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Artikelbezeichnung: Zinkoxidschuttelmixtur 25% SR
Zusammensetzung:
ARTIKEL- BEZEICHNUNG [%]
1. |Zinkoxid Ph.Eur. 25,0
2. | Glycerol 85% Ph.Eur. 5,0
3. | Nichtionische hydrophile Creme SR 15,0
4. |Gereinigtes Wasser Ph.Eur. 55,0
PARAMETER PRUFVORSCHRIFT SoLL
Eigenschaften
Aussehen weilRe, dickfllissige Suspension
Geruch nach Nichtionischer hydrophiler Creme SR
Identitat
A. Zink Ph.Eur. 2.3.1 - Zink flockiger, weilRer Niederschlag
Priflésung:

0,3 g Mixtur werden mit 7 ml 3 mol/l Salzsaure versetzt und im Wasserbad unter Erhitzen geldst. Anschlief3end wird mit
3 ml Chloroform ausgeschittelt. Nach 24 Stunden wird die Uberstehende klare Lésung in ein Reagenzglas Uberfiihrt. Diese gibt die
Identitatsreaktion auf Zink.

Die Chromatogramme der Referenz- und
B. DC QPM 2320 Untersuchungslosung entsprechen der
Beschreibung der Prifmethode.

Reinheit

Trocknungsverlust Ph.Eur. 2.2.32 62,0 bis 69,0 %
Gehalt

Gehalt Zinkoxid QPM 1197 24,0 bis 26,0 %

1 ml Na-Edetat-Lésung (0,1 mol/l) entspricht 8,14 mg ZnO, M, 81,4

Fortsetzung >>




Bombastus-Werke AG Produktspezifikation / Prifvorschrift

Wilsdruffer StraRe 170 Zinkoxidschuttelmixtur 25% SR
01705 Freital QPS 29079700/ Stand: 12.05.2023

Seite 2 von 2

Prafvorschrift QPM\2320 zur Prifung von Zinkoxidschuttelmixtur 25% SR

1. Allgemeines
Die Analyse erfolgt gemafl DAC-Probe 11 (Vertikale Dunnschichtchromatographie auf kleinen Platten).
2. Probenvorbereitung

2.1. Referenzlésung 1 - RL Cetylstearylalkohol / 2-Ethylhexyllaurat / Glycerolmonostearat / 2-Propanol /
Petrolether DC

40 mg Cetylstearylalkohol R, 40 mg Ethylhexyllaurat DAC und 15 mg Glycerolmonostearat 40-55 (Ph.Eur.)
werden in 5 ml Petrolether/2-Propanol 1:1 V/V gelost.

2.2. Referenzlésung 2 - RL Sorbinsaure / 2-Propanol / Petrolether DC

8 mg Sorbinsdure (Ph.Eur.) werden in 10 ml Petrolether/2-Propanol 1:1 V/V gelost.
1 ml dieser Losung wird mit Petrolether/2-Propanol 1:1 V/V zu 10 ml erganzt.

2.3. Untersuchungslésung ZnO-Schittelmixtur

2,7 g Zubereitung werden in 5 ml Petrolether/2-Propanol 1:1 V/V gelost.

3. Auftragung und stationare Phase

Als stationare Phase dient eine mit Kieselgel F254 R beschichtete TLC-Platte.
Je 5 pl der Referenz- und Untersuchungslésungen werden punktférmig aufgetragen.

4, Entwicklung und mobile Phase

Die Entwicklung erfolgt mit einer Mischung von Heptan R / tert-Butylmethylether R / Methanol R
(65:20:15 V/VIV) als mobile Phase Uber eine Laufstrecke von 6 cm (nach 15 min Kammersattigung).

5. Detektion und Auswertung

vor dem Bespriihen

Die Platte wird an der Luft getrocknet und im UV 254 ausgewertet.

Anschlie3end wird mit DM Ammoniumanilionaphthalinsulfonat-Losung 19/l bespriiht.
Die Platte wird etwa 1 min lang bei 80°C getrocknet und im UV 366 ausgewertet.

6. Akzeptanzkriterium

vor dem Bespriihen

Das Chromatogramm der Referenzlésung 2 zeigt im unteren Drittel den Fleck der Sorbinsaure.

Im Chromatogramm der Untersuchungslésung ist in Hohe der Referenzsubstanz ein sehr schwacher Fleck
vorhanden.

nach dem Bespriihen

Das Chromatogramm der Referenzldsung 1 zeigt im mittleren Drittel den Fleck des Cetylstearylalkohol,
im unteren, mittleren und oberen Drittel die Flecke des Glycerolmonostearat 40-55 und im oberen Drittel
den Fleck des 2-Ethylhexyllaurat.

Im Chromatogramm der Untersuchungslésung sind in Hohe der Referenzsubstanzen Flecke mit
vergleichbarer Intensitét vorhanden. Besonders im unteren Drittel kénnen schwache Nebenflecke
auftreten.

gez. Stephan Bambynek (Sachkundige Person / Bereichsleiter Qualitatskontrolle)
Diese Spezifikation ist ein EDV-Ausdruck und ohne Unterschrift giltig.




