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Globuli aus Xylit, Zuckerfrei, Gr.5; Xylit-Kligelchen GroBe5

1. Herstelldaten

1.1. Summenformel

CsH1205

2. Qualitatsdaten

2.1. Eigenschaften
2.1.1. Aussehen

2.1.2. Léslichkeit

2.2. ldentitat
2.2.1. Schmelztemperatur
2.2.2. IR-Spektrum

2.3. Reinheit

2.3.1. Aussehen der Lésung

2.3.2. Reduzierende Zucker

2.3.3. GroBe

2.3.4. Starke

2.3.5. GleichmaBigkeit der
Impragnierung

WeiB bis fast wei3; anndhernd kugelférmig

Sehr leicht 16slich in Wasser; wenig 16slich in Ethanol 96%

92 -96 °C
Probenvorbereitung: gemdrserte Substanz
Vergleich: Xylitol CRS

Die Lésung darf nicht starker opaleszieren als die Referenzsuspension IV
(2.2.1) und nicht starker gefarbt sein als die Farbvergleichsldsung BG~
(2.2.2, Methode ).

2,5 g Substanz werden in Wasser R zu 50,0 ml geldst.
Max 0,2 %, berechnet als Glucose-Aquivalent

5,0 g Substanz werden unter Erwérmen in 6 ml Wasser R gel6st. Nach
Abklhlen sowie Zusatz von 20 ml Kupfer(ll)-citrat-Lésung R und einigen
Glasperlen wird die Lésung so erhitzt, dass sie nach 4 min zu sieden
beginnt. AnschlieBend wird sie 3 min lang im Sieden gehalten. Nach
schnellem AbkUhlen werden 100 ml einer 2,4-prozentigen Lésung (V/V) von
Essigsaure 99 % R und 10,0 ml lod-Lésung (0,05 mol*I') zugesetzt. Unter
stédndigem Schutteln werden 25 ml einer Mischung von 6 Volumteilen
Salzsdure R und 94 Volumteilen Wasser R zugesetzt. Nach dem Losen des
Niederschlags wird der lodiberschuss mit Natriumthiosulfat-Lésung (0,05
mol*I"') unter Zusatz von 1 ml Stéarke-Ldsung R gegen Ende der Titration
titriert. Mindestens 12,8 ml Natriumthiosulfat-Lésung (0,05 mol*I') missen
verbraucht werden.

Formel: (20-Verbrauch)m!*5,09*0,2%
Einwaage*7,2ml

40 - 50

Far die Xylit-Kigelchen der GréBe 1-6 wird jeweils 1 g abgewogen und die
Anzahl der Kiigelchen ermittelt.

Die L6sung von 1,0 g Xylit-Globuli gemérsert in 2 ml Wasser R darf sich
nach Zusatz von 0,05 ml lod-Lésung R1 nicht blau féarben.

100,0 g Xylit-Kugelchen werden in einem 500-ml-Weithals-
Erlenmeyerkolben mit Schliff tropfenweise mit 1,0 ml einer Lésung von
Methylenblau R (1,0 g*I'') in Ethanol 70 % R versetzt und gut geschuttelt.

6-mal werden je 5,00 g impragnierte Xylit-Ktigelchen in Wasser R zu 25,0 ml
gelést. Die Absorption (2.2.25) dieser Lésung wird bei 665 nm gegen
Wasser R als Kompensationsflissigkeit gemessen. Die relative
Standardabweichung der Einzelwerte vom Mittelwert darf hdchstens 5,0 %
betragen.
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2.4. Mikrobielle Verunreinigung
2.4.1. Bakterien (KBE/q) Max 1000
2.4.2. Pilze (KBE/qg) Max 100

2.4.3. E.coli, Salmonellen

Nicht vorhanden

3. Hinweis Sofern keine Angaben gemacht werden, erfolgen die Prifungen nach den
Methoden des jeweils glltigen Arzneibuchs.
4. Literatur HAB
Ph.Eur.7.0
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