteht. Wird die
Mischung in Wasser von 20 °C gestellt und 5 min lang gerihrt, | [] Niederschlag tritt nicht wieder auf
bleibt der Niederschlag bestehen. Der Niederschlag l6st sich
nach Zusatz von 1 ml verdiinnter Ammoniak-Lésung R1 und tritt
bei nachfolgendem Zusatz von 1 ml Ammoniumcarbonat-Lésung
R nicht wieder auf.

0,3 ml Zubereitung werden mit 20 ml Wasser R und 10 ml
verdunnter Essigsdure R gemischt. Nach Zugabe von 0,2 g
Kaliumiodid R farbt sich die Lésung braun. Die Lésung wird durch
mindestens 2,0 und hdchstens 4,0 ml Natriumthiosulfat-Losung
(0,1 mol/l) entférbt.

[ Braunfarbung
Identitatspriufung B
(DAC 2005)

DAC 2005: Monographie Natriumhypochlorit-Lésung, 12,5 Prozent Chlor

Die Mischung von 0,5 ml Substanz, 5 ml Wasser R und 1 ml
Wasserstoffperoxid-Lésung 30 % R wird nach Zusatz von 0,1 ml
Methylorange-Losung R mit Salzsdure (1 mol/l) bis zur
Rotfarbung versetzt und mit Wasser R zu 10 ml erganzt. 0,5 ml | [] weiRer, volumindser Niederschlag
dieser Losung werden mit 1,5 ml Methoxyphenylessigsaure-
Identitatspriufung A Reagenz R versetzt und 30 min lang in einer Eis-Wasser- | [] Niederschlag lost sich auf
(DAC 2005) Mischung gekuhlt, wobei ein volumindser, weiller, kristalliner
Niederschlag entsteht. Wird die Mischung in Wasser von 20 °C | [] Niederschlag tritt nicht wieder auf
gestellt und 5 min lang gerihrt, bleibt der Niederschlag bestehen.
Der Niederschlag l6st sich nach Zusatz von 1 ml verdinnter
Ammoniak-Lésung R1 und tritt bei nachfolgendem Zusatz von 1
ml Ammoniumcarbonat-Lésung R nicht wieder auf.

1,0 ml Substanz wird mit Wasser R zu 10,0 ml erganzt. 1,0 ml
dieser Losung wird mit 20 ml Wasser R und 10 ml verdiinnter | [] Braunfarbung
Identitatspriufung B Essigsadure R gemischt. Nach Zugabe von 0,2 g Kaliumiodid R
(DAC 2005) farbt sich die Losung braun. Die Losung wird durch mindestens | Verbrauch:........................ ml
1,5 und héchstens 5,0 ml Natriumthiosulfat-Lésung (0,1 mol/l)
entfarbt.

Bemerkungen:

Durchfiihrung der Prifung:

Datum Unterschrift

Freigabe Ausgangsstoff durch Apotheker(in):

Datum Unterschrift
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