ACIDUM CITRICUM MONOHYDRICUM!

9.0:0456
Kyselina citronova monohydrat
HO COOH
HOOC COOH -H,O
CeHgO7.H.0 M; 210,14 CAS 5949-29-1

DEFINICE

Je to monohydrat kyseliny 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylové.

Obsah. 99,5 % az 100,5 % slouceniny C¢HgO7 (bezvoda latka).

¢+VLASTNOSTI

Vzhled. Bily nebo téméf bily krystalicky prasek, bezbarvé krystaly nebo granule, zvétravajici.
Rozpustnost. Velmi snadno rozpustna ve vodé a snadno rozpustna v ethanolu 96%.+4
ZKOUSKY TOTOZNOSTI

1.: BOaE.

2:A,C,DaE.

A. 1 g se rozpusti v 10 ml vody R. Roztok je silné kysely (2.2.4).0

B. Infracervena absorp¢ni spektrofotometrie (2.2.24).
Priprava. Zkou$ena latka i referencni latka se susi 2 h pii (105 £2) °C,

Porovnani. S kyselinou citronovou monohydratem CRL.

OC. Asi 5 mg se prida ke smési 1 ml acetanhydridu R a 3 ml pyridinu R; vznika cervené

zbarveni.

D. 0,59 serozpusti v 5 ml vody R, neutralizuje se hydroxidem sodnym 1 mol/l RS (asi 7 ml),

piida se 10 ml chloridu vapenatého RS a zahteje se k varu; vznikne bila srazenina.

E. Zkouska Voda (viz Zkousky na Cistotu) je zaroven zkouskou totoznosti.¢

! Tento ¢&lanek byl harmonizovan, viz stat’ 5.8 Harmonizace Iékopisu.



ZKOUSKY NA CISTOTU

Vzhled roztoku. 2,0 g se rozpusti ve vodé R a ziedi se ji na 10 ml. Roztok je Ciry (2.2.1)
a bezbarvy nebo neni zbarven intenzivnéji nez porovnavaci barevny roztok Z7, HZ- nebo ZZ;

(2.2.2, Metoda II).

Snadno zuhelnitelné latky. K 1,0 g se v ¢isté zkumavce ptida 10 ml kyseliny sirové R, smés
se ihned 60 min zahtiva ve vodni lazni pii (90 £1) °C. Pak se rychle ochladi; roztok neni
zbarven intenzivné€ji nez smes pripravena za pouziti 1 ml zakladniho ¢erveného roztoku

a 9 ml zakladniho Zlutého roztoku (2.2.2, Metoda I).

Kyselina $t’avelova. Nejvyse 360 ug/g, pocitano jako bezvoda kyselina $tavelova. 0,80 g se
rozpusti ve 4 ml vody R, piidaji se 3 ml kyseliny chlorovodikové R a 1 g granulovaneho

zinku R. Smés se 1 min vaii a necha se 2 min stat. Supernatantni tekutina se pifevede do
zkumavky obsahujici 0,25 ml roztoku fenylhydrazin-hydrochloridu R (10 g/l) a zahieje se

k varu. Rychle se ochladi, pievede se do odmérného valce a piida se stejny objem kyseliny
chlorovodikové R a 0,25 ml roztoku hexakyanidoZelezitanu draselného R (50 g/1), protiepe se
a nechd se 30 min stat. RGzové zbarveni roztoku neni intenzivnéj$i nez zbarveni
porovnavaciho roztoku, ktery se pfipravi soucasné stejnym zpisobem za pouziti 4 ml roztoku
kyseliny Stavelové R (0,1 g/l).

Sirany (2.4.13). NejvySe 150 pg/g; 2,0 g se rozpusti ve vodé destilované R a ziedi se ji na

30 ml.

Hlinik (2.4.17). Nejvyse 0,2 pg/g, pokud je latka ur¢ena k vyrobé dialyza¢nich roztok?.

Predepsany roztok. 20 g se rozpusti ve 100 ml vody R a piida se 10 ml tlumivého roztoku

acetatového o pH 6,0 R.

Porovnavaci roztok. Smés 2 ml standardniho roztoku hliniku (2 pg Al/ml) R, 10 ml tlumivého

roztoku acetatového o pH 6,0 R a 98 ml vody R.

Kontrolni roztok. Smés 10 ml tlumivého roztoku acetatového o pH 6,0 R a 100 ml vody R.
Voda, semimikrostanoveni (2.5.12). 7,5 % az 9,0 %; stanovi se s 0,500 g zkouSené latky.
Siranovy popel (2.4.14). NejvySe 0,1 %; stanovi se s 1,00 g zkouSené latky.

¢Bakterialni endotoxiny (2.6.14). Mén¢ nez 0,5 m. j./mg, pokud je latka urCena k vyrobé

parenteralnich ptipravki bez dalSiho postupu odstranujiciho bakterialni endotoxiny.4



STANOVENI OBSAHU
0,550 g se rozpusti v 50 ml vody R a titruje se hydroxidem sodnym 1 mol/l VS za pouZiti

0,5 ml fenolftaleinu RS jako indikéatoru.

1 ml hydroxidu sodného 1 mol/l VS odpovida 64,03 mg CsHgO-.
#SKLADOVANI

Ve vzduchotésnych obalech.

OZNACOVANI

V oznaceni na obalu se uvede, kde je to vhodné, ze latka je urCena pro vyrobu dialyzacnich

roztok(. ¢
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