SyrSpend® SF
Prifanweisung

SyrSpend® SF PH4 (flUssig)

Die Identitatsprifungen werden mithilfe einer intern erstellten Prifanweisung in Anlehnung an die
Arzneibuchmonographien von USP und Ph.Eur. vorgenommen. Die Identitdt von SyrSpend® SF PH4 (fllissig)
kann anhand folgender Priifungen bestimmt werden:

Organoleptische Priifung:
e trlber, weiler, durchscheinender Sirup
e Geruch nach spezifischem Aroma (Kirsche oder Orange) bzw. bei aromafrei nahezu geruchlos

Loslichkeit:
SyrSpend® SF PH4 (flissig) ist mit Wasser 1:1 leicht mischbar (ohne Entmischung).

Bestimmung des pH-Wertes:
Der pH-Wert von SyrSpend® SF PH4 (flussig) liegt zwischen 4,0 und 4,4.

Vorverkleisterte Starke:
2 ml SyrSpend® SF PH4 (fllissig) werden mit 0,05 ml lod-Losung R versetzt. Es entsteht eine rotlich violette
bis tiefblaue Farbung.

SyrSpend® SF PH4 (Pulver)

Die Identitatsprifungen werden mithilfe einer intern erstellten Prifanweisung in Anlehnung
an die Arzneibuchmonographien von USP und Ph.Eur. vorgenommen. Die Identitat des SyrSpend® SF
PH4 (Pulvers) kann anhand folgender Priifungen bestimmt werden:

Organoleptische Priifung:
o weilles, freiflieBendes Pulver
e Geruch nach spezifischem Aroma (Kirsche) bzw. bei aromafrei nahezu geruchlos

Loslichkeit:
Es wird eine Suspension aus ca. 6 % Pulver in Wasser R hergestellt. Diese Suspension ist trib, weil3,
durchscheinend und mit Wasser 1:1 leicht mischbar (ohne Entmischung).

Bestimmung des pH-Wertes:
Der pH-Wert einer hergestellten Suspension von SyrSpend® SF PH4 (Pulver) liegt zwischen 4,0 und 5,0. Daflr
kénnen Sie die Suspension des Losungsversuches verwenden.

Vorverkleisterte Starke:
Werden 50 mg SyrSpend® SF PH4 (Pulver) in 2 ml Wasser R ohne Erhitzen aufgeschlammt und mit
0,05 ml lod-Lésung R versetzt, entsteht eine rotlich violette bis tiefblaue Farbung.
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SyrSpend® SF
Prifanweisung

SyrSpend® SF PH4 NEO (Pulver)

Die Identitatsprifungen werden mithilfe einer intern erstellten Prifanweisung in Anlehnung an
die Arzneibuchmonographien von USP und Ph.Eur. vorgenommen. Die Identitdit des SyrSpend® SF
PH4 NEO (Pulver) kann anhand folgender Prifungen bestimmt werden:

Organoleptische Priifung:
e weildes, freiflieBendes Pulver

Fir die weiteren Prifungen stellen Sie zuerst die Probeldsung (1) her, indem Sie 25 mg SyrSpend® SF PH4
NEO Pulver abwiegen und in 1 ml Wasser R mischen. AnschlieBend stellen Sie die Probelésung (Il) her,
indem Sie 25 mg SyrSpend® SF PH4 NEO Pulver abwiegen, in 1T ml Wasser R mischen und fligen
2 Tropfen Eisessig R hinzu.

Priifungen mit Probeldsung I:

Loslichkeit:
Die Probelosung(l) ist triib, weil3, durchscheinend und mit Wasser leicht mischbar (ohne Entmischung).

BestimmungdespH-Wertes:
Der pH-Wert einer hergestellten Suspension von SyrSpend® SF PH4 NEO (Pulver)liegt zwischen 4,0 und 5,0.
Zur Bestimmung des pH-Wertes verwenden Sie die Probeldsung (1).

Kalium:
50 mg Natriumtetraphenylborat werden in 1 ml Wasser R geldst. AnschlieBend geben Sie 1 Tropfen dieser
Losung in die Probeldsung(l). Es bildet sich ein weiller Niederschlag.

Vorverkleisterte Starke:
Verwenden Sie hierflr die Losung vom Kaliumnachweis und versetzen Sie diese mit 0,05 ml lod-Lésung R. Es
entsteht eine rotlich violette bis tiefblaue Farbung.

Priifung mit Probelosung Il:

Sorbat:

7,81 mg Kaliumsorbat R 16sen, um eine Referenzldsung herzustellen. Tragen Sie 5 ul jeder Losung
punktformig (Probeldsung Il und Referenzlésung) auf eine DC-Platte (7,5 cm) auf. Sobald die mobile Phase
3/4 der Laufstrecke die Platte hinauf gewandert ist (4,5 cm), entnehmen Sie die Platte und lassen Sie sie
stehen, um das Losungsmittel zu verdampfen. Die Auswertung der Platte erfolgt unter kurzwelligem UV-Licht
(254 nm). Ein violetter Fleck erscheint mit vergleichbarem Rf-Wert wie bei der Referenzlosung, die GroBe und
Intensitat des Flecks ist gleich oder groBer als die Referenz.

Referenzl6sung:
7,81 mg Kaliumsorbat R in 25 ml Losungsmittel

Losungsmittel:
5 ml Wasser R, 43 ml Methanol R und 2 ml Essigsédure R

Mobile Phase:
1 ml Ethylacetat R, 8,9 ml Hexan R und 0,1 ml Essigsaure R

DC-Platte:
Kieselgel auf DC-Al-Folie mit Fluoreszenzindikator 254 nm
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SyrSpend® SF
Prifanweisung

SyrSpend® SF Alka (Pulver)

Die Identitatsprifungen werden mithilfe einer intern erstellten Priifanweisung in Anlehnung an die
Arzneibuchmonographien von USP und Ph.Eur. vorgenommen. Die |dentitdt des SyrSpend® SF Alka (Pulvers)
kann anhand folgender Prifungen bestimmt werden:

Organoleptische Priifung:

o weiles, freiflieBendes Pulver

e Geruch nach spezifischem Aroma (Kirsche) bzw. bei aromafrei nahezu geruchlos

Loslichkeit:
Es wird eine Suspension aus ca. 6 % Pulver in Wasser R hergestellt. Diese Suspension ist triib, weil,
durchscheinend und mit Wasser 1:1 leicht mischbar (ohne Entmischung).

Bestimmung des pH-Wertes:
Der pH-Wert einer hergestellten Suspension von SyrSpend® SF Alka Pulver liegt tiber 7,0.

Vorverkleisterte Starke:
Werden 50 mg SyrSpend® SF Alka (Pulver) in 2 ml Wasser R ohne Erhitzen aufgeschlammt und mit 0,05 ml
lod-Losung R versetzt, entsteht eine rotlich violette bis tiefblaue Farbung.

Carbonat:
0,1 g SyrSpend® SF Alka (Pulver) werden mit 1 ml konzentrierter Salzsdure R versetzt. Die Mischung braust
unter Gasentwicklung stark auf.

Calcium:
Die bei der Identitatsreaktion auf Carbonat entstandene Mischung zeigt in der Flamme eine
kurzlebige gelblich-rote Farbe.
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