4. SU VE KONTROLLERI

Farmakopelere gore farmasotik amagli olarak kullanilmakta olan su aritilmis su genel adi ile
tanimlanmaktadir. Aritilmis sular tasidiklar 6zelliklere gore veya suyun aritilmasinda kullanilan aritma
yontemine gore adlandirilabilmektedir. Iki farmakopeye gore verilen siniflandirma ~ Tablo 4.1°de yer
almaktadir.

Tablo 4.1. Avrupa Farmakopesi (EP 5) ve Amerikan Farmakopesi (USP 27)’ne gore aritilmis su
cesitleri
EP5 USP 27
Aritilmis su Aritilmis su
(Water, Purified) (Purified water)
a) Biiyiik hacimli aritilmis su Steril aritilos su
(Purified water in bulk) (Sterile purified water)
b) Ambalajlanmis aritilmis su Enjeksiyonluk su
(Purified water in containers) (Water for injection)
Yiiksek derecede aritilmis su Steril enjeksiyonluk su
(Water, Highly Purified) (Sterile water for injection)
Enjeksiyonluk su Bakteriostatikli enjeksiyonluk su
(Water for Injections) (Bacteriostatic water for injection)
a) Biiyiik hacimde enjeksiyonluk su | Irrigasyon icin steril su
(Water for injections in bulk) (Sterile water for irrigation)
b) Steril enjeksiyonluk su Inhalasyon icin steril su
(Sterilised water for injections) (Sterile water for inhalation)

USP 27’ye gore aritilmis su; igcme suyunun kaynak suyu olarak kullanilmasi ve deiyonizasyon,
distilasyon, iyon degisimi, ters osmos, filtrasyon veya diger uygun yontemlerle elde edilen sudur.
Enjeksiyonluk su ise aritilmig suyun tasimasi gereken Ozelliklerin aynisini igceren ve ayni zamanda
ml’sinde 0.25 USP Endotoksin Unit’den fazla endotoksin icermeyen sudur. Enjeksiyonluk su igin
farmakopede aritilmis su tanimindan farkli olarak, son aritmada distilasyon veya ters osmos
yontemlerinin uygulanmasi gerektigi belirtilmektedir. Sekil 4.1.’de USP 27’de yer alan farmasotik
amaglar i¢in kullanilan su ve bu sularin elde edilis yontemlerini siniflandiran bir gema verilmistir.
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Calisma 4.1.

Aritilmis su ve kontrolleri

Kullandiginiz aritilmis suya (deiyonize ve distile su) asagida verilen kontrolleri uygulayiniz ve sonuglari
bir tablo halinde gosteriniz.



1. Organoleptik Kontrol

Antilmig suyu berraklik, renk, koku ve tat yoniinden kontrol ediniz.
2. Asitlik ve alkalilik

2.1. Indikatérle belirleme (EP 5)

Borosilikat camdan yapilmis bir kap icindeki taze kaynatilmis ve sogutulmus aritilmis suyun 10 ml’sine
0.05 ml metil kirmizis1 R ¢ozeltisi eklendiginde kirmizi renk olugsmamali, yine alinan 10 ml’ lik bir
kisma 0.1 ml brom timol mavisi R1 eklendiginde mavi renk olugsmamalidir.

2.2. pH dl¢iimii (USP 27)

100 ml aritilmis su iizerine 0.3 ml doygun potasyum kloriir ¢ozeltisi ilave edilerek hazirlanan ¢ozeltinin
potansiyometrik olarak pH’s1 6l¢iiliir.

3. Kloriir (EP 5)

Kontrol edilecek suyun 10 ml’sine 1 ml diliie nitrik asit R ve 0.2 ml giimiis nitrat ¢ozeltisi R2 ilave
edilir. Cozelti en azindan 15 dakika berrak ve renksiz kalmalidir.

4. Kalsiyum (USP 27)

Kontrol edilecek suyun 100 ml’sine 2 ml amonyum oksalat TS ilave edildiginde bulaniklik
olusmamalidir.

5. Nitrat (EP 5)

Kontrol edilecek suyun 5 ml’si test tiipiine konarak bir buz banyosuna  yerlestirilir, tizerine 100 g/l
konsantrasyondaki potasyum kloriir ¢ozeltisi R’den 0.4 ml ve difenilamin ¢dzeltisi R’den 0.1 ml ilave
edilir ve bir yandan tiipteki bu karisim calkalanirken diger yandan damla damla azotsuz siilfirik asit
R’den 5 ml ilave edilir. Tiip 50°C’lik su banyosuna alinir. 15 dakika sonra ¢ozeltide, ayn1 kosullarda
ve ayn1 zamanda 4.5 ml nitratsiz su R ve 0.5 ml standart nitrat ¢ozeltisi R (2 ppm NOs) igeren
karigimindan farkli bir mavi renk olusmamalidir.

6. Siilfat (USP 27)

Kontrol edilecek suyun 100 ml’sine 1 ml baryum kloriir TS ilave edildiginde siv1 berrak ve renksiz
kalmalidir.

7. Karbondioksit (USP 27)

Kontrol edilecek suyun 25 ml’sine 25 ml kalsiyum hidroksit TS ilave edildiginde karisim berrak
kalmalidir.

8. Okside olabilen madde (EP 5)

Kontrol edilecek suyun 100 ml’sine 10 ml diliie siilfirik asit R ve 0.1 ml 0.02 M potasyum permanganat
ilave edilerek 5 dakika kaynatilir, agik pembe renk tamamen kaybolmamalidir.

9. U¢mayan artik (EP 5)



Kontrol edilecek suyun 100 ml’si su banyosu iizerinde buharlastirilir ve 100-105 °C’lik etiivde
kurutulur. Ugmayan artik agirligi 1 mg’dan (% 0.001) fazla olmamalidir.

Calisma 4.2.

Deiyonize su hazirlanmasinda kullanilan iyon degistiricilerin kapasitelerinin tayini

Cam kapakli 200 ml’lik bir erlen icerisinde dikkatle 1 g anyon degistirici veya 1 g katyon degistirici
tartilir. Uzerine katyon degistirici igin 100 ml 0.1 N NaOH ve anyon degistirici igin 100 ml 0.1 N HCI
ilave edilir. 24 saat arasira ¢alkalanarak bekletilir. Ustte kalan stvimin alkaliligi veya asitligi 0.1 N
HCI veya 0.1 N NaOH ile ve metil oranj indikatdrii kullanilarak titrasyonla tayin edilir. Harcanan asit
veya alkali miktarlarindan 1 g iyon degistiricinin tuttugu anyon veya katyon, ekivalan /g cinsinden
hesaplanir.

ROH +HCI —— RCI+H;0 (Anyon degistirici)
RSOsH + NaOH ——> RSO3Na + H,O (Katyon degistirici)

Sorular:

1. Deiyonize su ve distile su ile yapmis oldugunuz kontrollerin sonuglarini
karsilagtirmali bir tablo hazirlayarak yazip, bu numunelerin farmakopelere
uygun olup olmadigini belirtiniz.

2. USP’de yer alan farkli steril sularin tanimlarin1 yaparak, bunlarda
yapilmasi istenen kontrolleri karsilastirmali olarak inceleyip birbirinden
farki olup olmadigini, varsa bu farkliligin neden kaynaklanabilecegini
yaziniz.

3. USP’ye gore enjeksiyonluk su ile steril aritilmis suyun birbirinden
farkliliginin ne oldugunu yaziniz.

4. USP’ye gore siniflandirilmis olan farkl tipte aritilmis sular icin pH
araliklarinin ne oldugunu yaziniz.

5. Sizin ¢aligmalarimiz sirasinda yapmadigimiz Total Organik Karbon testi
farmasotik amagl sularda neden yapilir ve Avrupa Farmakopesinde
verilen total organik karbon siniri nedir?

6. Aritilmig sularda amonyak tayininin nasil yapildigint USP ve EP’ye gore
yaziniz.

7. Agir metal tayini hangi tip aritilmis sular i¢in yapilmaktadir? Yaziniz.

8. EP’ye gore hangi amaglarla kullanilacak sular i¢in aluminyum tayini
yapilir ve bu test nasil uygulanir? Yaziniz.



