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1. BEVEZETO / INTRODUCTION

Utifii maghéj drog és étrend-kiegészité duzzadasi értékének
meghatarozasa / Determination of swelling index ispaghula husk

drug and food supplements

Utifti maghéj (Plantaginis ovatae seminis tegumentum) drog és étrend-kiegészité termékek
mindségi vizsgalata a duzzadasi érték meghatarozasa alapjan. / Quality analysis of ispaghula

husk (Plantaginis ovatae seminis tegumentum) drug and food supplements based on the

determination of swelling index.

A mindségi meghatarozas a Eurdpai Gyogyszerkonyv 11.5 (Ph. Eur. 11.5.) szerinti modszer
(01/2024:1334; 01/2008:20804) alapjan torténik. / Qualitative analysis is carried out
according to the method described in the European Pharmacopeia 11.5 (01/2024:1334;
01/2008:20804, Ph. Eur. 11.5.).

2. VIZSGALT TERMEKEK / TESTED PRODUCTS
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3. DOKUMENTACIO / DOCUMENTATION

Dokumentum / Document Azonosité / ID
Monografia szama / Monograph number 01/2024:1334; 01/2008:20804
Vizsgalati protokoll / Test protocol VP-PLA-T-SI v01

4. VIZSGALAT / MEASUREMENT

Egy 25 ml-es, 125 £ 5 mm magassagu ¢és 0,5 ml-es beosztasu, csiszolt iivegdugds hengerbe
tegytink 0,1 g dorzsmozsarban elporitott vizsgalati mintat. Nedvesitsik meg a 1,0 ml
alkohollal, adjunk hozza 25 ml vizet, és zarjuk le a razohengert. Razzuk erételjesen 10
percenként 1 6ran keresztiil. Hagyjuk allni 3 6ran keresztiil. 90 perccel a vizsgalat megkezdése
utdn a méréhenger dvatos mozgatasaval a folyadék zarvanyokat kiszabaditjuk. Mérjiik meg a
minta altal elfoglalt térfogatot, beleértve a hozzatapadt nyalkat is. Egyszerre 3 parhuzamos
mérést végezziink. A duzzadasi értéket a 3 vizsgalat atlagabol szamitjuk. / In a 25 mL ground-
glass stoppered cylinder graduated over a height of 125 + 5 mm in 0.5 mL divisions, place 0.1
g of the drug. Moisten the drug with 1.0 mL of alcohol, add 25 mL of water and close the
cylinder. Shake vigorously every 10 min for 1 h. Allow to stand for 3 h. At 90 min after the
beginning of the test, release any large volumes of liquid retained in the layer of the drug.
Measure the volume occupied by the drug, including any adhering mucilage. Carry out 3 tests

at the same time. The swelling index is calculeted from the mean of the 3 tests.
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5. KIERTEKELES / EVALUATION

A duzzadasi érték a minta 1 grammja altal elfoglalt térfogat milliliterben kifejezve, beleértve a
hozzatapadt nyalkat is, miutan 4 6ran keresztiil vizes folyadékban duzzadt. Az 1,0 g-ra
vonatkoztatott duzzadasi értéket (V2) a minta 0,1 gramjabodl végzett vizsgalat eredményébdl
(V1) szamitjuk: Vo = V1 x 10. / The swelling index is the volume in millilitres occupied by 0.1
gram of the sample, including any adhering mucilage, after it has swollen in an aqueous liquid

for 4 h. The swelling value per 1,0 (V>) g is calculated from the result (V) of the test on 0,1 g

of the sample: V> = V;x 10.
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