ACIDUM LACTICUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM II

01/2017:0458
ACIDUM LACTICUM
Kwas mlekowy

Lactic acid; Lactique (acide)

7

H OH

HsC. _CO.H

i enancjomer

C;HO,
DEFINICJA

Mieszanina kwasu 2-hydroksypropanowego, jego produktéw
kondensacji, takich jak kwas laktoilomlekowy i kwasy polimle-
kowe oraz wody. Rownowaga pomiedzy kwasem mlekowym
i kwasami polimlekowymi zalezy od stezenia i temperatury.
Substancja jest zwykle racematem (kwas (RS)-mlekowy).

Zawartosé: od 88,0% (m/m) do 92,0% (m/m) C;H,O,.

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna lub jasnozolta, syropowata ciecz.
Rozpuszczalnosé: substancja miesza sie z wodg i z etanolem
(96%).

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 1 g substancji badanej w 10 mL wody OD. Roztwor
jest silnie kwasowy (2.2.4).

B. Gestos$¢ wzgledna (2.2.5): od 1,20 do 1,21.

C. Substancja badana wykazuje reakcje na mleczany (2.3.1).

m.cz. 90,1

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w 42 mL roz-
tworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i uzupelni¢ wodg desty-
lowang OD do 50 mL.

Wyglad. Zabarwienie substancji badanej nie jest intensyw-
niejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego 7 (2.2.2, me-
toda II).

Substancje nierozpuszczalne w eterze etylowym. Rozpusci¢
1,0 g substancji badanej w 25 mL eteru etylowego OD. Opalizacja
roztworu nie jest wieksza niz opalizacja rozpuszczalnika uzyte-
go do badania.

Cukry i inne substancje redukujgce. Do 1 mL roztworu S
doda¢ 1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM i ogrza¢ do wrzenia,
pozostawi¢ do ochtodzenia i doda¢ 1,5 mL roztworu wodoro-
tlenku sodu (1 mol/L) RM i 2 mL roztworu miedzi-winianu OD.
Ogrza¢ do wrzenia. Nie wytraca sie czerwony lub zielonawy
osad.

Metanol (2.4.24): nie wiecej niz 50 ug/g, jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania preparatéw pozajelitowych.

Kwas cytrynowy, szczawiowy i fosforowy. Do 5 mL roztwo-
ru S doda¢ rozciericzony roztwér wodorotlenku amonowego OD1
do uzyskania slabo zasadowego odczynu (2.2.4). Doda¢ 1 mL
roztworu chlorku wapnia OD. Ogrzewa¢ 5 min na tazni wodne;j.
Zaréwno przed jak i po ogrzewaniu opalizacja roztworu nie jest
intensywniejsza niz opalizacja mieszaniny 1 mL wody ODi5 mL
roztworu S.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 200 pg/g.

Uzupelni¢ 7,5 mL roztworu S wodg destylowang OD do
15 mL.

Wapn (2.4.3): nie wiecej niz 200 ug/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;.

Endotoksyny bakteryjne (2.6.14): mniej niz 5 1U/g, jezeli
substancja jest przeznaczona do wytwarzania preparatéw poza-
jelitowych bez zachowania odpowiedniej procedury pozwalaja-
cej na usuniecie endotoksyn bakteryjnych. Przed uzyciem zobo-
jetni¢ roztwor badany stezonym roztworem wodorotlenku sodu
OD do pH 7,0-7,5 i energicznie wytrzasnac.

ZAWARTOSC

Umiesci¢ 1,000 g substancji badanej w kolbie stozkowej z do-
szlifowanym korkiem i doda¢ 10 mL wody OD oraz 20,0 mL
roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM. Zamkna¢ kolbe i po-
zostawi¢ 30 min. Miareczkowaé kwasem solnym (1 mol/L) RM
uzywajac jako wskaznika 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD do
zaniku rézowego zabarwienia roztworu.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM odpowiada
90,1 mg kwasu mlekowego (C;H,0O;).

OZNAKOWANIE

Na etykiecie poda¢, jezeli dotyczy, informacje, ze sub-
stancja jest odpowiednia do wytwarzania preparatéw poza-
jelitowych.
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ACIDUM (S)-LACTICUM
Kwas (S)-mlekowy

(S)-Lactic acid; (S)-Lactique (acide)

HsC. _CO.H

H OH
C,H,0;

DEFINICJA

Mieszanina kwasu (S)-2-hydroksypropanowego, jego pro-
duktéow kondensacji, takich jak kwas laktoilomlekowy i kwa-
sy polimlekowe oraz wody. Réwnowaga pomiedzy kwasem
mlekowym i kwasami polimlekowymi zalezy od stezenia
i temperatury.

Zawartosé: od 88,0% (m/m) do 92,0% (m/m) C;H(O;, nie
mniej niz 95,0% w postaci enancjomeru S.

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna lub jasnozoétta, syropowata ciecz.
Rozpuszczalnosé: substancja miesza sie z wodg i z etanolem
(96%).

m.cz. 90,1

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 1 g substancji badanej w 10 mL wody OD. Roztwor
jest silnie kwasowy (2.2.4).

B. Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 1,20 do 1,21.

C. Substancja badana wykazuje reakcje na mleczany (2.3.1).

D. Substancja badana spelnia wymagania wartosci granicznych
badania zawarto$ci.

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w 42 mL roz-
tworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i uzupelni¢ wodg desty-
lowang OD do 50 mL.

Wyglad. Zabarwienie substancji badanej nie jest intensyw-
niejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego Ze (2.2.2,
metoda II).

Substancje nierozpuszczalne w eterze etylowym. Rozpusci¢
1,0 g substancji badanej w 25 mL eteru etylowego OD. Opalizacja
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roztworu nie jest wigksza niz opalizacja rozpuszczalnika uzyte-
go do badania.

Cukry i inne substancje redukujjce. Do 1 mL roztworu S
doda¢ 1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM i ogrza¢ do wrzenia,
pozostawi¢ do ochlodzenia i doda¢ 1,5 mL roztworu wodoro-
tlenku sodu (1 mol/L) RM, i 2 mL roztworu miedzi-winianu OD.
Ogrza¢ do wrzenia. Nie wytraca si¢ czerwony ani zielonawy
osad.

Metanol (2.4.24): nie wiecej niz 50 pg/g, jezeli substan-
cja jest przeznaczona do wytwarzania preparatow poza-
jelitowych.

Kwasy cytrynowy, szczawiowy i fosforowy. Do 5 mL roz-
tworu S doda¢ rozciericzony roztwor wodorotlenku amonowego
OD1 do uzyskania stabo zasadowego odczynu (2.2.4). Dodac
1 mL roztworu chlorku wapnia OD. Ogrzewa¢ 5 min na lazni
wodnej. Zaréwno przed i po ogrzewaniu opalizacja roztworu
nie jest intensywniejsza niz opalizacja mieszaniny 1 mL wody
OD i 5 mL roztworu S.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 200 ug/g.

Uzupetnié¢ 7,5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Wapn (2.4.3): nie wiecej niz 200 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg destylowang OD do
15 mL.

Popidl siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

Endotoksyny bakteryjne (2.6.14): mniej niz 5IU/g,
jezeli substancja jest przeznaczona do wytwarzania preparatow
pozajelitowych bez zachowania odpowiedniej procedury po-
zwalajacej na usuniecie endotoksyn bakteryjnych. Przed uzy-
ciem zobojetni¢ roztwor badany stezonym roztworem wodoro-
tlenku sodu OD do pH 7,0-7,5 i energicznie wytrzasnac.

ZAWARTOSC

Umiesci¢ 1,000 g substancji badanej w kolbie stozkowej z do-
szlifowanym korkiem i doda¢ 10 mL wody OD oraz 20,0 mL
roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM. Zamkna¢ kolbe i po-
zostawi¢ 30 min. Miareczkowal kwasem solnym (1 mol/L) RM
uzywajac jako wskaznika 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD do
zaniku rézowego zabarwienia roztworu.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM odpowiada
90,1 mg kwasu mlekowego (C;H,0O5).

(S)-Enancjomer

Umiesci¢ ilo$¢ substancji badanej odpowiadajaca 2,00 g kwa-
su mlekowego w kolbie okraglodennej, doda¢ 25 mL roztworu
wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i utrzymywa¢ 15 min w fagod-
nym wrzeniu. Roztwor ochltodzi¢ i doprowadzi¢ kwasem solnym
(1 mol/L) RM do pH 7,0. Dodac¢ 5,0 g molibdenianu amonowe-
go OD, rozpusci¢ i uzupelni¢ wodg OD do 50,0 mL. Przesaczy¢
i zmierzy¢ kat skrecalnosci optycznej (2.2.7). Obliczy¢ procento-
wa zawarto$¢ (S)-enancjomeru wg wzoru:

X —

50 + | 24,18 x a X 2,222 30
m c

o = kat skrecalnosci optycznej (warto$¢ bezwzgledna);

m = masa substancji badanej, w gramach;

¢ = procentowa zawarto$¢ C;H,O, w substancji badane;.
Kompleks kwasu (S)-mlekowego utworzony w warunkach

tego badania jest lewoskretny.

OZNAKOWANIE

Na etykiecie podad, jezeli dotyczy, informacje, ze substan-
cja jest odpowiednia do wytwarzania preparatéw pozajelito-
wych.
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ACIDUM LACTOBIONICUM

Kwas laktobionowy

Lactobionic acid; Lactobionique (acide)

HO HO

HO_HO-; i HO N

Hoo OH OH 0
HO 0O H COH * Ho 00

OH OH OH

CH OH
C,H,,0,, (forma kwasowa) m.cz. 358,3
[96-82-2]
C,,H,,04; (6-lakton) m.cz. 340,3
[5965-65-1]
DEFINICJA

Mieszanina, w réznych proporcjach, kwasu 4-O-f-p-gala-
ktopiranozylo-p-glukonowego i 4-O-B-p-galaktopiranozylo-p-
-glukono-1,5-laktonu.

Zawartosé: 0od 98,0% do 102,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
trudno rozpuszczalna w lodowatym kwasie octowym, w bez-
wodnym etanolu i w metanolu.

Temperatura topnienia: ok. 125°C z rozkladem.

TOZSAMOSC

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: kwas laktobionowy CSP.
Jezeli otrzymane widma wykazujg réznice, rozpusci¢ od-
dzielnie substancje badang i substancje poréwnawcza w wo-
dzie OD, wysuszy¢ w temp. 105°C i zarejestrowac nowe wid-
ma uzywajac pozostatosci.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwér badany. Rozpusci¢ 10 mg substancji badanej
w wodzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
1 mL.
Roztwor porownawczy. Rozpusci¢ 10 mg kwasu laktobiono-
wego CSP w wodzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpusz-
czalnikiem do 1 mL.
Plytka: ptytka TLC z Zelem krzemionkowym OD.
Faza ruchoma: stezony wodorotlenek amonowy ODI, octan
etylu OD, woda OD, metanol OD (2:2:2:4 V/V/V/V).
Naniesienie: 5 pL.
Rozwijanie: na odlegto$¢ 3/4 plytki.
Detekcja: spryska¢ 3-krotnie roztworem molibdenianu amo-
nowego OD6 i ogrzewa¢ 15 min w suszarce w temp. 110°C.
Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie i zabarwienie zgodne z plama gléwna
na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

BADANIA

Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1), a jego
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego Zs (2.2.2, metoda II).

»Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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