FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM III

KALII HYDROGENOCARBONAS

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 1,000 g substancji badanej w 50 mL wody pozba-
wionej dwutlenku wegla OD. Miareczkowaé roztworem wodoro-
tlenku sodu (1 mol/L) RM wolnym od weglandw, wyznaczajac
punkt koficowy potencjometrycznie (2.2.20).

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM odpowiada
0,1361 g diwodorofosforanu potasu (KH,PO,).

OZNAKOWANIE

Na etykiecie podac, jezeli dotyczy, informacje, ze substancja
jest odpowiednia do wytwarzania preparatow pozajelitowych.
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KALII HYDROGENOASPARTAS
HEMIHYDRICUS

Potasu wodoroasparaginian pétwodny+*

Potassium hydrogen aspartate hemihydrate; Aspartate monopo-

tassique hémihydraté
H NHy 1
HOZC\)\COZK , ', H0
C,H,KNO,,%,H,0
DEFINICJA
Potasu wodoro(2S)-2-aminobutanodian, pétwodny.

Zawartos¢: 0d 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy proszek lub krystaliczny pro-
szek lub bezbarwne krysztaty.

Rozpuszczalnosc: substancja bardzo tatwo rozpuszczalna w wo-
dzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%) i w chlorku
metylenu.

m.cz. 180,2

TOZSAMOSC

A. Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (patrz ,,Badania”).

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
ninhydryno-dodatnich.
Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu badane-
go (b) wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna z pla-
ma gtéwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).

C. Substancja badana wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 2,5 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD przygotowanej z wody destylowa-
nej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

pH (2.2.3): roztworu S od 6,0 do 7,5.

Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +18,0 do +20,5
(w przeliczeniu na bezwodng substancje).

Rozpusci¢ 0,50 g substancji badanej w mieszaninie rownych
objetosci kwasu solnego OD i wody OD, i uzupelnic¢ taka sama
mieszaning rozpuszczalnikéw do 25,0 mL.

Substancje ninhydryno-dodatnie. Chromatografia cienko-
warstwowa (2.2.27).

Roztwér badany (a). Roztwor S.

Roztwér badany (b). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu S wodg OD
do 10,0 mL.

Roztwor porownawczy (a). Rozpusci¢ 25 mg potwodnego wo-
doroasparaginianu potasu CSP w wodzie OD i uzupelni¢ takim
samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego (b) wodg OD do 20,0 mL.

Roztwor porownawczy (c). Rozpusci¢ 10 mg kwasu glutami-
nowego CSP i 10 mg substancji badanej w wodzie OD, i uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 25 mL.

Plytka: ptytka TLC z Zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, woda OD, butanol
OD (20:20:60 V/V/V).

Naniesienie: 5 pL.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 2/3 ptytki.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: spryska¢ roztworem ninhydryny OD i ogrzewac
15 min w temp. 100-105°C.

Przydatno$¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (c):

- chromatogram wykazuje 2 wyraznie rozdzielone plamy gtéwne.
Wartosci graniczne: roztwor badany (a):

- kazde zanieczyszczenie: zadna plama, poza plama gléwna, nie
jest intensywniejsza niz plama na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (b) (0,5%).

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 200 ug/g.

Do 10 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody OD.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 500 pg/g.

Do 12 mL roztworu S doda¢ 3 mL wody destylowanej OD.

Jony amonowe (2.4.1, metoda B): nie wigcej niz 200 ug/g; do
wykonania badania uzy¢ 50 mg substancji badane;j.

Przygotowac wzorzec uzywajac 0,1 mL roztworu wzorcowego
jonéw amonowych (100 ug NH, /mL) OD.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 30 pg/g.

Rozpusci¢ w rozdzielaczu 0,33 g substancji badanej w 10 mL
rozcieticzonego kwasu solnego OD. Wytrzasac 3 porcjami, kazda
po 10 mL metyloizobutyloketonu ODI, wytrzasajac 3 min za kaz-
dym razem. Do polaczonych warstw organicznych doda¢ 10 mL
wody OD i wytrzasa¢ 3 min. Warstwa wodna spelnia wymagania
oznaczenia granicznego zanieczyszczenia zelazem.

Woda (2.5.12): od 4,0% do 6,0%; do wykonania badania uzy¢
0,200 g substancji badane;.

Rozpusci¢ substancje badang w 10 mL formamidu OD]1 i do-
da¢ 10 mL bezwodnego metanolu OD.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 70,0 mg substancji badanej w 5 mL bezwodnego
kwasu mréwkowego OD, doda¢ 50 mL bezwodnego kwasu oc-
towego OD. Miareczkowaé kwasem nadchlorowym (0,1 mol/L)
RM, wyznaczajac punkt koncowy potencjometrycznie (2.2.20).

1mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada
8,56 mg bezwodnego wodoroasparaginianu potasu (C,H,KNO,).
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KALII HYDROGENOCARBONAS

Potasu wodoroweglan
Potassium hydrogen carbonate; Potassium (bicarbonate de)

KHCO,
[298-14-6]

DEFINICJA
Zawartosé: od 99,0% do 101,0%.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaly.

Rozpuszczalnos¢: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

Substancja ogrzewana w postaci stalej lub w roztworze, stop-
niowo ulega przemianie do weglanu potasu.

m.cz. 100,1

»Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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KALII HYDROGENOTARTRAS

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM III

TOZSAMOSC

A. Do 5 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ 0,1 mL roz-
tworu fenoloftaleiny OD. Powstaje jasnordzowe zabarwienie.
Ogrzaé; wydziela sie gaz i zabarwienie roztworu zmienia sie
na czerwone.

B. Substancja badana wykazuje reakcje na weglany i wodorowe-
glany (2.3.1).

C. 1 mL roztworu S wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w 90 mL wody
pozbawionej dwutlenku wegla OD przygotowanej z wody destylo-
wanej OD i uzupelnic¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Weglany. pH (2.2.3) $wiezo przygotowanego roztworu S nie
jest wieksze niz 8,6.

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 150 pg/g.

Uzupelni¢ 7 mL roztworu S rozcieticzonym kwasem azoto-
wym OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 150 pg/g.

Uzupetni¢ 10 mL roztworu S kwasem octowym OD do 15 mL.
Przygotowad wzorzec uzywajac mieszaniny 7,5 mL roztwo-
ru wzorcowego siarczanéw (10 yg SO, /mL) OD i 7,5 mL wody
destylowanej OD.

Jony amonowe (2.4.1): nie wiecej niz 20 ug/g.

Uzupetni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

Wapn (2.4.3): nie wiecej niz 100 pg/g.

Uzupelni¢ 10 mL roztworu S kwasem octowym OD do 15 mL.
Przygotowac wzorzec uzywajac mieszaniny 5 mL roztworu wzor-
cowego wapnia (10 ug Ca/mL) OD i 10 mL wody destylowanej OD.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 20 pg/g; do wykonania badania
uzy¢ roztworu S.

Sod: nie wiecej niz 0,5%.

Emisyjna spektrometria atomowa (2.2.22, metoda II).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 1,00 g substancji badanej w wodzie
OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowaé roztwory poréwnaw-
cze uzywajac roztworu wzorcowego sodu (200 ug Na/mL) OD,
jak to konieczne, rozcienczonego wodg OD.

Dtugos¢ fali: 589 nm.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,800 g substancji badanej w 50 mL wody pozba-
wionej dwutlenku wegla OD. Miareczkowal kwasem solnym
(1 mol/L) RM wyznaczajac punkt konicowy potencjometrycznie
(2.2.20). Odczyta¢ objetos¢ dodang przy drugim punkcie prze-
giecia lub przy punkcie przegiecia, jezeli tylko jeden punkt jest
wykrywany.

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 0,1001 g wo-
doroweglanu potasu (KHCO;).
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KALII HYDROGENOTARTRAS

Potasu wodorowinian

Potassium hydrogen tartrate; Potassium (hydrogénotartrate de)

DEFINICJA

Potasu (2R,3R)-3-karboksy-2,3-dihydroksypropanian.
Zawarto$é: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje).

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancja trudno rozpuszczalna w wodzie,
praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%). Substancja roz-
puszcza sie w rozcienczonych kwasach nieorganicznych i w roz-
tworach wodorotlenkéw litowcow.

TOZSAMOSC

A. Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (patrz ,,Badania”).

B. Zawiesi¢ 0,5 g substancji badanej w 50 mL wody OD i utrzymy-
wa¢ we wrzeniu do catkowitego rozpuszczenia. Pozostawi¢ do
ochtodzenia (roztwor A). Do 5 mL roztworu A doda¢ 0,1 mL
roztworu czerwieni metylowej OD. Roztwor jest czerwony.

C. Roztwdr A wykazuje reakcje (a) na winiany (2.3.1).

D. Roztwdr A wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Skrecalnoé¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +8,0 do +9,2 (w
przeliczeniu na wysuszong substancje).

Rozpuscié, ogrzewajac, 2,50 g substancji badanej w 20 mL
kwasu solnego (1 mol/L) RM. Pozostawi¢ do ochlodzenia. Uzu-
petni¢ wodg OD do 25,0 mL.

Kwas szczawiowy: nie wiecej niz 500 ug/g.

Rozpusci¢ 0,43 g substancji badanej w 4 mL wody OD. Doda¢
3 mL kwasu solnego ODi1 g cynku OD w granulkach, i utrzymywac
1 min we wrzeniu. Pozostawi¢ 2 min. Przenie$¢ ptyn do probéwki
zawierajacej 0,25 mL roztworu chlorowodorku fenylohydrazyny OD
(10 g/L) i ogrza¢ do wrzenia. Szybko ochtodzi¢, przenies¢ do cy-
lindra miarowego i doda¢ taka sama objeto$¢ kwasu solnego OD
i 0,25 mL roztworu heksacyjanozelazianu(III) potasu OD (50 g/L).
Wstrzasna¢ i pozostawi¢ 30 min. Rdzowe zabarwienie roztworu
nie jest intensywniejsze niz zabarwienie wzorca przygotowanego w

samym czasie i w taki sam sposob, uzywajac mieszaniny 1 mL
wody OD i 3 mL roztworu kwasu szczawiowego OD (0,1 g/L).

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 500 pg/g.

Rozpusci¢, ogrzewajac, 1,0 g substancji badanej w miesza-
ninie 3 mL rozcieticzonego kwasu azotowego OD i 50 mL wody
OD. Uzupelni¢ wodg OD do 100 mL. Uzupetni¢ 10 mL roztwo-
ru wodg OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wiecej niz 500 pg/g.

Zawiesic¢ 0,30 g substancji badanej w 3,0 mL rozciericzonego
kwasu solnego OD i uzupelni¢ wodg destylowang OD do 15 mL.
Ogrzewac do catkowitego rozpuszczenia.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,170 g substancji badanej w 100 mL wody OD
o temp. 100°C. Miareczkowac goracy roztwor roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika 0,3 mL
roztworu fenoloftaleiny OD.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-
da 18,82 mg wodorowinianu potasu (C,H;KO).
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W oM KALII HYDROXIDUM
oo™y O Potasu wodorotlenek
H OH Potassium hydroxide; Potassium (hydroxyde de)
C,H;sKO; m.cz. 1882 KOH m.cz. 56,11
[868-14-4] [1310-58-3]
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