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BOLETIN ANALISIS MATERIA PRIMA

[ NA: \ 01005419 ]
Nombre METAMIZOL SODICO
Proveedor Hebei Jiheng Pharmaceuticals Procedencia China
Lote o batch 2190225 Fecha de Recepcion 11-04-2019
Cantidad Recibida 475 Kg. N° de Bultos 19
N° de Bultos Muestreados: 19 Procedimiento Muestreo POS CC-P-008
Fecha Inicio Analisis 22-05-19 Fecha Término Analisis : 04-06-19
Fecha de Vencimiento 02-2023
Metodologia Analitica Segun Monografia Analitica CC-MA-MP-0102076001 V 7.0
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Descripcién Polvo cristalino blanco o casi blanco. Se colorea | Polvo cristalino de color blanco o casi
al exponerse a la luz. blanco. Se colorea al exponerlo a la luz
Muy soluble en agua y.metanol, soluble en | Muy soluble en agua y metanol, poco
Solubilidad alcohol y practicamente insoluble en éter, | soluble en alcohol y practicamente

acetona y cloroformo

insoluble en éter, acetona y cloroformo

Identificacion
a) IR

b) Sodio

c) Reaccién

a) Absorcion Infrarroja
b) Determinacion de Sodio.

c) Se produce un color azul intenso que
rapidamente pasa a un color rojo intenso

a) Cumple en los 19 bultos
b) Cumple
c) Se produce un color azul intenso

que rapidamente pasa a un color rojo
intenso

Transparencia y color de
la solucién

No presenta una coloracion mas intensa que la
solucién patrén

La coloracion de la muestra es menos
intensa que la solucién patrén

Contenido de sulfatos

No contiene mas sulfato que 1ml de Acido
Sulfidrico 0,02N (0,1%).

La muestra no presenta mas sulfatos
que la solucién patrén

Metales Pesados Método |, No mas de 20 ppm. < 20 ppm
1 Q, - 0,

Perdida por secado I;Ié}uzaerde menos de 4,9% y no mas de 5,3% de 4,99 %

*Limites de disolventes Etanol no mas de 2.000 ppm Cumple

residuales

Formaldehido no mas de 500 ppm

Valoracion
HPLC

Determinacion por HPLC con un rango no
menor de 99,0 % y no mas de un 100,5%, de
Metamizol sédico Calculado en base seca.

94,76 % Tal Cual
99,73 % Base Seca

*Limite de disolventes residuales enviados a analisis externo
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identification

Related substances

Appearance of Solution
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Heavy metals

Loss on drying
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