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1. WSTEP

Przedmiotem normy sa tabletki sacharyny, otrzymy-
wane przez wymieszanie sacharyny z substancjami wig-
zacymi 1 stabletkowanie.

Sacharyna ma:

a) wzér sumaryczny: C7HsO3NS,

b) wzér budowy:

CO\
NH

so;”

c) mas¢ czasteczkowg: 183,18 (1961)

d) inne nazwy: Imid kwasu 2-sulfobenzoesowego.
Benzosulfimidum.

Sacharyna stosowana jest do celow leczniczych i spo-
zywczych (preparaty dla diabetykéw).

2. OZNACZENIE

SACHARYNA TABLETKI BN-83/6188-02

3. WYMAGANIA

3.1. Wymagania ogélne. Tabletki sacharyny powinny
by¢ biale, o gladkiej powierzchni, bez odpryskow
i plam o bardzo stodkim smaku.

3.2. Wymagania fizyczne i chemiczne — wg tablicy.

Wymagania

a) Tozsamosc
b) Rozpuszczalnosé tabletki, min, nie wigcej
niz 5

wg 5.4.2

c) Stodkosé wg 544
d) Srednia masa 20 tabletek, g 1,14 +1,26
¢) Zawarto$¢ sacharyny w 1 tabletce, g 0,010+0,013

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Sacharyng nalezy pa-
kowaé po 100 %10 tabletek w fiolki szklane wg PN-75/
0-79709 lub polistyrenowe wg BN-74/6412-01 i zamy-
ka¢ korkiem z polietylenu.

4.1.2. Opakowania transportowe stanowig pudetka
tekturowe wg PN-73/0-79401 oklejone taSmg. Na
kazdym pudetku powinien znajdowa¢ sig stempel pako-
waczki 1 stempel KIJ.

4.1.3. Znakowanie opakowarn jednostkowych i transpor-
towych nalezy wykona¢ przez umieszczenie na kazdym
opakowaniu ctykiety zawierajgcej co najmniej:

a) nazweg substancii,

b) liczbe tabletek,

¢) zawartos¢ substancji czynnej w tabletce,

d) ilo$¢ cukru odpowiadajaca 1 tabletce,

€) serig, :

f) nazweg zakladu produkcyjnego i adres,

g) ceng.

4.2. Formowanie jednostek tadunkowych. W przypad-
ku stosowania paletyzacji jednostki tadunkowe nalezy
formowaé na palecie o wymiarach 800X1200 wg PN-75/
M-78216. Ladunek na palecie powinien by¢ zabezpie-
czony przed przesuwaniem si¢ 1 deformacja.

4.3. Przechowywanie. Sacharyn¢ opakowana wg 4.1
nalezy przechowywac¢ w pomieszczeniach zamknigtych,
suchych, przewiewnych. :

Tak przechowywana sacharyna zachowuje wlasnosci
uzytkowe w ciggu 3 lat od daty produkcji.

4.4. Transport. Sacharyn¢ opakowang wg 4.1 nalezy
przewozi¢ dowolnymi, krytymi, srodkami transportowy-
mi chronigc przed dostgpem wilgoci. Opakowanie nale-
zy zabezpieczy¢ przed przemieszczaniem si¢ w czasie
transportu.
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5. BADANIA

5.1. Rodzaje badan

a) sprawdzenie wymagan ogoélnych (3.1).

b) sprawdzenie tozsamosci (3.2a),

¢) sprawdzenie rozpuszczalno$ci tabletki (3.2b),
d) sprawdzenie stodkesci (3.2¢),

¢) oznaczanie $redniej masy 20 tabletek (3.2d),

f) oznaczanie zawarto$ci sacharyny w [ tabletce
(3.2¢).

5.2. Wielkos¢ serii. Seri¢ sacharyny stanowi nie wie-
cej niz 50000 opakowan jednostkowych.

5.3. Pobieranie probek. Z kazdej serii gotowego pro-
duktu pobraé¢ losowo dwa opakowania jednostkowe.
Jedno opakowanie przekazaé do archiwum KJ, drugie
przeznaczyé do analizy biezace].

5.4. Opis badan

5.4.1. Sprawdzenie wymagan ogdélnych nalezy wyko-
naé¢ organoleptycznie.

5.4.2. Sprawdzanie tozsamosci

5.4.2.1. Odczynniki i roztwory

a) Rezorcyna cz.d.a.

b) Kwas siarkowy cz.d.a. (1,84).

c) Wodorotlenek sodowy cz.d.a., roztwdr IN.

5.4.2.2. Wykonanie oznaczania. 2 tabletki sacharyny
ogrzewa¢ w probowce z 0,05 g rezorcyny i 1 cm?
kwasu siarkowego. Mieszanina zabarwia sie na z6tto-
czerwono, nast¢pnie na brunatno. Mieszaning ochto-
dzi¢ i zalkalizowac¢ roztworem wodorotlenku sodowego.
Powinien powstaé roztwor o zielonej fluorescencji.

5.4.3. Sprawdzanie rozpuszczalnosci tabletki wykonac
przez umieszczenic w kolbie 1 tabletki w 100 cm?® wody
o temperaturze 20 £2 °C i poruszaniu kolby ruchem
kolowym okolo 30 razy na minutg. Obserwowadl, po
jakim czasie tabletka rozpusci si¢ catkowicie.

Otrzymany roztwdr zachowad do dalszych oznaczan.

5.4.4. Sprawdzanie stodkosci wykonac przez poréw-
nanie smaku roztworu wg 5.4.3 z roztworem 5 g cukru
w 100 cm® wody.

Stodkos¢ powinna byé jednakowa.

5.4.5. Oznaczanie Sredniej masy 20 tabletek wykonad
przez zwazenie 20 losowo wybranych tabletek. Ozna-
czanie nalezy wykonac trzykrotme z kazdej serii. Obli-
czy¢ Srednig mas¢ 20 tabletek.

5.4.6. Oznaczanie zawartosci sacharyny w 1 tabletce

5.4.6.1. Odczynniki i roztwory

a) Kwas siarkowy c¢z.d.a., roztwdr lé-procentowy.

b) Siarczan sodowy bezwodny cz.d.a.

¢) Eter etylowy cz.d.a.

d) Fenoloftaleina cz.d.a., roztwoér alkoholowy 1-pro-
centowy.

e} Wodorotlenek sodowy cz.d.a., roztwor 0,IN.

5.4.6.2. Wykonanie oznaczania. 5 tabletek sacharyny
odwazonych z dokladnoscia do 0,0002 g umiesci¢
w zlewce pojemnos$ci 50 cm? i zwilzy¢ kwasem siarko-
wym. Po ustaniu wydzielania si¢ dwutlenku wggla, do-
da¢ bezwodnego siarczanu sodowego, aby utworzyla sig
ziarnista masa. Powstalg mase nalezy ekstrahowac trzy-
krotnic eterem etylowym po 10 ¢m’ eteru.

Ekstrakty cterowe zlewa¢ do suchej kolby pojem-
nosci 100 cm’ zamykane] korkiem ze szlifem, zawie-
rajacej 2 g bezwodnego siarczanu sodowego. Po uply-
wie 1 h wysuszony wycigg cterowy przesaczyé przez
watg do kolby pojemnosci 100 cm’, a powstaty w kol-
bie siarczan sodowy przemy¢ dwukrotnie eterem etylo-
wym, biorac kazdorazowo po 10 cm’ eteru. Eter z prze-
mycia siarczanu sodowego przesgczy¢ przez uprzednio
stosowang watg, dotaczajgc do uprzednio przesgczone-
go wyciggu. Wate na lejku nalezy przemy¢ dodatkowo
5 ¢m’® cteru. Polaczone wyciggi eterowe odparowac na
tazni wodnej. Suchg pozostato$é rozpuscié w 20 cm’
przegotowanej goracej wody, ochtodzi¢ i miareczkowac
roztworem wodorotlenku sodowego wobec fenolofta-
leiny do zmiany zabarwicnia utrzymujacego si¢ w cia-
gu 30 s.

Zawarto$¢ sacharyny w 1 tabletce (X) obliczy¢ w gra-
mach wg wzoru
V-0,1832 - m,

m
w ktérym:
V' — objetos¢ scisle 0,1N roztworu wodorotlenku
sodowego zuzyta do miareczkowania, cm’,
mi — $rednia masa | tabletki, g,
m — odwazka, g.

5.5. Zaokraglanie i zapisywanie liczb, dotyczacych
koncowych wynikoéw oznaczan, nalezy wykonaé zgod-
nie z PN-70/N-02120 metoda Z.

5.6. Ocena wynikow badan. Parti¢ sacharyny nalezy
uzna¢ za zgodna 7 wymaganiami normy, jezeli wyniki
badan sg zgodne z wymaganiami wg rozdz. 3.

KONIEC

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme¢ — Zaklady Chemiczne

ORGANIKA-ARGON, 1Lo6dz.
2. Normy i dokumenty zwigzane

PN-75/M-78216 Palety ladunkowe plaskie jednoplviowe czterowej-
Sciowe bez skrzydel drewniane §00X!200

PN-70/N-02120 Zasady zaokryglania i zapisywania liczb

PN-73/0-79401 Opakowania jednostkowe kartonowe 1 tekturowe.
Pudetka :

PN-75/0-79709 Opakowania szklane lekow. Fiolki ze szkla natural-
nego

BN-74/6412-01 Opakowania jednostkowe z tworzywa sztucznego.
Fiolki polistyrenowe

Instrukcja o Jadowaniu samochodoéw cigzarowych 1 przyczep.
Zatycznik do Zarzadzenia Ministra Komunikacji z dnia 7 marca
1963 r. (Mon. Pol. nr 23 poz. 123)

Przepisy o fadowaniu i wyladowywaniu wagonéw towarowych w ko-
munikacji wewngtrznej. Zatgeznik nr 10 do DKP (Dz. T. i ZK z
1968 nr 4 poz. 10) wraz z podzniejszymi zmianami
3. Symbol wyrobu wg SWW — [242-81.

4. Autor projektu normy — mgr Barbara Gtuszek — Zaktady Che-
miczne ORGANIKA-ARGON, Lédz.

5. Dotychczas obowigzujgce normy. Ninicjsza norma zastgpuje
dotychezas obowigzujgeg ZN-65/KZSFiCh/233.



