CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOHIDRATO

Especificagdo Globe

Referéncia Globe

CIPA 5010140

CHs;

cl HsC™ "CHg

Formula Cl7HZGC|NHC|H20
Mr = 334,33
Acéo e Uso Anorexigeno Classe Anfetaminas Inibidora de apetite

Caracteristicas

Pé cristalino branco a quase branco

. Solubilidades

Soltuvel em Dimetilformamida e Metanol

IDENTIFICACAO

. Espectro infravermelho
ENSAIOS

. Faixa de fuséo

. Rotacéo especifica (20°C)
. pH (1% p/v em &gua)

. Teor em agua

. Cinzas Sulfuricas

. Formaldeido

. Metais pesados

Substancia relatadas por cromatografia
liquida:

- N-di-desmetil sibutramina

- N-mono- desmetil sibutramina

- Impurezas totais
DOSAGEM

. Teor em Cloridrato de Sibutramina
Monohidrato, em g por 100 g calculado
em relagdo a substancia Anidra

- Por titulacéo

- Por cromatografia liquida

Conforme

Entre 192°C a 196°C

Entre - 0,5°a + 0,5°

Entre 4,0 a 6,0

Entre 5,0 a 7,0 por cento
N&o superior a 0,2 por cento
N&o superior a 20 ppm

Nao superior a 20 ppm

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

99,0 a 101,0 por cento
98,0 a 102,0 por cento

Armazenamento

Em ambiente fechado

Acondicionamento

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

&

GLOBE QUIMICA

TECHNOLOGICAL EXPERTISE

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