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Tabela 2.9.14.-1.

Temperatura 
(°C)

Gęstość rtęci 
(g/mL)

Lepkość 
powietrza (η) 

(mPa.s)
√η

16
17
18
19
20
21
22
23
24

13,56
13,56
13,55
13,55
13,55
13,54
13,54
13,54
13,54

0,01800
0,01805
0,01810
0,01815
0,01819
0,01824
0,01829
0,01834
0,01839

0,1342
0,1344
0,1345
0,1347
0,1349
0,1351
0,1353
0,1354
0,1356
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2.9.16. CZAS ZSYPYWANIA
Badanie czasu zsypywania jest przeznaczone do określania 

zdolności pionowego przemieszczania się produktów ziarni-
stych (np. proszki, granulaty) w ściśle określonych warunkach.

APARATURA
W zależności od właściwości zsypowych badanych mate-

riałów stosuje się lejki bez nóżki lub z nóżką, o ścianach na-
chylonych pod różnymi kątami i o różnej średnicy otworu 
wylotowego. Typowe aparaty przedstawiono na ryc. 2.9.16.-1 
i 2.9.16.-2. Lejek jest utrzymywany pionowo za pomocą od-
powiedniego uchwytu. Zestaw musi być zabezpieczony przed 
wibracjami.

METODA
Do suchego lejka, którego wylot zamknięto we właści-

wy sposób, wprowadzić bez ubijania badaną próbkę zwa-
żoną z  dokładnością do 0,5%. Wielkość próbki zależy od jej 

objętości pozornej i użytego aparatu. Otworzyć zamknięcie 
lejka i mierzyć czas potrzebny do jego opróżnienia. Wykonać 
trzy oznaczenia.

PRZEDSTAWIENIE WYNIKÓW
Czas zsypywania jest mierzony w sekundach z dokładnością 

do dziesiątej części w odniesieniu do 100 g próbki.
Wyniki zależą od warunków przechowywania badanego 

materiału.
Wyniki mogą być przedstawione w następujący sposób:

a)	 średnia z pomiarów, jeżeli pojedyncze wyniki wykazują od-
chylenie od średniej nie większe niż 10%;

b)	 zakres wyników pomiarowych, jeżeli pojedyncze wyniki wy-
kazują odchylenie od średniej większe niż 10%;

c)	 wykres zależności masy od czasu zsypywania; 
d)	 nieskończenie długi czas, jeżeli próbka nie zsypała się 

przez lejek.
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2.9.17. OZNACZANIE OBJĘTOŚCI 
PŁYNÓW POZAJELITOWYCH 
UZYSKIWANEJ Z POJEMNIKA(1)

Zawiesiny i emulsje przed pobraniem zawartości i przed 
oznaczaniem gęstości wstrząsnąć. Olejowe i lepkie preparaty 
mogą być ogrzane zgodnie z instrukcją na etykiecie, jeżeli ko-
nieczne, i dokładnie wytrząsane bezpośrednio przed pobra-
niem zawartości. Zawartość jest następnie chłodzona do temp. 
20–25°C przed pomiarem objętości.

POJEMNIKI JEDNODAWKOWE 
Wybrać 1 pojemnik, jeżeli deklarowana objętość wynosi 

10  mL lub powyżej, 3 pojemniki, jeżeli deklarowana objętość 
jest większa niż 3 mL i mniejsza niż 10 mL lub 5 pojemników, 
jeżeli deklarowana objętość wynosi 3 mL lub mniej. Pobrać 
oddzielnie całkowitą zawartość każdego wybranego pojem-
nika do suchej strzykawki o pojemności nie przekraczającej 
3-krotnej badanej objętości, zaopatrzonej w dopasowaną igłę 
rozmiaru 21, o długości nie mniejszej niż 2,5 cm. Usunąć pę-
cherzyki powietrza ze strzykawki i igły, następnie przenieść 
zawartość strzykawki, bez usuwania płynu z igły, do suchego 
cylindra standaryzowanego (wyskalowanego na zawartość, 
a nie do odmierzania określonej objętości), takiej wielko-
ści, aby mierzona objętość zajmowała co najmniej 40% jego 
wyskalowanej objętości. Ewentualnie, objętość zawartości w 

(1)	 Rozdział ten został poddany procesowi harmonizacji wymagań farmakope-
alnych. Patrz rozdział 5.8. Harmonizacja wymagań farmakopealnych.
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Nozzle Diameter (d) of the out�ow
opening (millimetres)

1 10 ± 0.01

2 15 ± 0.01

3 25 ± 0.01

Figure 2.9.16.-1. —Flow funnel and nozzle. Nozzle is made
of stainless, acid-resistant steel (V4A,CrNi)

Dimensions in millimetres

Figure 2.9.16.-2

Dimensions in millimetres
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2.9.17. TEST FOR EXTRACTABLE
VOLUME OF PARENTERAL
PREPARATIONS
Injections may be supplied in single-dose containers such as
ampoules, cartridges or pre�lled syringes �lled with a volume
o�njection which is su�cient to permit administration of
the nominal volume declared on the label.
Compliance with the requirements for extractable volume
is assured by �lling with a volume in slight excess of the
nominal volume to be withdrawn. The excess volume is
determined by the characteristics of the product. The
single-dose container does not hold a quantity relative to the
nominal volume that would present a risk should the whole
contents be administered.
Suspensions and emulsions are shaken before withdrawal of
the contents and before the determination of the density.
Oily and viscous preparations may be warmed according to
the instructions on the label,if necessary, and thoroughly
shaken immediately before removing the contents. The
contents are then cooled to 25 °C before measuring the
volume.

SINGLE-DOSE CONTAINERS
Select one container if the nominal volume is 10 ml or
more, 3 containers if the nominal volume is more than 3 ml
and less than 10 ml, or 5 containers if the nominal volume
is 3 ml or less. Take up individually the total contents of
each container selected into a dry hypodermic syringe of a
capacity not exceeding 3 times the volume to be measured,
and �tted with a 21-gauge needle not less than 2.5 cm in
length. Expel any air bubbles from the syringe and needle,
then discharge the contents of the syringe without emptying
the needle into a standardised dry cylinder (graduated to
contain rather than to deliver the designated volumes)
of such size that the volume to be measured occupies at
least 40 per cent o�ts graduated volume. Alternatively, the
volume of the contents in millilitres may be calculated as the
mass in grams divided by the density.
The contents of 2 or 3 containers with a nominal volume of
2 ml or less may be pooled for the measurement provided
that a separate, dry syringe assembly is used for each
container. The contents of containers holding 10 ml or
more may be determined by opening them and emptying the
contents directly into the graduated cylinder or tared beaker.
The volume is not less than the nominal volume in the
case of containers examined individually, or, in the case of
containers with a nominal volume of 2 ml or less, is not
less than the sum of the nominal volumes of the containers
taken collectively.

MULTI-DOSE CONTAINERS
For injections in multidose containers labelled to yield a
speci�c number of doses of a stated volume, select one
container and proceed as directed for single-dose containers
using the same number of separate syringe assemblies as the
number of doses speci�ed.
The volume is such that each syringe delivers not less than
the stated dose.

CARTRIDGES AND PREFILLED SYRINGES
Select one container if the nominal volume is 10 ml or more,
3 containers if the nominal volume is more than 3 ml and
less than 10 ml, or 5 containers if the nominal volume is 3 ml
or less. If necessary, �t the containers with the accessories

General Notices (1) apply to all monographs and other texts 243

Lejek

Zakrętka łącząca

Wylot 1, 2 lub 3

Powierzchnia
polerowana

Wylot 1, 2 lub 3
Powiększony

Wylot Średnica (d) otworu wylotowego (milimetry)
1
2
3

10 ± 0,01
15 ± 0,01
25 ± 0,01

Ryc. 2.9.16.-1. Lejek z wylotem 
Wylot jest zrobiony z nierdzewnej, kwasoodpornej stali (V4A, CrNi)  

Wymiary w milimetrach

 

Ryc. 2.9.16.-2. Wymiary w milimetrach 

 

METODA 

Do suchego lejka, którego wylot zamknięto we właściwy sposób, wprowadzić bez ubijania badaną 

próbkę zważoną z dokładnością do 0,5%. Wielkość próbki zależy od jej objętości pozornej i użytego 

aparatu. Otworzyć zamknięcie lejka i mierzyć czas potrzebny do jego opróżnienia. Wykonać trzy 

oznaczenia. 

 

PRZEDSTAWIENIE WYNIKÓW 

Czas zsypywania jest mierzony w sekundach z dokładnością do dziesiątej części w odniesieniu do 100 

g próbki. 

Wyniki zależą od warunków przechowywania badanego materiału. 

Wyniki mogą być przedstawione w następujący sposób: 

a) średnia z pomiarów, jeżeli pojedyncze wyniki wykazują odchylenie od średniej nie większe niż 10%; 

b) zakres wyników pomiarowych, jeżeli pojedyncze wyniki wykazują odchylenie od średniej większe 

niż 10%; 

c) wykres zależności masy od czasu zsypywania;  

d) nieskończenie długi czas, jeżeli próbka nie zsypała się przez lejek. 

 

 

 

Ryc. 2.9.16.-2. Wymiary w milimetrach


