Maradékoldoszer-tartalom meghatarozas Gyogyszewksrgrint

Az emberi felhasznalasra kebll gyogyszerek torzskonyvezésének szakmai
kovetelményeit egyezi®t nemzetkdzi tanacsado testulet (ICH) elfogadta az
Olddszermaradvany-szennyezettségre vonatkozo ikdkyeimi dokumentumot, amely
hatarértékeket ir &l azon oldészerek mennyiségére, amelyek a hatdaklyagp a
segédanyagokban és a gyodgyszerkészitményeklé@tités utan visszamaradhatnak.
Ezen iranyelvek célja, hogy a betegek biztonsag@msebtt tartva, javaslatot tegyen a
gyogyszerekben Iévoldoszermaradvanyok elfogadhaté mennyiségére.

Az oldészermaradvanyokat veszélyesség szerint 3télgba soroljak. Az
elfogadhatatlanul nagy toxicitdsu oldoszerek (ktaly, 1. tAblazat) hasznalatat kerdlni
kell a hatéanyagok, a segédanyagok és a gyogyszéké&nyek élallitasa soran,
kivéve, ha a kockazat-haszon mérlegelése mindeeképpokolja hasznélatukat.

A kevésbé toxikus oldoszerek (2. osztaly, 2. tdt)aasznalatat korlatozni kell, hogy a
betegeket megovjuk az esetleges artalmas hatasbladasak lehet a legkevésbé toxikus

olddszereket (3. osztaly, 3. tAblazat) kell hasEnal

1. tablazat- 1. osztalyba tartozkerilend olddszerek

] Koncentracio-hatarertek _ ]
Oldészer Megjegyzés
(ppm)
benzol 2 rakkett
1,2-dikl6éretan 5 mérgéz
1,2-dikléretén 8 mérgéz
szén-tetraklorid 4 mérgézs kornyezetkarosito
1,1,1-trikloretan 1500 kornyezetkarosito




2. tablazat- 2. osztalyba tartozbatarértékhez kotodldoszerek

Koncentracié-hatarérték

Oldészer PDE* (mg/nap)
(ppm)
acetonitril 4,1 410
butil-metil-keton 0,5 50
ciklohexan 38,8 3880
1,2-dikl6retén 18,7 1870
diklormetan 6,0 600
N,N-dimetilacetamid 10,9 1090
N,N-dimetilformamid 8,8 880
1,2-dimetoxietan 1,0 100
1,4-dioxan 3,8 380
etilénglikol 6,2 620
2-etoxietanol 1,6 160
formamid 2,2 220
hexan 2,9 290
kloroform 0,6 60
klorbenzol 3,6 360
metanol 30,0 3000
metilciklohexan 11,8 1180
N-metil-pirrolidon 48,4 4840
2-metoxietanol 0,5 50
nitrometan 0,5 50
piridin 2,0 200
szulfolan 1,6 160
tetralin 1,0 100
toluol 8,9 890
1,1,2-trikloretén 0,8 80
xilol 21,7 2170

PDE* = megengedett napi terhelés




3. tablazat- 3. osztalyba tartozkis toxicitasioldoszerek

Koncentracié-hatarérték <5000 ppm
aceton izobutil-acetat
anizol izopropil-acetat
1-butanol metil-acetat
2-butanol 3-metil-1-butanol
butil-acetat etil-metil-keton
terc-butil-metil-éter izobutil-metil-keton
dimetil-szulfoxid pentan
ecetsav heptan
etanol 1-pentanol
etil-acetat 1-propanol
etil-éter 2-propanol
etil-formiat propil-acetat
hangyasav tetrahidrofuran
kumol (izopropilbenzol) 2-metil-1-propanol

Az oldészermaradvanyok meghatérozasara kifejezetlkalmasak a kromatogréfias
modszerek, mint pl. a gazkromatografia, amellyatilsis gztér-injektalassal végzik a

vizsgalatot.



