CLORIDRATO DE TRAMADOL

USP

Referéncia Globe
CPE 5010127

H3C~\~CH3

OCH3

Formula Ci6 Hzs CIN O2
Mr =299,8
Acéo e Uso Analgésico

Caracteristicas

Po cristalino branco

ou
A. Ponto de fuséo
C. Cromatografia em camada delgada
D. Reagdao (a) dos Cloretos
ENSAIOS
. Aspecto da solugao
. Acidez
. Rotacéo 6ptica
. Impureza E
. Impurezas relatadas:
- Impureza A
- Outras impurezas cada
- Total de impurezas
. Metais pesados
. Teor em agua
. Cinzas Sulfuricas
DOSAGEM

. Teor em Cloridrato de Tramadol em g
por 100 g calculado em relagao a
substancia Anidra

. Solubilidades Conforme
IDENTIFICAGCAO

B. Espectro infravermelho Conforme
D. Reacéo (a) dos Cloretos Positiva

180°C a 184°C
Conforme
Positiva

Limpida e incolor

Conforme

-0,10° a +0,10°

N&o superior a 0,2 por cento

N&o superior a 0,2 por cento
N&o superior a 0,1 por cento
N&o superior a 0,4 por cento
N&o superior a 20 ppm

N&o superior a 0,5 por cento
Nao superior a 0,1 por cento

99,0 a 101,0 por cento

Armazenamento

Em ambiente fechado

Acondicionamento

Em barrica de fibra com capacidade de 25 Kg com dois sacos de
polietileno internos.
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GLOBE QUIiMICA

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE 1SO-9001/2000
EMPRESA CER PRATICAS DE
FABRICACAO — BPF (GMP)
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