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Furosemid Furosemidum
(Ph. Eur. 11.0)

Loslichkeit: Praktisch unloslich in Wasser und Dichlormethan, 16slich in Aceton, wenig 16slich
in Ethanol (96% V/V). Die Substanz 16st sich in verdiinnten Alkalihydroxid-Losungen.

Zur Priifung erforderlich:
» Identitat: Ca. 20 mg.
» Qualitétssicherung: Ca. 3,0 g.

Identitat

1. Organoleptik
WeifSes bis fast weifes, kristallines Pulver. Die Substanz zeigt Polymorphie.

2. Diinnschichtchromatographie (Ph. Eur. 11.0, DAC 2022 Al)
Kieselgel F,s,.
Untersuchungslosung: 20 mg Substanz in Methanol zu 1 ml
16sen.
Referenzlosung: 20 mg authentische Substanz in Methanol zu
1 ml16sen.
Aufzutragende Menge: Je 2 pl.
Fliefmittel: Toluen - Ethylacetat - Essigsdure (99% m/m)

(10+9+1).

Laufhéhe: 6 cm. Der Hauptfleck der Untersu-

Laufzeit: Ca. 7 min. chungsl6sung entspricht in

» Fliemittel abdunsten Lage und GréBe dem

» Detektion im UV-Licht (254 nm) Hauptfleck der Referenz-
l6sung.

» Mit Ninhydrin-Losung (RV) besprithen Der Hauptfleck der Untersu-

» 10 min lang auf 100 bis 105 °C erhitzen chungslésung entspricht in

» Abkiihlen lassen Lage, Farbe und GréBe dem

» Detektion im Tageslicht. Hauptfleck der Referenz-
l6sung.
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Einige Untersuchungen zur Qualitatssicherung
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. Reinheit (Ph. Eur. 11.0)
A.

Aussehen der Losung:

0,5 g Substanz in Natriumhydroxid-Losung (0,5 mol-1™!) zu
10 ml16sen

In Nefller-Zylindern bei Tageslicht in 4 cm Schichtdicke von
oben gegen einen dunklen Hintergrund mit Wasser verglei-
chen (Tribungsvergleich)

In gleicher Weise von oben gegen einen weiflen Hintergrund
mit Farbvergleichslosung BG; (RV) vergleichen (Farbver-
gleich).

. Chlorid:

0,5 g Substanz mit einer Mischung von 0,2 ml konzentrierter
Salpetersdure (65% m/m) und 30 ml Wasser 5 min lang
schiitteln

15 min lang stehen lassen

Filtrieren

15 ml des Filtrats mit 1 ml verdiinnter Salpetersaure (12,5%
m/V) versetzen

In ein Reagenzglas geben, das 1 ml Silbernitrat-Losung (1,7%
m/V) enthilt (Priflosung)

10 ml Chlorid-Losung (5 ppm Cl) (RV) mit 5 ml Wasser
mischen

1 ml verdiinnte Salpetersaure (12,5% m/V) zugeben

In ein Reagenzglas geben, das 1 ml Silbernitrat-Losung (1,7%
m/V) enthilt (Referenzlosung)

Losungen 5 min lichtgeschiitzt aufbewahren

Losungen gegen einen dunklen Hintergrund vergleichen.

. Sulfat:

Fir die Herstellung der Losungen nur destilliertes Wasser
verwenden

3 ml Bariumchlorid-Losung (25% m/V) und 4,5 ml Sulfat-
Losung (10 ppm SO,4) R1 (RV) mischen
1 min lang stehen lassen

1,0 g Substanz 5 min lang mit einer Mischung von 0,2 ml
Essigsdure (30% m/V) und Wasser schiitteln

15 min lang stehen lassen

Filtrieren

Die Lésung muss klar sein
und darf nicht starker
gefarbt sein als dlie Farbver-
gleichslésung.

Die Priflésung darf nicht
stérker getribt sein als die
Referenzlésung. Andernfalls
ist die Chloridkonzentration
zu hoch (> 200 ppm).
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» 15 ml der Losung nach (b) und 0,5 ml Essigsaure (30% m/V)
zu 2,5 ml der Losung nach (a) geben (Priiflosung)

d)

» 15 ml Sulfat-Losung (10 ppm SO,4) R1 (RV) und 0,5 ml Essig-
sdure (30% m/V) zu 2,5 ml der Losung nach (a) geben (Refe-
renzlosung)

» Nach 5 min die Losungen (c) und (d) gegen einen dunklen
Hintergrund vergleichen.

D. Trocknungsverlust:
» Ca. 1,000 g Substanz, genau gewogen, bei 105 °C trocknen.

Die Priflésung (c) darf nicht
stdrker getriibt sein als die
Referenzlésung (d). Andern-
falls ist die Sulfatkonzent-
ration zu hoch (> 300 ppm)

Der Trocknungsverlust darf
héchstens 0,5 % betragen.

2. Weitere Priifungen (Ph. Eur. 11.0, DAC 2022 Al)

In der Apotheke durchfiihrbar: Alternative DC-Methode, Sulfatasche.

Des Weiteren: IR-Absorptionsspektrum, Verwandte Substanzen (Fliissigchromatographie),

Gehaltsbestimmung (Potentiometrie).

Charakterisierung

Furosemid

4-Chlor-2-{[(furan-2-yl)methyl]amino}-5-sulfamoylbenzoesaure
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