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Acetonitryl OD. CH N (m.cz. 41,05). 1000700. {75-05-8].
(Acetonitrile).

Cyjanek metylu. Etanonitryl.

Przezroczysta, bezbarwna ciecz, mieszajaca sie z woda, z aceto-
nem i z metanolem.

d2 ok. 0,78,

ni: ok. 1,344,

Roztwér 100 g/L jest obojetny wobec papierka lakmusowego.
Zakres destylacfi (2.2.11). Nie mniej i 95% substancji destyluje
w zakresie temp. 80°C-82°C.

Acetonitryl stosowany w spektrofotometrii spelnia wymagania na-
stgpujgeego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 w zakresie od 255 nm do
420 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako odnoénika.

Acetonitryl do chromategrafii OD. 1000701,

(Acetonitrile for chromatography).

Patrz Acetonitryl OD,

Acetonitryl stosowany w chromatografii spetnia wymagania na-
stepujgeych dodatkowych badan.

Absorbancja (2.2.25): nie wigcej niz 0,01 przy 240 nm i wyz-
szych dlugodciach fal, oznaczona z uiyciem wody OD jako
odnoénika,

Zawartosé (2.2.28): nie mniej niz 99,8%.

Alkohol tridecylowy OD. C,H, O {m.cz. 200,4). 1192500.
[112-70-9],

(Tridecyl alcohol).

Tridekanol.

Aloeemodyna OD. C H, O, (m.cz. 270,2). 1188800. [481-72-1].
(Aloe emodin).
1,8-Dihydroksy-3-(hydroksymetylo)antraceno-9,10-dion.
1,8-Dihydroksy-3-(hydroksymetylo)antrachinon.

Antytrombina HI OD, 1007800.
(Antithrombin III).

Antytrombiny 111 reztwor OD5. 1007805,

(Antithrombin III solution R5).

Odtworzy¢ antytrombing IIT OD w sposéb podany przez pro-
ducenta i rozcieiczyé roztworem buforowym tris(hydroksy-
metylo)aminometanu EDTA o pH 84 ODI do otrzymania
0,125 1U/ml.

Antytrombiny I roztwér OD6. 10G7806.

(Antithrombin 111 solution R6).

Odtworzy¢ antytrombing III OD w sposéb podany przez pro-
ducenta i rozcienczyé roztworem buforowym tris(hydroksy-
metylotaminometanu EDTA o pH 8,4 ODI1 do otrzymania
1,0 IU/mL.

Arabinoza OD. C.H, O, (m.cz. 150,1). 1008000 [87-72-9].
(Arabinose). _
(3R,48,58)-Tetrahydro-2H-pirano-2,3,4,5-tetrol. L-Arabinopira-
noza, L-(+)-Arabinoza. _

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek latwo rozpuszczalny
w wodzie.

falf: +103 do +105, oznaczona dia roztworu 50 g/L w wodzie
oD, zawxera;zgcego ok. 0,05% NH

Bezwodnik glicyny OB. CHN,O, (m.cz. 114,1). 1192200,
[106-57-0].

{Glycine anhydride),

Piperazyno-2,5-dion (2,5-DKP).

i-Butan OD. C1,, (m.cz. 58,12). 1189000. {75-28-5].
(i-Butane)}.

Izobutan. 2-Metylopropan.

Zawarto$é: nie mniej niz 99,0% (V/V).

n-Butan OD. C,H,, (m.cz. 58,12). 1189100. [106-97-8).
(n-Butane).

Butan.

Zawartos¢: nie mniej niz 99,0% (V/V).

Chioroform OD., CHCL, (m.cz. 119,4). 1018600. [67-66-3].
(Chloroform).

Trichlorometan.

Przezroczysta, bezbarwna ciecz, trudno rozpuszczalna wwodzie,
mieszajgca sie 2 etanolem (96%).

d%: 1475 do 1,481.

Temp. wrzenia: ok. 60°C. :

Etanol: 0d 6,4% (m/m) do 1,0% (m/m).

Cykloheksan OD. C.H,, {m.cz. 84,2}. 1023900. [110-82-7].
{Cyclohexane).

Przezroczysta, bezbarwna, latwc)palna ciecz, praktycznie nieroz-
puszczalna w wodzie, mieszajgca sig z rozpuszezalnikami orga-
nicznymi,

42 ok. 0,78.

. Temp. wrzenia: ok. 80,5°C.

Cykloheksan stosowany w spektrofotometrii spelnia wymagania
nastepujgeego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,35 przy 220 nm, 0,16 przy
235 nm, 0,05 przy 240 nm, 0,01 przy 25¢ nm, oznaczona z uzy-
ciem wody OD jako odnoénika.

Cytronelilu octan OD. C,H,O, (m.cz. 198,3}. 1135000.
{150-84-5].

{Citronellyl acetate}.

Octan 3,7-dimetylo-6-okten-1-ylu.

d35: 6,890

n: 1,443,

Temp. wrzenia: 229°C.

Octan cytronelilu stosowany w chromatogmf i gazowej spetnia wy-
magania nastepujgcego dodatkowego badania,

Oznaczanie. Chromatografia garowa (2.2.28) jak podano w mo-
nografii Citronellae aetheroleum (1609).

Zawartosé: nie mniej niz 95,0%, obliczona procedurs normali- |
zacjl.

Przechowywanie: w hermetycznym pojemniku, chroniac od éwia-
tha.

Czerwien metylowa OD. 1055100.
(Methyl red).

2Wskazowki ogblne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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Czerwieni metylowej roztwoér OD. 1055102,

{Methyl red solution).

Rozpudcic 50 myg czerwieni metylowej OD w mieszaninie
1,86 mL roztworn wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM 150 mL
etanolu (96%) OD, i uzupeinié wodg OD do 100 mL.
Badanie czulodci. Do 0,1 mlL roztworu czerwieni mety-
lowej dodaé 100 mlL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD
10,05 mL kwasu solnege (0,02 mol/L) RM. Roztwor jest czer-
wony. Do zmiany zabarwienia na 26ite zuzywa sig nie wigcej
niz 0,1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,02 mol/L) RM.
Zmiana zabarwienia: pH 4,4 {czerwone) do pH 6,0 (26tte).

Czynnik Xa bydlecy krzepniecia OD. 1037300.
(Factor Xa, bovine, coagulation).

Czynnika Xa bydlecego roztwor OD2, 1037303,

{Factor Xa solution, bovine R2). _

Odtworzy¢ wg wskazahh producenta i rozcieficzyé roztworem
buforowym tris(hydroksymetylo)aminometanu EDTA o pH 8,4
CD1 do otrzymania roztworuy, ktdry wykazuje absorbancje po-
migdzy 0,65 1 1,25 przy 405 nm, gdy jest oznaczony zgodnie
z rozdziatem 2.7.5, metody punktu konicowego.

Diglicyna OD. CHN,0, (m.cz. 132,1). 11$1700. {556-50-3).
(Diglycine).
Kwas 2-[(2-aminoacetylo)aminojoctowy. Glicyloglicyna.

3,4-Dimetoksy-t-fenyloalanina OD. C,\H,NO, (m.cz. 225,2}.
1191800. [32161-30-1].

(3,4-Dimethoxy-L-phenylalanine).

Kwas (28)-2-amino-3-(3,4-dimetoksyfenylo)propanowy.
Zowarto$é: nie mniel niz 95%.

Bialy lub prawie hialy proszek.

Dimetylosulfotlenek OD. 1029500. [67-68-5].

(Dimethyl sulfoxide).

Patrz monografia Dimethylis sulfoxidum (6763).
Dimetylosuifotlenek stosowany w spektrofotometrii spetnia wyma-
gania nastepujgceego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 1,00 przy 262 nm, 0,46 przy
270 nm, 0,16 przy 290 nm, 0,01 przy 340 nm i przy wyiszych
diugosdciach fal, oznaczona z uiyciem wody OD jako odnoénika.

Dicksan OD, 1032000,
{Dioxan).

Dioksanu roztwor QD2. 1032004

{Dioxan solution R2).

Uzwpeini¢ 2,0 mL roztworu dioksarn OD wodg OD do 50,0 mL
{0,02 mg/mL dioksanu).

Epilaktoza OD. CH,,(),, (m.cz. 342,3). 1189200. [20869-27-6].
(Epilactose).

4-O-B->-Galaktopiranozylo-D-mannopiranoza.

Zawartodd: nie mnief niz 98%.

Etan OD. C.H, {m.cz. 30,07). 1189300. {74-84-0].
(Ethane).
Zawartodé: nie maiej niz 99,0% (V/V).

Eter 1,i-dimetyloetylometylowy OD. C.H,,0O (m.cz. 88.1).
1013900. [1634-04-4].

{1,1-Dimethylethyl methyl ether),

2-Metoksy-2-metylopropan. Eter tert-butylometylowy.

Bezbarwna, preezroceysta, fatwopalna ciecz.

nf% ok, 1,376. )

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej riz 0,30 przy 240 nim, 0,10 przy
255 nm, 0,81 przy 280 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako
odnosnika.

Eter monododecylowy glikolu etylenowego OD. C, 1,0,
(rm.cz. 230,4). 1191900. [4536-30-51.

(Ethylene glycol monododecyl ether).

2-(Dodecyloksy)etan-1-ol.

Bezbarwna lub jasnozielona ciecz.

Etylu toluenosulfonian OD. CH,,0.5 (m.cz. 200,3). 1151000.
(80-40-0].

{Ethyl toluenesulfonate).

Etylu 4-metylobenzenosulfonian. Etylu tozylan.

Zawartosé: nie mniej niz 97,06%.

Gestosé: ok. 1,17 g/ml. (wtemp. 25°C).

Temp. wrzenia: ok. 160°C,

Temp. topnienia: ok. 33°C.

Fenylohydrazyna OD, CH N, (rm.cz. 108,1). 1190800. [100-63-0].
(Phenyihydrazine).

Biaty lub prawie bialy, keystaliczny proszek, zabarwiajacy sie 201
to lub ciemnoczerwono na powietrzu, topiacy sie w temperaturze
pokojowej, dajac thusts clecz, mieszajgcy sie z bezwodnym etano-
lem, doé¢ trudno rozpuszczalny w wodzie.

Temp. wrzenia: ok 244°C z rozkladem.

Temp. topnienia: ok. 20°C.

Fluoroetylo-p-tyrozyny chlorowodorek OD, C, H, FNO,Cl
{m.cz. 263,7). 1192000.

(Fluoroethyl-n-tyrasine hydrochloride;.

Kwasu (2R}-2-amino-3-[4-(2-fluoroetoksy)fenylo}propanowego
chiorowodorek.

Zawartosé: nie mniej niz 95%.

Bezbarwne lub prawie bezbarwne kryszialy.

Fluoroetylo-i-tyrozyny chlorowederek OD. C, H,.FNO,Cl
(m.cz. 263,7). 1192100,

(Fluoroethyl-L-tyrosine hydrochloride).

Kwasu (28)-2-amino-3-[4-(2-fluoroetoksytenylo] propanowego
chlorowodorek.

Zawartesé: nie mniej niz 95%.

Bezbarwne lub prawie bezbarwne krysztaly.

Glinu tlenek do chromatografli, deaktywowany OD. 1188900
{Aluminium oxide for chromatography, deactivated).

Tlenek glinu odpowiednio deaktywowany do rozdzielania i de-
tekeji pozostalosdci polarnych weglowodordw, o utozeniu typu
PLOT (porous laver open tubular).

Gramina OD. C H N, (m.cz. 174,2). 1189400. [87-52-5].
(Gramine).

1-(1H-Indol-3-ilo)-N,N-dimetylometanamina.

Platki, praktycznie nierozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne
w etanola (96%), trudno rozpuszezalne w acetonde.

Temp. topnienia: 132°C do 134°C.

Heksan OD. CH,, {(m.cz. 86,2}. 1042600, {110-54-3},

(Hexane).

Bezbarwna, Iatwopalna ciecz, praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, mieszajaca si¢ z bezwodnym etanolem.

d’s: 0,659 do 0,663,
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n#: 1,375 do 1,376,

Zakres destylacji {2.2.11). Nie mniej niZ 95% substancii destyluje
w zakresie temp. 67°C~69°C.

Heksan stosowany w spektrofotometrii spetnia wymagania nastg-
pujacego dodatkowego badania.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 w zakresie od 260 nm do
420 nm, oznaczona z uzyciem wody OD jako odnoénika.

HEPES OD. C,H,N,0,S {m.cz. 238,3}. 1106800. [7365-45-9).
(HEPES).

Kwas 2-[4-(2-hydroksyetylo)piperazyn-1-ylo]etanosulfonowy.
Bialy lub prawie bialy proszek.

Temp. topnienia: ok. 236°C z rozkiadem.

Histydyna OD. 1187900. {71-00-11.
(Histidine).
Kwas {25)-2-amino-3-(1H-imidazel-4-ilo)propanowy.

Homeorientyna OD. C,H, 0, (m.cz. 448,4). 1189500
[4261-42-11

(Homoorientin).
2-(3,4-Dihydroksyfenylo)-6-p-b-glukopiranozylo-5,7-dihydro-
ksy-4H-1-benzopiran-4-on. [zoorientyna. Luteolino-6- C-gluko-
zyd.

Izopropylu toluenosulfonian OD. C H 0,5 {m.cz. 214,3).
1191100. [2307-69-9].

{Isopropyl toluenesulfonate).

1-Metyloetylu 4-metylobenzenosulfontan. Propan-2-ylu 4-me-
tylobenzenosutfonian. Izopropylu tozylan,

Zawartesé: nie mniej niz 97,0%.

Przezroczysta ciecz.

Temp. topnienia: ok, 20°C.

Ksylitol OD. C,H,,0, (m.cz. 152,1). 1196700. [87-99-0}.
(Xylitol).

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek tub krysztaly.
Zawartoesc: nie mniej niz 96,0%.

Kwas iminodioctowy OD. C.H/NO, {m.cz. 133,1). 1192300
[142-73-4].

{Iminodiaeetic acid).

Kwas 2,2 -iminodioctowy.

Kwas siarkowy QD1. H,50, (m.cz. 98,1). 1190900. [7664-93-9].
{Sulfuric acid R1}.
Zawartosé: 75% {V/V).

Laktuloza OD. 1189600. [4618-18-2].
{Lactulose).
Patrz monografia Lactulosum (1230).

Makrogol 600 OD. 1189700, [25322-68-3].
(Macrogol 600).

Polietylenoglikol 600.

Patrz monografia Macrogela (1444).

Makrogol 6000 OD. 1189800. [25322-68.3].

{(Macrogol 6000},

Polietylenoglikel 6000.

Biale lub prawie biale cialo stale o ttustawym lub parafinopodob-
nym wygladzie, bardzo fatwo rozpuszczalne w wodzie i w chlor-
ke metylenu, praktycznie nierozpuszczalne w etanolu (96%),
w olejach thustych i w olejach mineralnych.

Metanol O1). 1053200,
(Methanol).

Metanol QD1. 1053201

(Metharol R1).

Spelnia wymagania podane dla metanolu OD i nastepujace
dodatkowe wymaganie.

Absorbancja {2.2.25): nie wiecej niz 6,70 przy 210 nm, 0,30
przy 220 nm, 0,13 przy 230 nm, 0,02 przy 250 nm, 0,01 przy
260 nm i przy wyiszych diugosciach fal, oznaczona z uzyciem
wody OD jako odnosnika.

2-Metylobutan OD. C.H,, (m.cz. 72,2). 1099500. [78-78-4].
(2-Methylbutane). ’

izopentan.

Zawartosé: nie mniej niz 99,5% C.H,,.

Bardzo fatwopalna, bezbarwna ciecz.

425 ok. 0,621,

nZ: ok. 1,354.

Ternp. wrzenia: ok. 29°C.

Woda (2.5.12): nie wiecej niz 0,02%.

Pozostalosé po odparowaniu: nie wigcej niiz ¢,0003%.
Absorbancfa {2.2.25): nie wiecej niz 0,30 przy 210 nm, 0,07 przy
220 nm, 0,61 przy 240 nm i przy wyzszych diugoéciach fali, ozna-
czona z uzyciem wody OD jako odnoénika.

Metylocykloheksan OD. C,H,, (m.cz. 98,2). 1189900. [108-87-2].
{Methylcyclohexane).

Metyloizobutyloketon OD. 1054300
{Methyl isobutyl ketone).

Metyloizobutyloketon nasycony wodg OD, 1054303,
{Methyl isobutyl ketone, water-saturated).

Wrytrzasad metyloizobutyloketon OD z wodg OD przed uiy-
ciem.

Metylu antranilan OD. C;HNO, (m.cz. 151,2). 1107300.
(134-20-3].

(Methyl anthranilate).

2-Aminobenzoesan metylu,

Bezbarwne krysztaly lub bezbarwra albo Zéttawa ciecz, rozpusz-
czalne w wodzie, tatwo rozpuszczalne w etanolu {96%).

Temp. topnienia: 24°C do 25°C. '

Antranilan metylu stosowany w chromatografii gazowej spetnin
wymagania nastgpujgeego dodatkowego badania.

Oznaczanie. Chromatografia gazowa (2.2.28) jak podano w mo-
nografil Neroli aetheroleum (1175},

Roztwdr badany. Substancja badana.

Zawarto$é: nie mnief niz 95,0%, obliczona procedurg normali-
zacji.

Metylu toluenosulfonian OD. CH, 0.8 (m.cz. 186,2). 1191200,
(80-48-8].

{Methyl toluenesulfonate).

Metylu 4-metylobenzenosulfonian. Metylu tozylan.

Zawartosc: nie mniej niz 97,0%.

Gestosé: ok. 1,234 g/mL {w temp. 25°C).

Temp. wrzenia: ok, 292°C.

Temp. toprienia: 25°C do 28°C,

Pentan OD. C.H,, {m.cz. 72,2}. 1062500. [109-66-0}.
(Pentane).
Przezroczysta, bezbarwna, latwopalna ciecz, bardzo trudno

Wskazdwki ogdine” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii 1 innych tekstéw
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rozpuszezalng w wodzie, mieszajgca sie z acetonem i z bez-
wodnym etanolem.

d ok. 0,63.

n2: ok. 1,359.

Temp. wrzenia: ok, 36°C.

Pentan stosowany w spektrofotometrii spelnia wymagania naste-
- pujgcego dodatkowego badania.

Absorbancia (2.2.25): nie wiecej niz 0,70 przy 200 nm, 0,30 przy
210 nm, 0,07 przy 220 nm, 0,03 przy 230 am, 0,01 przy 240 nm,
oznaczona z uzyciem wody OD jako odnosnika.

Pirydyno-4-karbonitryl OD. CHN, {m.cz. 104,1). 1190300.
[106G-48-1].

(Pyridine-4-carbonitrile).

4-Cyjanopirydyna,

Bialy lub prawie bialy, krystaliceny proszek.

Temp. wrzenia: 194°C do 196°C.

Temp. topnienia: 76°C do 79°C.

Phytka TL.C z celulozg OB, 1191400.

(TLC cellulose plate).

Nosnik ze szlda, metalu lub tworzywa sztucznego pokryty war-
stwy celulozy.

Potasu 4-sulfobenzoesan OB, CH.KO,S (m.cz. 240,3). 1136000.
[5399-63-3].

{(Potassium 4-sulfobenzoate).

861 potasowa kwasu 4-sulfobenzoesowgo. Potasu 4-karboksy-
benzenosulfonian.

Biaty, krystaliczny proszek.

Powietrze, wolne od weglowedordéw OD. 1188700,

{Air, hydrocarbon-free).

Spelnia wymagania podane dla monografii Aer medicinalis
(1238) z nastepujacym dodatkowym wymaganiem.
Weglowodory: nie wiecej niz 5 ug/g (V/V), w przeliczeniu na CH,.

Propan OD. C,H, {m.cz. 44,10). 1190100. [74-98-6].
(Propane).
Zawartosé: nie mniej niz 99,0% (V/V).

2-Propanol OD, 1072100.
{(2-Propanol).

2-Propancl OD1. 1072101,

(2-Propanol R1). )
Spelnia wymagania podane dla 2-propanolu OD i nastepuiace
dodatkowe wymagania.

n#: ok. 1,378.

Woda (2.5.12): nie wigeej niz 0,05%; do wykonania badania
uzyé 10 g substancii.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,60 przy 210 am,
0,26 przy 220 nm, 0,13 przy 230 nm, 0,02 przy 250 nm,
0,01 przy 260 nm, oznaczona z uiyciem wedy OD jako od-
nosnika.

Pulivlanaza OD, 1190200. [9075-68-7].

(Pullulanase).

Pullulano-6-glukanohydrolaza otrzymywana z Klebsiella pneu-
tonide.

Zawartosé: nie mmniej niz 30 jednostek/mg biatka.

Jedna jednostka oznacza aktywno$¢ enzymatyczng potrzebng do
wytworzenia z pullulanu 1,0 pmola maltotriozy na minute przy
pH 5,01 w temp. 30°C.

OZNACZANIE AKTYWNOSCI PULLULANAZY

Substraf. Rozpuseic 0,250 g pullulanu w 20,0 mL wody OD, do-
dajac pullulan do wody.

Roztwir buforowy A. Roztwor kwasu cytrynowego OD (21 g/L)
doprowadzony roztworem woderofosforanu disodu OD {27 gfL)
do pH 5,0. .

Roztwér buforowy B. Przygotowad roztwér octanu sedu OD
(136 g/L} doprowadzony rozcieficzonym kwasem octowym OD
do pH 6,0. Uzupelnié 1 ml. tego roztwora wodg OD do 100 mL.
Odczynnik Somogyl. Do 28 g bezwodnego wodorofosforanu diso-
du OD 140 g winianu sodu potasu OD dodaé ok. 700 mL wody
OD. Dodaé 100 mL roztworu wodorotlenku sodu OD (42 g/L)
i zmieszaé. Dodaé 80 ml roztworu siarczanu miedzi(ll) OD
{100 g/L} 1 zmieszaé, Ogrzewad do catkowitego rozpuszezenia.
Dodat 180 g bezwodnege siarczanu sodu OD i uzupelnic wodg
0D do objetodel 1 L. Pozostawi¢ 1 lub 2 dni w temperaturze po-
kojowej do wytrgcenia nierozpuszezalnych czastek. Przesaczyé
roztwor 1 utrzymywad przesacz w butelkach ze szkta oranzowego
z doszlifowanym korkiem.

Odezynnik Nelsona. Rozpuscié 50 g molibdenianu amonowe-
go OD w 900 mL wody OD. Doda¢ 42 g kwasu siarkowego OD
i zmieszaé. Rozpuscié 6 g arsenianu disodu OD w 50 mL wody
OD. Dodaé dragi roztwér do pilerwszego roztworu i pozostawié
1 lub 2 dni w butelkach ze szkla oranzowego z doszlifowanym
korkiem w ternp. 37°C.

Roztwér wzorcowy glukozy. SuszyC glukoze OD 5 h przy ciénie-
niu niZszym niz 6 kPa w temp. 60°C i obliczy¢ zawartosé wody.
Przeniedé 10,00 g wysuszonej ghukozy do kolby miarowej, rozpu-
$ci¢ w wodzie OD, uzupelnid takim samym rozpuszczalnikiem
do 1,0 L i zmieszaé. Przenie$¢ 10,0 mL tego roztworu do kolby
miarowej i uzupetni¢ wodg OD do 1,0 L. Kazdy mililitr zawiera
100 ug glukozy. '

Rozciedczalnik pullulanazy. Rozcienczy pullulanazg OD roz-
tworem buforowym B do otrzymania roztworu o aktywnosci
enzymatycznej ok. 0,2 jednostli/mL. Zakres pomiaru znajduje
sie pomigdzy 0,1 1 0,4 jednostki/mL. Zanotowal wspélezynnik
rozcienczenia (D). Otrzymany roztwor jest stosowany jako roz-
twér rozcienczony enzyma.

Procedura. Przenie§¢ 4,0 mL substratu do probéwkiidodac 0,5mL
roztworu buforowego A, zmieszac i inkubowac w temp. 30°C.
Dodac 0,5 mL rozcieniczalnika pullulanazy i doktadnie zmieszac,
Po 30 s przeniedd 1,0 mL tego roztworn do probéwki oznakowa-
nej jako ,roztwér badany 1 pullulany”, dodaé 2,0 mL odczynnika
Somogyi 1 zmieszad. Po 30,5 min przenie$é 1,0 mL mieszaniny
substratu i rozcienczalnika pullulanazy do drugiej probéwki ozna-
kowanej jako ,,roztwér badany 2 puliutany’, dodac 2,0 mL odezyn-
nika Somogyi 1 zmieszaé. W tyzeciej probdwee oznakowanej jako
»Slepa proba” zmieszad 2.0 mL odezynnika Somogyi i L0 mL wody
OD. W czwartej probdwce oznakowanej jako ,roztwdr wzorcowy
giukozy” zmieszad 2,0 mL odczynnika Somogyi i 1,0 mL roztworn
wzorcowego glukozy, i dodaé 1,0 mL wody OD, Inkubowaé czwarty
probdwke dokiadnie 10 min we wrzacej faZni wodne]. Wyjaé pro-
béwke 1 ochlodzié pod biezacy wods. Dodaé 2,0 mL odezynnika
Nelsona, doktadnie zmieszaé i pozostawié roztwér co najmniej
15 min. Dodaé 5,0 mL wody OD do kazdej z 4 probéwek i dokiad-
nie zmieszaé, Oznaczy¢ absorbancje przy 520 nim ,.$lepej préby”
{A g roztworu wzorcowego glukozy (A.,,), roztworu badanego
1 pulivianu {A)), roztworu badanego 2 pullulanm (A,,) uiywajac
wody OD jako Slepej préby. Jedna jednostka jest okreslona jako
aktywnoéé enzymatyczna umozliwiajgca wytworzenie z puliulanu
I pmola maltotriczy (mierzone; jako ghukoza) na minutg. Obli-
czy¢ aktywnosc P pullulanazy, w jednostkach/mL, wg poniZszego
WEZQI'lL:

[(Ay- A/ {Ay, - ASicpa)} x{0,185 x D
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4.1.1. ODCEYNNIKI

ZAWARTOSC BIALKA (MIERZONA JAKO ZAWARTOSC
ALBUMINCIDU) DO OBLICZENIA AKTYWNOSCI SWOISTE]

Qdczynnik A. Przygotowad roztwdr zawierajgcy znane stezenia
ok. 4 g/L wodorotlenku sodu OD i ok. 21 g/L bezwodnego weglanu
sodu QD
Odezynnik B. Przenies¢ 0,5 g siarczanu miedzi(II) OD 1 1,0 g cy-
trynianu sodu OD do kolby miarowej, rozpudcié i uzupeinié wodg
OD do 100,0 snl, i zmieszal.
Roztwor Lowry. Zmieszal 50 objetoéci odezynnika Ai | objetodé
odczynnika B.
Odczynnik rozciesiczony Folin-Ciocalteu do oznaczania fenoli (do
oznaczania albuminoidu). Przygotowal 2-krotne rozcienczenie
dostepnego w handlu odezynnika Folin-Ciocalteu 2 N lub przy-
gotowaé roztwér przez odpowiednie rozciesczenie edczynnika
fosforomolibdenowolfrarmowego OD.
Roztwir podstawowy wzorca albuminy bydlecej. Przenieéé
50,0 mg albuminy bydlecej OD do kolby miarowej, rozpuscié
i uzupelnié wodg OD do 500,0 ml, i zmieszaé. Roztwdr zawiera
106 pg/mL albuminy bydlecej.
Roztwory wzorcowe. Uzywajac odpowiednich rozcieficzen roz-
tworu podstawowego wzorca albuminy bydlecej w wodzie OD,
przygotowaé 5 roztworéw wzorcowych o stezeniach w jednako-
wych odstepach od 5 pg/mlL do 100 pg/mL albuminy bydlecej.
Roztwidr badany. Rozcienczyé pullulanaze OD roztworem bufo-
rowym B do otrzymania roztworu o stgzeniu 6070 pg/mL albu-
minoidu. Woda moze by¢ uzyta jako rozcieficzalnik. Zanotowad
wspdlczynnik rozcienczenia Dy,
Procedura. Wprowadzi¢ do oddzielnych probéwek, 0,5 mL kaz-
dego roztworu wzorcowego, roztworu badanego i wody OD.
Dodaé do kazdej probdwki 3,0 mL roztworn Lowry i zmieszal.
Inkubowac 10 min w temperaturze pokojowej. Dodac do kazdej
probéwki 0,3 mL rozcienczonego odezynnika Folin-Clocalteu
do oznaczania fenoli, natychmiast zmieszad i pozostawi¢ 60 min
w temperaturze pokojowej. Oznaczy¢ absorbancje roztwordw
wzorcowych i roztworu badanego przy dlugosci fali w maksi-
mum absorbancji pray ok. 750 nim, uzywajac wody QD jako Slepej
préby.
Obliczenia. Zaleznosc¢ absorbancji od stezenia biatka nie jest li-
niowa, jakkolwiek, jezeli zakres stezenia kezywej wzorcowej jest
wystarczajaco maly, to bedzie zblizona do liniowej. UZzywajac me-
tody regresji liniowej, wykona¢ wykres zaleinoéci absorbancii
roztwordw wrzorcowych od stezenia biatka (albuminy bydlecej),
w pg/mL. Uzywajac wykresu oznaczy¢ stezenie biatka (zawar-
to$¢ albuminoidu) C,mmee W Bg/mL, W roztworze badanym.
Obliczy¢ stezenie albuminoidu, w mg/mL, w pullulanazie OD
Wg ponizszego wzort:

cbia?i»:az (Calbumincid x DI) /1060

Obliczyé aktywnoéd swoisty, w jednostkach/mg, pullulanazy wg
PONiZszego wZoru:

P/Cb‘mlka
P = aktywno$¢ pullulanazy, w jednostkach/mlL.

Ramnoza OD. C.H ,0,.H,0 (m.cz. 182,2}. 1074%00. {6155-35-7].
(Rhamnose).

(2R,3RAR,5R,65)-6-Metylotetrahydro- 2H—p1rano -2,3,4,5-tetrol
jednowodny. 6-Deoksy-a-L-mannopiranoza jednowodna.
a-L-Ramnopiranoza jednowodna. L-(+)-Ramnoza jednowod-
na,

Biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek, Iatwo rozpuszezalny
w wodzie.

[a]Z: + 7,8 do + 8,3, oznaczona w roztworze substancji (50 gfL)
w wodzie OD zawierajacej ok. 0,05% NH,.

Rutyna OD. 1075300. £250249-75-3].
(Rutin).
Patrz Rutozyd tréjwodny OD.

Rutozyd tréjwodny OD. C,,;H 0,.3H,0 (m.ce. 665). 1075300.
[250249-75-3].

(Rutoside trihydrate).

Rutyna trdjwodna. 2-(3,4-Dihydroksyfenylo)-5,7-dihydroksy-4-
-okso-4H-chromen-3-yiu 6-O-{6-deoksy-a-L-mannopiranozylo)-
-f-p-glukopiranozyd tréjwodny.

Z6kty, krystaliczny proszek, ciemniejacy pod wplywemn Swiatta,
bardzo trudno rozpuszezalny w wodzie, rozpuszezalny w ok, 400
czedciach wrzgcej wody, trudno rozpuszezalny w etanolu (96%),
rozpuszezainy w roztworach wodorotlenkdw litowcdw 1 w wo-
dorotlenku amonrowym.

Temp. topnienia: ok. 210°C 2 rozkladern.

Absorbancja (2.2.25). Roztwdr w etanolu (96%) OD wykazuje
dwa maksima absorpcii przy 259 nm i 362 nm.
Przechowywanie: chronié od $wiatta.

Sennozyd B OD. C,,H, .0, (m.cz. 863). 1190400. [128-57-4],
{(Sennoside Bj.

Kwas (9R,9"8}-5,5"-bis(p-p-glukopiranozylooksy)-4.4 -dihydro-
ksy-10,10"-dickso-9,9",18,10 -tetrahydro-9,9 -biantraceno-
-2,2"-dikarboksylowy.

Jasnozétte krysztaly, praktycznie nierozpuszczalne w wodzie,
bardzo trudne rozpuszezalne w etanolu (96%), rozpuszczalne
w rozciedczonych roztworach wodorotlenkéw litowedw.

Temp. topnienia: 180°C do 186°C.

Sodu wodorotienek OD. 1081400
(Sodium hydroxide).

Sodu wodorotlenek (4 mol/L) OD. 1081407

(4 M Sedium hydroxide).

Rozpuscié 168 g wodorotlenku sodu OD w wodzie pozbawionej
dwutlenku wegla OD { uzupelnié takim samym rozpuszczaini-
ldem do 1,0 L.

Strychnina OD. C,,H,, N,O, (m.cz. 334,4). 1190600. [57-24-91.
(Strychnine).
(4aR,4bR,5a8,8aR,1345,15a8)-2,44,4b,5,54,7,8,134,15,15a-
-Dekahydro-4,6-metano-6H-indolo[3,2,1-ij}oksepino[2,3,4-de] -
pirolo[2,3-kjchinolin-14-on. Strychnidyn-10-on.

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek, doéé trudno roz-
puszczalny w wodzie,

Temp. topnienia: ok 285°C,

Tetrahydrofuran OD. CHO (m.cz. 72 1) 1088500, {109-99-9].
{Tetrahydrofuran).

Tlenek tetrametylenu.

Przezroczysta, bezbarwna, latwopalna ciecz, mieszajaca sie
z woda 1 z etanolem (96%).

d: ok. 0,89

Nie destylowad, fezeli tetrahydrofuran nie spetnia wymagania ba-
dania nadtlenkow.

Nadtlenki. Urniedci¢ 8 ml roztworu jodku potasu i skrobi QD
w cylindrze sziklanym poj. 12 mL z doszlifowanym korkiem,
o érednicy ok. 1,5 cm. Wypeinié catkowicie substancjy badang,
wstrzasnad energicznie 1 pozostawi¢ 30 min chronige od $wiatla,
Nie powstaje zabarwienie.

Wskazowki ogdlne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstdw

4397




4.1.1. ODCZYNNIKI

FARMAKOPEA POLSKA WYD. X SUPLEMENT 2015

- Tetrahydrofuran stosowany w spektrofotometrii speinia wymaga-
niz nastepujgeego dodatkowego badania.

Absorbancia (2.2.25): nie wiceej niz 0,70 przy 255 nm, 0,10 przy
270 nm, 0,61 przy 310 nm, oznaczona z izyciem wody OD jako
odnoénika. '

Tetrapropyloamoniowy wodorosiarczan OD. C,H,NO,S
{m.cz. 283,4). 1191300. [56211-70-2].

{(Tetrapropylammonium hydrogen sulfate).
N,N,N-Tripropylopropan- I-amoniowy wodorosiarczan.

Bialy lub prawie bialy, krystaliczay, higroskepijny proszek.

Toluenosulfonamid OD. CH,NO,S (m.cz. 171,2). 1091500.
[70-55-3].

{Toluenesulfonamide).

4-Metylobenzenosulfenamid. p-Toluenosulforamid.
Zawartoéd: nie mniej niz 99,0%.

Bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek, trudno rozpuszczal-
ny w wodzie, rozpuszezalny w etanolu {96%) i w roztworach wo-
dorotlenkéw litowedw,

Temp. topnienia: ok. 136°C.

Triglicyna OD. (m.cz. 189,2). 1192600. [556-33-2}.

(Triglycine). )

Kwas 2-{[2-[(2-aminoacetylo)amino]acetylo]amino]octowy. Gli-
cyloglicyioglicyna.

Trimetylopentan OD. CH,, (m.cz. 114,2). 1093400. {540-84-1].
(Trimethylpentane).

Izooktan. 2,2,4-Trimetylopentan.

Bezbarwna, latwopalna ciecz, praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, rozpuszezalna w bezwodnym etanolu.

d2%: 0,691 do 0,696.

ni: 1,391 do 1,393,

Zakres destylacfi (2.2.11). Nie mniej niZ 95% substancji destylaje-

w zakresie temp. 98°C-100°C.

Trimetylopentan stosowany w spektrofotometrii spetnia wymaga-
nie nastgpujgeego dodatkowego badania,

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,01 w zakresie od 250 nm do
420 nm, oznaczona z uizyciem wody OD jako odnodnika,

Trombina hudzka OD. 1090100.
(Thrombin, human).

Trombiny ludzkiej roztwdr OD2. 1090103.

(Thrombin selution, human R2).

Odtworzy¢ ludzkg trombing OD iak wskazano przez producen-
ta & rozcienczyé roziworem buforowym fris(hydroksymetylo)-
aminometanu EDTA o pH 8,4 OD1 do 5 1U/mL.

Wapnia octan OD. CH,Ca0, (m.cz. 158,2). 1191600. [62-54-4].
{Calcium acetate).

Wapnia dioctan. Patrz monografia Calcii acetas anhydricus
(2128).

Winylowy polimer do chromatografii z grupami amincalki-
lowymi OD. 1191500.

(Vinyl polymer for chromatography, amino alkyl).

Kuliste czgstid (5 um) kopolimeru alkoholu winylowego che-
micznie modyfikowanego przez zwigzanie grup aminoalkilo-
wych.

Woda QD, 1095500.
(Water).

Woda do chromatografii OD. 1095503.

(Water for chromatography).

Dejonizowana woda o oporze wlasciwym nie mniejszym niz
0,18 MQ-m, otrzymywana metods destylacjl, wymiany jo-
nowej, odwrdconej osmozy lub inng odpowiednia metods
z wody przeznaczonej do spoiycia preez ludzi odpowiada-
jacej obowigzujacym wymaganiom ustalonym przez organ
upowainiony.

Jakos¢ wody jest taka, ze nie wystepuje istotna interferencja
pikdw ani obnizenie czulosci podczas jej uzycia w chromato-
grafil. W chromatografii z elucja izokratyczng z detekcja UV
przy niskich dltagosciach fal {tj. ponigej 230 nm), z detekeja
przez nebulizacje (np. detektor laserowy fotodyspersyiny, de-
tektor zliczajacy czgstki, detektor aerozolowy) lub z detekejg
masy, lub w chromatografii z elucjg gradientows, moze byé
konieczne uzycie wody z catkowity zawartoscig wegla orga-
niczrego nie wieksza nif 5 ng/g.

‘Woda wysokooczyszczona OD. 1095510.
(Water, highly purified).
Patrz monografia Aqua valde purificata (1927},

Zel krzemionkowy CR+ do rozdzielania zwigzkéw chiralnych
OD. 1192400.

(Silica gel CR+ for chiral separations). :

Bardzo miatko rozdrobniony zel krzemionkowy do chromato-
grafii (5 um), pokryty ponizszym chiralnym eterem korono-
wyrn:

(R,)-6,23-Difenylo-8,9,11,12,14,15,17,18,20,21 -dekahydrodi-
nafto[2,1-4:1",2"-5}{1,4,7,10,13,16 ] heksacksacykloikozyna.

Zel krzemionkowy do chromatografii z grupami fenylosililo-
wymi, zwiazany na kosicu OD. 1154900.

(Silica gel for chromatography, phenylsilyl, end-capped).

Bardze miatko rozdrobniony el krzemionkowy, ktérego po-
wierzchnie chemicznie zmodyfikowano przez zwiazanie z gropa-
mi fenylowymi. Celem zmniejszenia oddzialywania ze zwigzkami
zasadowymi wigkszodd pozostalych kodcowych grup silanolo-
wych zostala ostroinie ostonieta. Wielkosé czastek podana jest
po nazwie odczynnika w badaniach, w ktdrych jest stosowany.

Zel krzemionkowy do chromatografii z grupami oktadecylosi-
litowymi, z mostkami etylenowymi (wypelnienie hydrydowe)
0D, 1190500.

(Silica gel for chromatography, octadecylsilyl, ethylene-bridged
(hybrid material},

Syntetyczne, kuliste hybrydowe czastki z mostkami etylenowymi,
zawierajace zardwno organiczae jak i nieorganiczne (krzemion-
kowe) skladniki.

Zel krzemionkowy do chromatografii z grupami oktadecylo-
silitowymi, zwigzany na koncu OD. 1115400.
(Silica gel for chromatography, octadecylsilyl, end-capped).
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Bardzo miatko rozdrobniony el krzemionkowy, ktérego po-
wierzchni¢ chemicznie zmodyfikowano przez zwigzanie z gru-
pami oktadecylosililowymi. Celem zmniejszenia oddziatywania
ze zwigzkami zasadowymi wigkszo$é pozostatych koncowych
grup sifanclowych zostala ostroinie ostonigta. Wietkod¢ czastek
podana jest po nazwie odczynnika w badaniach, w ktérych jest
stosowany.

Mialki, biaty lub prawie bialy, jednorodny proszek, praktycznie
nierozpuszczalny w wodzie 1 w etanolu {96%).

01/2015:40103
04/2015:40103

4.1.3. ROZTWORY BUFOROWE

Roztwor buforowy (HEPES) o pH 7,5 QD. 4009700.

(Buffer (HEPES) solution pH 7.5}.

Rozpuscié 2,38 g HEPES OD w ok. 90 ml. wody OD. Dopro-
wadzi¢ roztworem wodorotlenku sodu OD do pH 7,5. Uzupeinié
wadg OD do 100 mL.

Roztwor buforowy tris(hydroksymetylo)aminometanu EDTA
o pH 8,4 OD1. 4015100,
(Tris(hydroxymethylaminomethane-EDTA buffer solution pH 8.4
RI). ) .

Rozpuscié 10,20 g chlorku sodu OD, 6,10 g tris(hydroksymetylo)-
aminometanu OD, 2,80 g edetynianu sodu OD1 1,00 g makrogolu
6000 OD ub 2,00 g albuminy bydlecej OD lab albuminy ludzkiej
OD w 800 mL wody OD. Doprowadzié kwasem solnym QD do pH
8.4 i nzupelnié wodg OD do 1,0 L.

Roztwor buforowy tris{hydroksymetylojaminometanu o pH
9.0 OD. 4015200.

{Tris(hydroxymethylaminomethane buffer solution pH 9.0}
Rozpuscic 1,21 g trishydroksymetylo)aminometani ODw 950 mL
wody do chromatografii OD. Doprowadzié kwasem octowym OD
do pH 9,0 i uzupetni¢ wodg do chromatografii OD do 1000,0 mlL.

ODCZYNNIKI NIEPOSIADAJACE
ODPOWIEDNIKOW W FARMAKOPEI
EUROPEJSKIEJ (ODCZYNNIKI
NARODOWE)

Roztwor blekitu bromofenolowego i zékcieni metanilowej
OD. .

Rozpuscic 0,10 g blgkitu bromofenolowego OD 1 10 mg Zéicieni
metanilowej QD w etanolu (96%) OD, 1 uzupelnié etanolem {96%)
OD do 100 L.

Wskazbwki ogélne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii 1 innych tekstéw 4399



