DEXAMETHASONI ACETAS SOLUTIO 1%
2014
Dexamethason-acetat roztok 1%

DEFINICE

Je to roztok dexamethason-acetatu (C,4H31FOs; M, 434,50) v propylenglykolu (C3HgOq;
M, 434,50).

Obsah. 0,95 % az 1,05 % slouceniny Cp4H31FOg.

PRIPRAVA
Dexamethasoni acetas (0548) 1,009
Propylenglycolum (0430) ad 100,0 g

Dexamethason-acetat se dobie rozetfe v predem zvazené 150 ml tfence v malém mnozZstvi
propylenglykolu. Za stalého michani se postupné pridava propylenglykol do celkového mnoZzstvi
roztoku 100,0 g. Dobie promichany roztok se pievede do Iékovky z tmavého skla se zabrusovym

uzavérem.

VLASTNOSTI
Vzhled. Cira viskozni bezbarva hygroskopicka kapalina.

ZKOUSKY TOTOZNOSTI

A. Tenkovrstva chromatografie (2.2.27).
ZkouSeny roztok. 0,1 ml zkouseného piipravku se ziedi smési objemovych dila methanolu R
a dichlormethanu R (1 + 9) na 1 ml.
Porovnavaci roztok (a). 20mg dexamethason-acetatu CRL se rozpusti ve 2ml
propylenglykolu R a zfedi se smési objemovych dilit methanolu R a dichlormethanu R (1 + 9)
na 20 ml.
Porovnavaci roztok (b). 10 mg kortison-acetatu R se rozpusti v porovndvacim roztoku (a)
a zfedi se jim na 10 ml.
Stacionarni faze. Deska s vrstvou silikagelu GFzs4 pro TLC R.
Mobilni faze. Smés pfipravena ptidanim smési objemovych dili vody R a methanolu R

(1,2 + 8) ke smési objemovych dili etheru R a dichlormethanu R (15 + 77).



Nandé3eni. 5 pl.

Vyvijeni. Po draze 15 cm.

SuSeni. Na vzduchu.

Detekce A. Pozoruje se v ultrafialovém svétle pii 254 nm.

Hodnoceni A. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouseného roztoku odpovida hlavni skvrné
na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a).

Detekce B. Vrstva se postiika kyselinou sirovou v ethanolu RS a zahtiva se 10 min (nebo do
objeveni skvrn) pii 120 °C. Po ochlazeni se vrstva pozoruje v dennim svétle a v ultrafialovém
svétle pii 366 nm.

Hodnoceni B. Hlavni skvrna na chromatogramu zkouSeného roztoku odpovida polohou
a barvou v dennim svétle a fluorescenci v ultrafialovém svétle pii 366 nm a velikosti hlavni
skvrné na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a).

Test zpuisobilosti. Na chromatogramu porovnavaciho roztoku (b) jsou dvé zieteln¢ oddélené
skvrny.

B. Zkouska Index lomu (viz Zkousky na cistotu) je =zarovenn zkouskou totoznosti

(propylenglykol).

ZKOUSKY NA CISTOTU
Vzhled. ZkouSeny piipravek je ¢iry (2.2.1) a bezbarvy (2.2.2, Metoda I1).
Index lomu (2.2.6). 1,431 az 1,433.

STANOVENI OBSAHU

Absorpéni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (2.2.25).

ZkouSeny roztok. 0,100 g se v 50ml odmérné barice rozpusti v ethanolu 96% R a ziedi se jim na
50,0 ml.

Porovnavaci roztok. 0,010 g dexamethason-acetatu CRL se v 50ml odmérné bafice rozpusti
v ethanolu 96% R a zfedi se jim na 50,0 ml. 2,5 ml tohoto roztoku se zfedi ethanolem 96% R na
25,0 ml.

Zm¢fi se absorbance (2.2.25) obou roztokti v maximu pii 238,5 nm.

Hodnoceni. Absorbance zkouseného roztoku neni vétsi nez absorbance porovnavaciho roztoku.
Obsah CyH3FOg Vv procentech se vypocita za pouziti deklarovaného obsahu

dexamethason-acetatu CRL.



DOBA POUZITELNOSTI
6 mésicu, pii skladovani ve sklenénych obalech, pfi teploté¢ 2 °C az 8 °C aza chranéni pred

svétlem.



