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ARKUSZ EGZAMINACYJNY
ETAP PRAKTYCZNY .
EGZAMINU POTWIERDZAJACEGO KWALIFIKACJE ZAWODOWE

STYCZEN 2009

Informacje dla zdajacego

1.

Materiaty egzaminacyjne obejmuja: ARKUSZ EGZAMINACYJINY z trescig

zadania i dokumentacjg, zeszyt ze strong tytulowg KARTA PRACY

EGZAMINACYJNEJ oraz KARTE OCENY.

Sprawdz czy arkusz egzaminacyjny zawiera 11 stron. Sprawdz, czy materiaty

egzaminacyjne sg czytelne i nie zawierajg btednie wydrukowanych stron.

Ewentualny brak stron lub inne usterki w materiatach egzaminacyjnych zg%os

przewodniczgcemu zespotu nadzorujgcego etap praktyczny.

Na KARCIE PRACY EGZAMINACYJNEJ:

— wpisz swojg date urodzenia,

— wpisz swoj numer PESEL. ,

Na KARCIE OCENY: .

—~ wpisz swojg date urodzenia,

— wpisz swoj numer PESEL, _

— wpisz symbol cyfrowy zawodu,

— zamaluj kratke z numerem odpowiadajgcym numerowi zadania,

— przyklej naklejkg ze swoim numerem PESEL w oznaczonym miejscu na
karcie.

Zapoznaj si¢ z trescig zadania egzaminacyjnego, dokumentacjg zataczong do

zadania, a nastgpnie przystgp do rozwigzywania zadania. Rozwigzanie

obejmuje opracowanie projektu realizacji prac okreslonych w tresci zadania.

Zadanie rozwigzuj w zeszycie KARTA PRACY EGZAMINACYJNEJ od razu na

czysto. Notatki, pomocnicze obliczenia itp., jezeli nie nalezg do pracy, obwiedz

linig i oznacz stowem BRUDNOPIS. Zapisy oznaczone BRUDNOPIS nie

beda oceniane. -

Na stronie tytutowej zeszytu KARTA PRACY EGZAMINACY JNEJ wpisz liczbe

stron swojej pracy.

Po rozwigzaniu zadania ponumeruj strony pracy egzaminacyjnej.

Numerowanie rozpocznij od strony, na ktérej jest miejsce do zapisania tytuu

pracy. Wszystkie materiaty, ktore zatgczasz do pracy, opisz swoim numerem

PESEL w prawym gérnym rogu.

Zeszyt KARTA PRACY EGZAMINACYJNEJ i KARTE OCENY przekaz

zespotowi nadzorujgcemu etap praktyczny.

Powodzenia!



Zadanie egzaminacyjne

Do apteki ogdlnodostepnej zgtosit sie pacjent z przedstawiong w zatgczniku 1

recepta, ktéra zostata przyjeta do realizacji.

Opracuj projekt realizacji prac zwigzanych z wykonaniem zapisanego leku

recepturowego. Wypeij druk odpisu recepty znajdujgcy sie w zeszycie Karta Pracy
Egzaminacyjnej.

Projekt realizacji prac powinien zawierac:

1.
2.

3.

Tytut odnoszacy sie do zakresu opracowania.

Dane wynikajgce z tresci zadania i zatgczonej recepty wraz z wyjasnieniem
skrotéw i specjalnych polecen lekarza zamieszczonych w recepcie.

Obliczenia:
— masy sktadnikéw potrzebnych do wykonania zapisanej ilosci leku,

— ilosci substancji silnie dziatajgcych w dawce jednorazowej i dobowej
zapisanego leku oraz ocene poprawnosci zapisanych w recepcie dawek
sktadnikow leku (nalezy przyjac, ze tyzka stotowa leku ma mase 17 @),

— stezeh tych skladnikdw leku, ktére mogg spowodowaé niezgodnosé
recepturowa oraz ocene ewentualnej niezgodnosci recepturowej.

Opis wtasciwosci fizyko-chemicznych sktadnikéw, ktdre nalezy zastosowaé do

wykonania leku.

Opis prac zwigzanych z wykonaniem leku recepturowego wediug zataczonej
recepty wraz z wykazem niezbednego wyposazenia do wykonania leku.

Opis dziatania farmakologicznego wykonanego leku recepturowego oraz
wskazania dla pacjenta dotyczace przechowywania leku.

Wypetniony druk odpisu recepty znajdujacy sie w zeszycie Karta Pracy
Egzaminacyjnej.

Do wykonania zadania wykorzystaj:

Recepte lekarska przyjetg do realizacji — Zatgcznik 1.

Wybrane fragmenty Farmakopei Polskiej — Zatacznik 2.
Fragment ulotki specyfiku — Zatgcznik 3.

Tabele niezgodnoséci recepturowych — Zatacznik 4.

Wykaz sprzetu i materiatdw dostepnych w aptece — Zatacznik 5.

oraz zamieszczony w KARCIE PRACY EGZAMINACY JNEJ wzdr odpisu recepty.

Czas przeznaczony na wykonanie zadania wynosi 240 minut.
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Recepta lekarska przyjeta do realizacji

2008
Recepta 06000000000287756068 —
o
Samodzielny Publiczny e b
Zespot Opieki Zdrowotnej ' o 8
w Koluszkowie
Regon :367823789 ‘ ' o
Nr telefonu: 0116793454 ‘ S Z
Swiadczeniodawca
Pacjent 06
Jan Kowalski St Oddzial NFZ
ul. Kolorowa 98 o Uprawnienia
00-345 Koluszkowo o X
PESEL: 68010100003 Ch. przewlekle
Rp.
Ammonii bromidi
Luminali natrici aa 1,0(Jeden gram)
Pyralgini 10,0
Valerianae tinct. 50,0
Passispasmini
Aquae aa ad 300,0
M f mixt.
D.S.
3 x dziennie tyzke stotowq
" e
AN
."YJEDDDDDO,GUD?ST?SEUBB
Vi
Data DangAd. i godpis Jekagga
Koluszkowo, 12.01.2009 a
karfjchorgll wewnetrznych
00-345 Koluszkowo, ul. Niebieska 89
00789999 090000000
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Zalacznik 2.

Wybrane fragmenty Farmakopei Polskiej

AMMONII BROMIDUM
AMONOWY BROMEK

Ammonium bromide, Ammonium (bromure d’)
Nazwa chemiczna: Bromek amonu
NH,Br m.cz. 97,94

Zawarto$¢ bromku amonowego, w przeliczeniu na wysuszo-
n3 substancje, nie powinna by¢ mniejsza niZ 98,5% i wicksza
niz 100,5%.

Postaé i wlasciwosci. Bezbarwne krysztaly lub blaly. higro-
skopijny, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosc. Substancja fatwo rozpuszcza si¢ w wo-
dzie, rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/l) OD, praktycznie nie
rozpuszcza si¢ w eterze etylowym OD.

pH roztworu substancji o stgzeniu 0,1 g/ml od 5,0 do 7,0
(str. 58").

Toisamos$é

1. Do 50 mg substancji doda¢ 1 ml roztworu wodorotlenku
sodu (175 g/l) OD i ogrzaé; wydziela si¢ zapach amoniaku,
a ulatniajace sig pary barwia, zwilzony woda, czerwony
papierek lakmusowy na niebiesko.

2. Substancja wykazuje reakcje na bromki (str. 36').

Czystosé

1. Roztwér 0,25 g substancji w 5 ml wody powinien byé
przezroczysty (str. 60) i bezbarwny (metoda II) (str. 61%).

2. Chlorku amonowego nie wigcej niz 1,0%; do wykonania
préby odwazyé dokladnie ok. 1 g substancji, rozpuscic¢ w 15 ml
kwasu azotowego (287 g/l) OD, dodaé 2 ml nadtlenku wodo-
ru (300 g/) OD, ogrzewaé do odbarwienia roztwonu i zani-
ku zapachu bromu. Sptukaé §cianki naczynia 20 ml wody,
ogrzewaé 15 min, ochlodzi€, dodaé 5,0 ml roztworu azota-
nu srebra (0,1 mol/l) RM, przesaczyé i osad przemyé trzykrot-
nie woda, porcjami po 5 ml. Do przesaczun dodaé 0,2 ml
roztworu siarczanu zelaza(Ill)-amonowego OD i nadmiar azo-
tanu srebra odmiareczkowaé roztworem rodanku amonowego
(0.1 mol/) RM.

1 m! roztworu azotanu srebra (0,1 mo/l) RM odpowiada
5,35 mg chlorku amonowego (NHCI).

3. Rozpusci¢ 0,5 g substancji w 5 ml wody, dodaé 0,25 mi
roztworu chlorku zelaza(Ill) (100 g/1) OD i 0,25 ml roztworu
skrobi OD; przed uplywem 10 min nie powinno powstaé
niebieskie zabarwienie (jodki).

4. Rozpuici¢ 0,5 g substancji w 5 ml wody, doda¢ 0,5 ml
kwasu siarkowego (178 g/1) OD: roztwér powinien byé przez-
roczysty (bar, wapfi) i nie powinny wydzielaé sie pecherzyki
gazu (weglany). Do roztworu dodaé¢ 1 ml chloroformu OD
i wytrzasnac; nie powinno powstaé Z6ite zabarwienie warstwy
chloroformowe;j (bromiany)

5. Siarczanéw nie wigcej niz 0,01%; do wykonania préby
uzyé 0,5 g substancji (str. 41",

6. Metali cigzkich. w przeliczeniu na ol6éw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda 1 uzyé 1,0 g substancji
(str. 42%).

7. Strata masy po suszeniu nie wigksza niz 0.5% (str. 63").

8. Popiofu siarczanowego nie wiecej niz 0,15 (str. 39™).

Zawarto$¢

Odwazy¢ dokladnie ok. 0,2 g substancji, rozpuicié¢ w 40 ml
wody, doda¢ 2 ml kwasu azotowego (287 g/1) OD, 25,0 ml
roztworu azotanu srebra (0,1 moll) RM, 0,2 ml roztworu
siarczanu  Zelaza(Ill)-amonowego OD i odmiareczkowaé
nadmiar azotanu srebra roziworem rodanku amonowego
(0,1 mol1) RM.

I ml roztworu azotanu srebra (0,1 mol1) RM odpowiada
9,79 mg bromku amonowego (NH,Br).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od $wiatla.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Uspokajajace.

Dawki maksymalne Jednorazowa Dobowa

Doustnie 0,5
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METAMIZOLUM NATRICUM
METAMIZOL SODOWY

Metamizole sodium, Métamizole sodique

Nazwa chemiczna: N-(1-Fenylo-2,3-dimetylo-5-okso-3-pira-
zolin-4-ylo)-N-metyloaminometanosul-
fonian sodu, jednowodny

o} CHa _
N5 '
Na+ ©_N\ I ' Hzo
N7 ch,
HiC

C,;:H,¢N3Na0,S, H,0 m.cz. 351,35

Zawarto§¢ metamizolu sodowego, w przeliczeniu na wysu-
szony, substancje, nie powinna byé mniejsza niz 98,5% i wick-
sza niz 101,0%.

Postaé i wlasciwosci, Bialy lub prawie bialy, krystaliczny
proszek.

Rozpuszczalno$é. Substancja iatwo rozpuszcza sie w wo-
dzie, do§¢ wudno rozpuszcza si¢ w etanolu (760 g/} OD,
trudno rozpuszcza si¢ w eterze etylowym OD.

pH roztworu substancji ¢ stezeniu 0,5 g/ml od 6,5 do 7,5
(str. 58").

Tozsamo$é

1. Rozpuécié 0,2 g substancji w 2 ml wody, doda¢ 1 ml
kwasu azotowego (105 g/1) OD, 0,1 ml roztworu azotynu sodu
(1 g/1) OD; powstaje szybko znikajace niebieskie zabarwienie.
Do bezbarwnej mieszaniny dodaé¢ 0,2 ml roztworu azotanu
srebra (50 g/1) OD; powstaje zmetnienie i ponownie niebieskie
zabarwienie, przechodzace w zielone i zélte, a nastgpnic
wydziela si¢ metaliczne srebro, -

2. Rozpuéci€é 0,2 g substancji w 5 ml kwasn solnego
(105 g/N) OD i ogrza¢ do wrzenia; wydziela si¢ dwutlenek
siarki, a nast¢pnie formaldehyd. Do 0,5 ml cieplej mieszaniny
dodaé 1 ml odczynnika Schiffa OD; powstaje fioletowe zabar-
wienie.

3. Sabstancja wykazuje reakcje (1) na séd (str. 38%).
Czystosé

1. Roztwér 0,5 g substancji w 10 ml wody natychmiast po
przygotowaniu powinien byé przezroczysty (str. 60%), a jego
zabarwicnie nie powinno by¢ intensywniejsze niZ zabarwienic
roztworu poréwnawczego BZ 6 (metoda I) (str. 61%).

2. Rozpuscié 0,25 g substancji w 5 ml wody, pozbawionej
dwutlenku wegla, dodaé 0,1 ml roztworu fenoloftaleiny OD
i miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,02 mol/l)
RM do zmiany zabarwienia; obj¢to$é roztworu wodorotlenku
sodu potrzebna do zobojetnienia nie powinna by¢ wicksza niz
0,2 ml (kwasowo§€).

3. Rozpuscié¢ 0,1 g substancji w 2 ml wody, doda¢ 1 ml
kwasu solnego (105 g/1) OD, utrzymywaé 3 min we wrzeniu,
ochiodzié i uzupetnié woda do 5 ml, dodaé 1 g octanu sodu OD
i 5 ml nasyconego roztworu aldehydu benzoesowego OD;
roztwér powinien byé przezroczysty (sél sodowa kwasu
4-amino-2,3-dimetylo-1-fenylopirazolinono-5-metanosulfono-
wego).

4. Siarczanéw nie wigcej niz 0,1%; do wykonania préby
uzyé 50 mg substancji (str. 417).

5. Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wiecej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda I uzy¢ 1,0 g substancji
(str. 427)

6. Strata masy po suszeniu nie wigksza niz 5,5% (sar. 63").

Zawarto$é

Odwazyé dokladnie ok. 0,2 g substancji, rozpuécié w 5 ml
wody, dodaé 5 ml kwasu solnego (0,72 g/1) OD i miarecz-
kowaé roztworem jodu (0,05 mol1) RM, dodajac pod koniec
miareczkowania 2 ml roztworu skrobi OD.

1 m! roztworu jodu (0,05 mol/f) RM odpowiada 16,67 mg
bezwodnego metamizolz sodowego (C,;H,¢N;NaO,S).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chronié
od Swiatla.

Nalezy do wykazu B.

Dzialanie {1lub 2astosowanie. Przeciwbdlowe.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,5-1,0 2,0
Domig$niowo 0,5 1.0
Dozylnie . 0,5 1,0
Doodbytniczo . 0,75 1,5-3,0

Dawki maksymalne
Doustnie 1,0 3,0
Domigériowo 1,0 3,0
Dozylnie 25 25
Doodbytniczo L 30

METAMIZOLI NATRICI INIECTIO

ROZTWOR METAMIZOLU SODOWEGO
DO WSTRZYKIWAN

Preparat jest jalowym roztworem metamizolu sodowego
w wodzie do wstrzykiwaf. Zawarto§¢ metamizolu sodowego
(Cy3H,eN3NaO,S, H,0 - m.cz. 351,35) w preparacie nie
powinna byé mniejsza niz 95,0% i wieksza niz 105,0%
deklarowanej iloSci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Iniectabilia (str. 1735).

Postaé | wladciwodei. Bezbarwny lub jasnozéity, przezro-
czysty plyn.

pH preparatu od 6,0 do 8,0 (str. 58%).

Toisamosé

1. Do objgtosci preparatu, odpowiadajacej 0,2 g metamizolu
sodowego, doda¢ 2 ml kwasu azotowego (105 g/1) OD, 0,1 m}
roztworu azotynu sodu (1 g/l) OD; powstaje szybko znikajgce
niebieskie zabarwienie. Do bezbarwnej mieszaniny dodaé
0,2 ml roztworu azotanu srebras(50 g/1) OD; powstaje zmet-
nienie i ponownie niebieskie zabarwienie, przechodzace w zie-
lone i Z6lte, a nastepnie wydziela sig metaliczne srebro.

2. Preparat wykazuje reakcje (1) na s6d (str. 38,

3. Wykona¢ badanie metodq chromatografii cienkowarst-
wowej wg ,Czysto§6” p. 2; poloienie plamy giéwnej na
chromatogramie roztworéw A i B powinno byé zgodne.

Czystosé

1. Zabarwienie preparatu nie powinno by¢ intensywniejsze
niz zabarwienie roztworu poréwnawczego Z 5 (metoda II) (str.
61"); badanie wykona¢ bezpoérednio po otwarciu amputki.
723. Badanie metodq chromatografii cienkowarstwowej (str.

)

Faza nieruchoma: Zel krzemionkowy GF,s, OD

Faza ruchoma: chloroform OD — metanol OD - octan etylu
OD - wodorotlenek amonowy (96 g/1) OD (60:25:14:1)

Do kolby miarowej poj. 100 ml odmierzyé objgtosé prepara-
tu odpowiadajacg 2,5 g metamizolu sodowego i uzupelnié
metanolem OD (roztwér A).

Nanie$§¢ po 5 ul roztworéw A i substancji poréwnawczej
metamizolu sodowego OD o stgZeniach: 25 mg/ml (roztwér B)
i 1,625 mg/ml (roztwér B,).

Chromatogram wysuszyé w temp. pokojowe;j i obejrzeé w nad-
fiolecie (254 pm). W przypadku, gdy na chromatogramie
roztworu A wystgpi dodatkowa plama, nie powinna byé& wigksza
ani intensywniejsza niz plama na chromatogramie roztworu B,
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Zawartoéé

Do kolby miarowej poj. 50 ml odmierzyé dokladnie objetodé
preparatu  odpowiadajacg ok. 2,0 g metamizolu sodowego
i uzupelni¢ woda. Odmierzyé 5,0 ml roztworu, doda¢ 5 ml
kwasu solnego (0,72 g/1) OD i miareczkowat roztworem jodu
(0,05 mol/1) RM, dodajac pod koniec miareczkowania 2 ml
roztworu skrobi OD.

1 ml roztworu jodu (0,05 mol1) RM odpowiada 17,57 mg
metamizolu sodowego (C3H;sN;N20,S, H;0).

Obliczy¢ zawarto§é metamizolu sodowego (C,3H;(N:NaO,S,
H,0) w preparacie.

Jalowosé

Badanie wykonaé wg monografii ,Badanie jalowosci™ (str.
1149,

Endotoksyny bakteryjne — pirogeny

Badanie wykonaé wg monografii ,,Badanie obecnosci sub-
stancji goraczkotwérczych™ (str. 125). W razie konieczno$ci
preparat rozcieficzyé wodg do wstrzykiwaii do st¢Zenia 2,5%
i podawa¢ krélikom w objetoci 10 mlkg masy ciata.

Przechowywanie. Chronié od §wiatla.

Dzialanie i/lub zastosowanie. Przeciwbélowe.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa -
Domigéniowo 0.5 1,0
Dozylnie 0s. . 1,0

Dawki maksymaine R
Domig$niowo D ¥ 30
Dozylnie 25 2,5

METAMIZOLI NATRICI
TABULETTAE

TABLETKI METAMIZOLU
SODOWEGO

Preparatem sa tabletki 2z metamizolem sodowym
(CisHigN3NaO,S, H,O - m.cz. 351,35), ktérego zawarto$¢
w tabletce nie powinna by¢ mniejsza niz 95,0% i wicksza niz
105,0% deklarowanej iloSci.

Preparat powinien odpowiadaé wymaganiom monografii
Tabulettae (str. 183%),

Tozsamosé

1. Do masy sproszkowanych tabletek, odpowiadajacej 1,0 g
metamizolu sodowego, dodaé 15 ml wody, wytrzgsaé 3 min
i przesaczyt

a) do 5 m! przesaczu dodaé 1 ml kwasu azotowego (105 g/)
OD i dalej postgpowaé wg monografii Metamizoli natrici
suppositoria (sw. 487", ,,Tozsamos£”, p. 1a)

b) przesacz wykazuje reakcje (1) na s6d (str. 389

2. Wykona¢ badanic metodg chromatografii cienkowarst-
wowej wg ,,Czysto$€”; potozenie plamy gléwnej na chromato-

" gramie roztworéw A i B powinno by¢ zgodne.

Cazystoéé

Badanie metods chromatografii cienkowarstwowej (str. 72"

Faza nieruchoma: zel krzemionkowy GF.s OD

Faza ruchoma: chloroform OD — metanol OD -~ octan etylu
OD - wodorotlenek amonowy (96 g/1) OD (60:25:14:1)

Do masy sproszkowanych tabletek, odpowiadajacych 0,25 g
metamizolu sodowego, dodaé 10 ml metanolu OD, wytrzasaé
3 min i przesgczy¢ (roztwér A).

Nanie§é po 5ul roztworu A i metanolowych roztworéw

substancji poréwnawczej metamizolu sodowego OD o steze-

niach: 25 mg/ml (roztwér B) i 0,25 mg/ml (roztwér B,).

Chromatogram wysuszy¢ w temp. pokojowej i obejrze¢ w nad-

fiolecie (254 nm). W przypadku, gdy na chromatogramie

roztworu A, poza plamg gléwng, wystapi dodatkowa plama
odpowiadajaca plamie na chromatogramie roztworu B,, nie
powinna by¢ od nicj wicksza ani intensywniejsza.

Zawarto$¢

Wykonaé badanie ZB (str. 184"),

Odwazy¢ dokladnie mas¢ sproszkowanych tabletek, odpo-
wiadajgeg ok. 0,2 g metamizolu sodowego, dodaé, uprzednio
ochlodzonych, 5 ml wody i 5 ml kwasu solnego (0,72 g/1) OD
i miareczkowa¢ roztworem jodu (0,05 mol/l) RM, dodajac pod
koniec miareczkowania 2 ml roztworu skrobi OD.

1 ml roztworu jodu (0,05 mol/l) RM odpowiada 17,57 mg
metamizolu sodowego (C,3H,¢N;Na0,S, H,0).

Obliczy¢ zawarto§¢ metamizolu sodowego (C3H,sN3NaO,S,
H;0) w tabletce.

Czysto$¢ mikrobiologiczna

Badanie wykona¢ wg monografii ,Badanie czysto$ci mikro-
biologicznej” (str. 118"). Preparat powinien odpowiadaé wy-
maganiom podanym w tabeli 32, grupa lek6w III a (str. 119).

Przechowywanie. W zamknietych opakowaniach, chronié
od $wiatla.

Dzialanie {lub zastosowanie. Przeciwbdlowe.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,5-1,0 2,0
Dawki maksymalne

Doustaie » 0 30
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PHENOBARBITALUM
FENOBARBITAL

Phenobarbital, Phénobarbital
Nazwa chemiczna: 5-BEtylo-5-fenyloheksahydropirymidyno-

-2,4,6-trion
H
(o} N (o]
H3C
NH
(o]

CanNzOﬂ mcz. 232,24

Zawarto$¢ fenobarbitalu, w przeliczeniv na wysuszang sub-
stancje, nie powinna by¢ mnicjsza niz 99,0% i wicksza niz
101,0%.

Postaé i wiasciwodci. Bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé, Substancja fatwo rozpuszceza si¢ w etano-
lu (760 g/} OD, rozpuszcza sik w eterze etylowym OD, bardzo
trudno rozpuszeza si¢ w wodzie.

pH przesaczu, otrzymancgo po doprowadzeniu do wrzenia
(].lI g substancji z 10 mi wody i ochlodzeniu, od 4,0 do 6,5 (str.
58".

Widmo absorpcyjne

Widmo absorpcyine w podczerwieni wykazuje maksima
tylko przy tych dlugofciach fali, przy ktérych maksima wyka-
zuje widmo poréwnawcze, a wzgledne intensywnosci odpo-
wiednich pasm w obu widmach sq do siebie zblizone. Substan-
cje do badania przygotowaé techaikg II (str, 93%).

Toisamos$é

1. Stopi€ 0,1 g substancji z 0,5 g wodorotlenku sodn OD;
powstaje zapach amoniakn.

2. Do 0,1 g substancji doda¢ 2'ml kwasu siarkowego
(1,762 kg/l) OD, doda¢ 10 mg azotynu sodu OD; powstaje
Zbtte zabarwicnie.

3. Rozpuécié 10 mg substancji w 1 ml metanclowego roz-
tworu azotanu kobalm(l) (1 g/1) OD, dodaé 0,05 ml wodoro-
tlenku amonowego (96 g/1) OD; powstaje fioletowe zabar-
wicnie.

4. Wykonaé badanic melodg chromatografii cienkowarst-
wowej wg ,Czysto§€™ p. 7, poloienie plamy giéwnej na
chromatogramie roztworéw A i B powinno byé zgodne.

Czystosé

1. Rozpuéci¢ 0,5 g substancii w 5 ml kwasu siarkowego
(1,762 kgfl) OD; zabarwienie roztworu nie powinno by¢
intensywnicjsze niZ zabarwienie roztworu poréwnawczego
27 3 (metoda ) (str. 61%).

2. Do 2,0 g substancji dodaé 10 ml etanolu (760 g/) CD
i utrzymywaé we wrzeniu pod chlodnica zwrotng; substancja
powinna rozpuscié sie calkowicie, tworzac przezroczysty roz-
twor (kwas fenylobarbiturowy).

3. Rozpuécié 1,0 g substancji w mieszaninie 13 ml wody
z 2 m! roztworu wodorotlenku potasu (171 g/) OD i wytrzasaé
2 min z 25 mi cteru etylowego OD. Warstwe eterowa przemy¢
trzykrotnie woda, porciami po 5 ml, doda¢ 3 g bezwodnego
siarczanu sodu OD i przesgczyé po uplywie 1 h. Eter od-
parowaé, pozostatosé suszyf 1 h. Pozostaloé¢ nie powinna byé
wigksza niz 2,0 mg {zwiazki oboj¢tne i zasadowe).

4. Metali cigzkich, w przeliczeniu na otéw, nie wigce] niz
20 pg/g; do wykonania proby metoda HI uzyé 0,5 g substancji
(str. 42™,

5. Strata masy po suszeniu 2 h nie wigksza niz 0,.5% (str.
63%).

6. Popioly siarczanowego nie wigcej niz 0,1% (str. 39").

7. Badanie metodg chromatografii cienkowarstwowej (sir.
72Il)

Faza nieruchoma; iel krzemionkowy GF;5y OD

Faza ruchoma: chloroform OD - etanol (760 gf) OD -
- wodorotlenck amonowy (227 g/l) OD (i6:3:1); sktadniki
wyuzasnaé w rozdzielaczu i po rozdzieleniu si¢ warstw, nzyé
przesgczonej warstwy chloroformowe;j.

Nanie$€ po 25 pl canolowych roziwordw: substancji o steze-
niach 10 mg/ml (roztwér A) i 50 pug/ml (roztwér A,) oraz
substancji por6éwnawcze) fenobarbitalu OD o sigzeniv
10 mg/ml (roztwér B).

Chromatogram wysuszy¢ w temp. pokojowej i obejrzeé w nad-
fiolecie (254 nm), nastepnie wywolaé mieszaning (1:1) etano-
lowego roztworu difenylokarbazonu (2 g/1) OD z ctanolowym
roztworem chlorku rteci (1) (20 g/1) OD, wysuszyé w, temp.
pokojowej, ponownic spryska¢ etanolowym roziworem wodo-
rotlenku sodu (20 g/} OD i ogrzewaé 5 min w temp. 105°C.
W przypadku, gdy na chromatogramie roziworn A wystapig
inpe plamy, poza plama gléwna, nic powinny byé wieksze ani
intensywniecjsze niz plama gléwna na chromatogramie roz-
tworu A, (0,5%).

Zawartosé

Odwazyé dokladnie ok. 0,3 g substancji, rozpuci¢ w mie-
szaninie 3 ml metanolu OD z 17 ml benzenu OD, uprzednio
Zobojetnionej po dodaniu 0,5 ml roztworu tymoloftaleiny OD
i miareczkowat etanolowym roztworem wodorotlenku sodu
(0,1 mol/l) RM do niebieskiego zabarwienia.

1 ml etanolowego roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mold)
RM odpowiade 23,22 mg fenobarbitalu (C,,H);N,0;).

Przechowywanie. W zamknigtych opakowaniach, chroni¢
od $wiatla,

Naleiy do wykhzu B (Srodek psychotropowy).

Drziatanie i/lub zastosowanie. Przeciwpadaczkowe, nasenne.

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,1 03
Domig¢éniowo 0,1-02
Doodbytniczo (w pediatrii) 0,015 0,045

Dawki maksymalne
Doustnie 0,3 0,6
Domigéniowo 0,3 0,6
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PHENOBARBITALUM NATRICUM - .
FENOBARBITAL SODOWY

Phenobarbitalum Natrium
Nazwa chemiczna: S6l sodowa kwasu 5~etylo-S-fenylobarbxturowego
Syn.: Luminalum Natrium, Lepinal Natrium

o_N._0
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Zawartoé€ fenobarbitalu sodowego, w przeliczeniu na bezwodng substancge,
powinna byé nie mnicjsza niz 98,5% i nie wigksza niz 100,5%.

Postaé { wiasciwosel. Bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszezanno$é. Substancja latwo rozpuszeza sie w wodzie, rozpuszcza sig
w etanolu (760 g/1) OD, praktyczmie nie rozpuszcza sig w eterze etylowym OD.

pH roztworu 0,1 g substancji w 1 ml wody od 9,0 do 11,0 (LI, str. 43).

Tozsamosé

1. 0,1 gsubstancji rozpusci¢ w 2 ml kwasu siarkowego (1,762 kg/1) OD i dodaé
10 mg azotynu sodu OD; powstaje zolte zabarwienie.

2. 10 mg substancji rozpuici€ w 1 ml metanolowego roztworu azotanu
kobaltu(Il) (1 g/1) OD i dodaé 0,05 ml wodorotlenku amonowego (96 g/1) OD;
powstaje fioletowe zabarwienie.

3. 1 g substancji rozpudcic w 10 ml wody, dodat 2 ml kwasu solnego
(105 g/T) OD osad odsaczyé, przemyé wodg-do zanikn reakcji na jony chlorkowe
(.1, str. 71) i suszyé 1 h; temp. topnienia od 173°C do 177°C (t.1, str.- 33).

4. Substancja wykazuje reakcie na jomy sodu (t.1, str. 70).

1. 1,0 g substancji rozpuicic w 10 ml $wiezo przegotowanej i ochlodzonej
wody; roztwoér powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny roéwniez po uplywie
1 h (substancje nierozpuszczalue).

2. 1,0 g substancji rozpuscic w mieszaninie 13 ml wody z 2 ml roztworu
wodorotlenku potasu (171 g/I) OD i wytrzgsac 2 min z 25 ml eteru etylowego OD.
Warstwg eterowa przemyé trzykrotnie wodg porcjami po 5 ml, dodaé 3 g bez-
wodnego siarczanu sodu OD i po uplywie 1 h przesaczyé. Eter odparowac;
pozostatoéé po suszeniu 1 h nie powinna by¢ wigksza niz 3,0 mg/g (zwigzki
obojetne i zasadowe).

3. Zawartosé metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigksza niz 10 ug/g;
do wykonania préby metods 11T uZyé 1,0 g substancji (.1, str. 80).

4, Strata masy po suszeniu w temp. 130°C nie wigksza niz 70,0 mg/g (t.I,
str. 72).

Zawartosé

Odwaiyé dokladnie ok 0, 50 g substancii, rozpuscic w 15 ml wody, dodaé 5ml
kwasu solnego (105 g/) OD i wytrzasaé trzykrotnie z eterem etylowym OD
porcjami po 50 ml, 25 mli 25 ml. Polaczone wyciagi eterowe przemyé wodg dwa
razy, porcjami po § ml. Wyciagi wodne przemyé 10 ml eteru etylowego OD.
Polgczone wyciagi eterowe oclparowaé do ok. 3 ml, dodu¢ 2 ml etanolu OD,
odparowat i pozostalo§¢ wysuszyé do stalej masy.

| g pozostalosci odpowiada 1,10 g fenobarbitalu sodowego (Ci,H; ,NzNaO,)

Przechowywanie. W zamkni¢tych naczyniach, chroni¢ od Swiatia. )

Dzialanie lnb zastosowanie. Przeciwpadaczkowe, nasenne. '

Dawki zwykle stosowane Jednorazowa Dobowa
Doustnie 0,015-0,2
Domigéniowo . 0,1-0,2 .03
Dawki maksymalne Jednorazowa Dubowa
Doustnie 0,2 0.3
Domigéniowa 0.3 ' 0.6
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VALERIANAE TINCTURA
NALEWKA KOZEKOWA

Syn.: Krople walerianowe, Nalewka z kozika

Preparatem jest nalewka z korzenia kozika. Preparat powi-
nien zawieraé nie mniej niz 0,028% seskwiterpenéw w przeli-
czeniu na kwas walerenowy (C,sH;,0, — m.cz. 234,34).

Preparat powinien odpowiada¢ wymaganiom monografii
Tincturae (str. 189%),

Postaé i whasciwosei. Ciemnobrunatna ciecz o charakterys-
tycznym zapachu kwasu izowalerianowego.

Przygotowanie

Valerianae radix (sito 0,5 mm) 200,0 cz.
Ethanolum (760 g/) 676,0 cz.
Agqua purificata 3240 cz.

Przyrzadzaé przez siedmiodniows maceracje mieszaning
etanolu z wodg (str. 1897).

Gestoé day od 0,898 g/ml do 0,916 g/ml (str. 56v).

Zawartoéé etanolu od 64% do 68% (v/v) (str. 51%).

Tozsamo$é

Badanie metoda chromatografii cienkowarstwowe;j (str. 72")

Faza nieruchoma: zel krzemionkowy G OD

Faza ruchoma: heksan OD ~ octan etylu OD — kwas octowy
(1,02 kg/1) OD (65:35:0,5)

Zagescié 5 ml preparatu do objetosci 2 ml, dodaé 3 ml
roztworu wodorotlenku potasu (100 g/I) OD i wytrzasnaé
dwukrotnie dichlorometanem OD, porcjami po 5§ ml. Dalej
postepowaé wg monografii Valerianae radix (str. 904").
Nanie§¢ 20 pl roztworu A i po 10 pl metanolowych roztworéw:
czerwieni sudanowej G OD (roztwér B — znacznik) oraz
fluoresceiny OD (roztwér C ~ znacznik) o stezeniu 0,5 mg/ml.
Chromatogram wysuszyé w temp. pokojowej, wywolaé roz-
tworem aldehydu anyzowego OD i ogrzewaé 5 min-10 min
w temp. 100°C-105°C.

Obecno$¢ na chromatogramie roztworu A plam (1, 3),
odpowiadajacych plamom czerwieni sudanowej G i fluores-
ceiny (znaczniki — roztwory B i C) oraz innych plam (str. 905,
ryc. 141), potwierdza tozsamo$¢ preparatu. Brak plamy kwasu
hydroksywalerenowego nie dyskwalifikuje preparatu.

Czystost

Metali cigzkich, w przeliczeniu na oléw, nie wigcej niz
10 pg/g; do wykonania préby metoda I uzyé 1,0 g preparatu
(str. 421).

Zawarto$¢

Zawarto§¢ seskwiterpenéw w przeliczeniu na kwas walere-
nowy (CisHz20;) nic mniejsza niz 0,028%. Badanie wykonaé
metods wysokosprawnej chromatografii cieczowej (str. 69%),
postugujac si¢ chromatografem z detekcjg przy 225 nm i kolu-
mng o wymiarach zbliZonych do 150 mm X 4,6 mm.

Wypetnienie kolumny: WK 1a (str. 1061, tabela 68)

Faza ruchoma: metanol OD - bufor fosforanowy o pH 2,5
OD (800:200)

Szybkoé¢ przeptywu 1 ml/min

Temperatura kolumny 30°C

Roztwory

a) odwazy¢ dokladnie ok. 3 g preparatu i uzupelni¢ fazg
ruchomg do 10,0 ml, przesgczyé przez saczek o wielkoci
poréw 0,4 um (roztwér A)

b) do kolby miarowej poj. 100 ml odwazyé dokiadnie ok
30 mg substancji poréwnawczej dantronu OD i uzupehnié

metanolem OD. Uzupeinié 5,0 ml roztworu metanolem OD do
50,0 m! (roztwér B).

Wykonanie oznaczenia

Wprowadzi¢ kolejno na kolumne jednakowe objetosci roz-
tworéw A i B, i zarejestrowaé chromatogramy. Na chromato-
gramie roztworu A wzgledne czasy retencji poszczegélnych
kwas6éw w stosunku do czasu retencji dantronu wynosza: dia
kwasu hydroksywalerenowego ok. 0,5, kwasu acetoksywalere-
nowego ok. 0,7 i dla kwasu walerenowego 1,5.

Obliczyé zawarto§¢ seskwiterpenéw, w przeliczenin na
kwas walerenowy, wg wzoru:

Al A|
my

[Az-ll,sl .\ A3-8,09]
X

omy

gdzie: A, - pole powierzchni piku odpowiadajacego dantronowi na chromato-

gramie roztworu B

A, - pole powierzchni pikn odpowiadajacego kwasowi acetoksywalere-
nowemu na chromatogramie roztworu

A, ~ pole powierzchni piku odpowiadajacego |
na chromatogramie roztworu A

m, — odwaika dantronn, w g

m, ~ odwazka preparatu, w g.

Przechowywanie. W zamknietych pojemnikach, w temp.
nie wyzszej niz 25°C, chronié od wiatta.
Dzialanie i/lub zastosowanie. Uspokajajace.
Dawki zwykle stosowane Jednorazowa
Doustnie 1 mi-3 ml

Dobowa
10 ml
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