Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
D-40721 Hilden

Prifanweisung
Nr. 3065

Art.-Nr.: 3065

Salicylsaure-Konz. 10%, Basis: WeiBBes Vaselin
Unguentum Acidi salicylici 10% c. Vasel. alb.

1. Zusammensetzung

Salicylsdure, mikronisiert 10T
Vaselinum album Standard Q0T

2. Qualitatsdaten
2.1. Eigenschaften
2.1.1. Aussehen
2.1.2. Geruch
2.2. |dentitat
2.2.1. Salicylat

2.3. Prifung der Arzneiform

2.3.1. TeilchengréBe

2.4. Gehalt (Salicylsiure)

WeiBe oder fast weiBe Paste.

Fast ohne Geruch.

2 g Zubereitung werden mit 20 ml Petrolether R so lange geschittelt, bis die
Grundlage vollsténdig geldst ist. AnschlieBend wird die Mischung filtriert;
das Filtrat muss klar sein. Der Rickstand wird mit Petrolether R gewaschen,
zuerst bei Raumtemperatur und anschlieBend im Trockenschrank bei 100
bis 105 °C getrocknet. Die Lésung von 5 mg des Rickstands in 1 ml
Methanol R, gibt die Identitatsreaktion auf Salicylat (Ph.Eur. 2.3.1.a)

An drei unterschiedlichen Stellen der Zubereitung werden Proben von etwa
20 mg entnommen und in einem geeigneten Gefal3 getrennt jeweils mit 400
mg einer inerten Flussigkeit gemischt. AnschlieBend wird von jeder der drei
Mischungen eine geeignete Menge der Mischung, die mindestens 10ug
Wirkstoff enthalten muss, auf einen Objekttrager aufgetragen und ein
Deckglas ohne oder mit mdglichst geringem Druck so aufgelegt, dass der
Film einen Durchmesser von etwa 1 cm aufweist. Unter dem Mikroskop
wird im polarisierten Licht in einem ersten Schritt bei mindestens 25facher
VergréBerung die gesamte Probe auf gréBere Teilchen untersucht. Einzelne
Teilchen werden anschlieBend bei 100- 200facher VergréoBerung gemessen.
Keines der drei Praparate darf mehr als zehn Teilchen mit einer Lange von
90 bis 180pum enthalten; kein Teilchen darf I&nger als 180um sein.

9,5 bis 10,5% (Einwaage 1,009)

Lésung A: 30 ml Ethanol 96% R werden nach Zusatz von 0,1 ml Phenolrot-
Lésung R mit 0,1 N Natriumhydroxid-Lésung bis zur Rotviolettfarbung
versetzt.

Die oben genannte Einwaage (genau gewogen) wird unter Erhitzen am
Ruckfluss 15 Minuten lang in Lésung A suspendiert und sofort mit 0,1 N
Natriumhydroxid-L&sung bis zur Rotviolettfarbung titriert.

1 ml 0,1 N Natriumhydroxid-L&sung entspricht 13,81mg Salicylsédure
C7HeO3

Gehalt (Prozent C7HgOs): V x 1,381
e

V = Verbrauch an 0,1 N Natriumhydroxid-Lésung in ml
e = Einwaage in Gramm

3. Hinweis Sofern keine Angaben gemacht werden, erfolgen die Priifungen nach den
Methoden des jeweils giltigen Arzneibuchs.
4. Literatur DAC 2018/1 (Salicylséaure-Verreibung 50%)

DAC-Probe 22 (Methode B); Ph.Eur.
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