Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
D-40721 Hilden

Priufanweisung
Nr.2736

Art.-Nr.:2736

Zinkoxid, tetrapodal, API

1. Qualitatsdaten

1.1. Eigenschaften
1.1.1. Aussehen

1.1.2. Loslichkeit

1.2. Identitat
1.2.1. Prifung A

1.2.2. Prifung B

1.2.3. Morphologie

Weile bis schwach gelblich weile, nicht rieselfahige, watteartige
mikrokristalline Substanz. Bildet Aggregate.

Praktisch unléslich in Wasser und in Ethanol 96%
Die Substanz I6st sich in verdiinnten Mineralsauren.

Beim starken Erhitzen der Substanz tritt Gelbfarbung auf, die beim
Abkuihlen verschwindet.

0,1 g Substanz werden in 1,5 ml verdinnter Salzsaure R geldst. Die Lésung
wird mit Wasser R zu 5 ml verdinnt. Die L&sung gibt die Identitatsreaktion
auf Zink (2.3.1).

a) Tetrapoden

b) Abwandlungen der Tetrapoden
e Segel
e Drahte/ Nadeln

Lichtmikroskopische Untersuchung: Von jeder Probe wird eine
Probenmenge von jeweils einer Spatelspitze entnommen. Diese auf einen
Objekttrager aufbringen, mit einem Tropfen Paraffin perliquidum
aufschldmmen und mit einem Deckglaschen bedecken.

Aufnahmen erfolgen im Randbereich da dort Einzelstrukturen signifikant
identifiziert werden kénnen.

Es wird an drei verschiedenen Stellen bei einer 200-fachen VergréBerung je
ein Bild aufgenommen.

Die Dokumentation erfolgt in Form von standardisierten Bilddaten in
Papierform.

> Die folgenden Bilder
dienen der Unterscheidung von tetrapodalem und pulverisiertem
Zinkoxid.
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1.3. Reinheit

1.3.1. Alkalisch reagierende
Substanzen

1.3.2. Carbonat und saureunl6sliche
Substanzen

2735 Zinkoxid .

1,0 g Substanz wird mit 10 ml siedendem Wasser R geschiittelt. Die
Mischung wird mit 0,1 ml Phenolphthalein-Ldsung R versetzt und filtriert. Ist
das Filtrat rot gefarbt, dlrfen bis zum Farbumschlag héchstens 0,3 ml
Salzséaure (0,1 mol -1-") verbraucht werden.

1,0 g Substanz wird in 15 ml verdlnnter Salzsdure R gel6st. Die Substanz
muss sich ohne Aufbrausen I6sen. Die Lésung darf nicht starker
opaleszieren als die Referenzsuspension Il (2.2.1) und muss farblos (2.2.2,
Methode II) sein.
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1.3.3. Arsen (2.4.2, Methode A): héchstens 5 ppm, mit 0,2 g Substanz bestimmt

1.3.4. Blei Héchstens 50 ppm
Atomabsorptionsspektrometrie (2.2.23, Methode 1)
Untersuchungsldsung: 5,0 g Substanz werden in 24 ml einer Mischung
gleicher Volumteile Wasser R und blei- und cadmiumfreier Salpetersaure R
geldst. Die Lésung wird 1 min lang zum Sieden erhitzt, abgekuhlt und mit
Wasser R zu 100,0 ml verdinnt.
Referenzlésungen: Die Referenzlésungen werden aus der Blei-L&sung
(0,1 % Pb) R durch Verdinnen mit einer 3,5-prozentigen L&sung (V/V) von
blei- und cadmiumfreier Salpetersaure R hergestellt.
Strahlungsquelle: Blei-Hohlkathodenlampe
Wellenlénge: 283,3 nm; je nach Apparat auch 217,0 nm
Atomisierung: Luft-Acetylen-Flamme

1.3.5. Cadmium Hochstens 10 ppm
Atomabsorptionsspektrometrie (2.2.23, Methode 1)
Untersuchungsldsung: 2,0 g Substanz werden in 14 ml einer Mischung
gleicher Volumteile Wasser R und blei- und cadmiumfreier Salpetersaure R
geldst. Die Lésung wird 1 min lang zum Sieden erhitzt, abgekuhlt und mit
Wasser R zu 100,0 ml verdinnt.
Referenzldésungen: Die Referenzlésungen werden aus der Cadmium-L&sung
(0,1 % Cd) R durch Verdlinnen mit einer 3,5-prozentigen Ldsung (V/V) von
blei- und cadmiumfreier Salpetersaure R hergestellt.
Strahlungsquelle: Cadmium-Hohlkathodenlampe
Wellenlénge: 282,8 nm
Atomisierung: Luft-Acetylen- oder Luft-PropanFlamme

1.3.6. Eisen Héchstens 200 ppm
50,0 mg werden in 1 ml verdlnnter Salzsaure R geldst. Die Lésung wird mit
Wasser R zu 10 ml verdlnnt. In dieser Prifung werden 0,5 ml
Thioglycolséure R verwendet.

1.3.7. GlUhverlust Hochstens 1,0 Prozent, mit 1,00 g Substanz durch Gliihen bei 500 + 50 °C
bestimmt.

1.4. Gehalt 99,0 bis 100,5 Prozent (geglihte Substanz)
0,150 g Substanz werden in 10 ml verdinnter Essigsaure R gel6st. Das Zink
wird nach ,Komplexometrische Titrationen” (2.5.11) bestimmt.
1 ml Natriumedetat-Lésung (0,1 mol -1-') entspricht 8,14 mg ZnO.
2. Hinweis Sofern keine Angaben gemacht werden, erfolgen die Prifungen nach den

Methoden des jeweils giltigen Arzneibuchs.
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