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URADNI KONTROLNI LABORATORIJ

NACIONALNI LABORATORIJ ZA
ZDRAVJE, OKOLJE IN HRANO

Seznam analiznih metod po Evropski farmakopeji, ki se izvajajo v Uradnem kontrolnem
laboratoriju za kakovost zdravil

FIZIKALNE IN FIZIKALNO KEMIJSKE PHYSICAL AND PHYSICOCHEMICAL 22
METODE METHODS
Bistrost in stopnja opalescence tekocin Clarity and degree of opalescence of | 2.2.1
liquids
Stopnja obarvanosti tekocin Degree of coloration of liquids 2.2.2
Potenciometri¢no dolo¢anje pH Potentiometric determination of pH 223
Relativna gostota Relative density 2.2.5
Lomni koli¢nik Refractive index 2.2.6
Opti¢ni zasuk Optical rotation 2.2.7
Dolo€anje  viskoznosti s  kapilarnim | Capillary viscometer method 229
viskozimetrom
Viskoznost - Dolo€anje viskoznosti z | Viscosity - Rotating viscometer method 2.2.10
rotacijskim viskozimetrom
TalisCe - kapilarna metoda Melting point - capillary method 2.2.14
Volumetri€na titracija z uporabo barvnih | Volumetric titration with the use of color | /
indikatorjev indicators
Potenciometri¢na titracija Potentiometric titration 2.2.20
InfrardeCa absorpcijska spektrofotometrija | Absorption spectrophotometry, infrared | 2.2.24
(IR) (IR)
Ultravijoli¢na in vidna  absorpcijska | Absorption spectrophotometry, ultraviolet | 2.2.25
spektrofotometrija (UV-VIS) and visible (UV-VIS)
Tankoplastna kromatografija (TLC) Thin - layer chromatography (TLC) 2.2.27
Plinska kromatografija (GC) Gas chromatography (GC) 2.2.28
Vrsta detektorja: FID Detector type: FID
Headspace (HS) tehnika Headspace (HS) mode
TekocCinska kromatografija (HPLC) Liquid chromatography (HPLC) 2.2.29
Vrste detektorjev: UV-VIS, DAD, RI, FLD Types of detectors: UV-VIS, DAD, RI, FLD
Kromatografija z lo€evanjem po velikosti Size - exclusion chromatograpy 2.2.30
Izguba pri susenju Loss on drying 2.2.32
Osmolalnost Osmolality 2.2.35
Potenciometricno dolo¢anje koncentracije | Potenciometric determination of ionic | 2.2.36
ionov z ion - selektivnimi elektrodami concentration using ion - selective
electrodes
POSTOPKI ZA PRESKUSANJE IDENTIFICATION 23
ISTOVETNOSTI
Reakcije istovetnosti za ione in funkcionalne | Identification reactions of ions and | 2.3.1
skupine functional groups
POSTOPKI ZA DOLOCANJE VSEBNOSTI ASSAYS 25
Peroksidno Stevilo Peroxide value 255
Voda: mikro in semi-mikro dolo€anje Water: micro and semi-micro 2512
determination
Voda: mikro dolo€anje Water: micro determination 2.5.32
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BIOLOSKI PRESKUSI BIOLOGICAL TESTS 2.6
Mikrobiolodki pregled nesterilnih izdelkov: | Microbiological examination of non-sterile | 2.6.12
preskusi Stetja mikroorganizmov products: microbial enumeration tests
Mikrobiolo3ki pregled nesterilnih izdelkov: | Microbiological examination of non-sterile | 2.6.13
preskus na specificne mikroorganizme products: test for specified micro-

organisms
Bakterijski endotoksini Bacterial endotoxins 2.6.14
Kromogena kineticna metoda (metoda D) Chromogenic kinetic method (method D)
POSTOPKI ZA BIOLOSKO DOLOCANJE BIOLOGICAL ASSAYS 2.7
VSEBNOSTI
Mikrobiolodko doloanje antibiotikov Microbiological assay of antibiotic 27.2
Difuzijska metoda Diffusion method
METODE V FARMAKOGNOZIJI METHODS IN PHARMACOGNOSY 2.8
Indeks nabrekanja Swelling index 2.84
FARMACEVTSKO TEHNOLOSKI PHARMACEUTICAL TECHNICAL 29
POSTOPKI PROCEDURES
Razpadnost tablet in kapsul Disintegration of tablets and capsules 2.9.1
Preskus A (tablete in kapsule normalne velikosti) | Test A (tablets and capsules of normal size)
Preskus B (vecje tablete in kapsule) Test B (large tablets and large capsules)
Preskus spros€anja iz trdnih farmacevtskih | Dissolution test for solid dosage forms 293
oblik
Naprava 1 (naprava s koSarico) Apparatus 1 (Basket apparatus)
Naprava 2 (naprava z vesli) Apparatus 2 (Paddle apparatus)
Preskus sproS¢anja za transdermalne | Dissolution test for transdermal patches 294
oblize Disk assembly method
Metoda z diski in vesli
Enakomernost mase enoodmernih Uniformity of mass of single-dose 295
farmacevtskih oblik preparations
Enakomernost vsebnosti enoodmernih Uniformity of content of single-dose 2.9.6
farmacevtskih oblik preparations
Vsebnost etanola Ethanol content 2.9.10
Preskus volumna praznjenja parenteralnih | Test for extractable volume of parentheral | 2.9.17
farmacevtskih oblik preparations
Kontaminacija z delci: vidni delci Particulate contamination: visible particles | 2.9.20
Enakomernost odmernih enot Uniformity of dosage units 2.9.40

Uradni kontrolni laboratorij zaradi moznega navzkrizja interesov ne opravlja naro¢niskih analiz za
proizvajalce zdravil, zdravilnih u€inkovin ali imetnike dovoljenj za promet z zdravili.
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