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BOLETIN ANALISIS MATERIA PRIMA

| NA: | 01010818 |
Nombre CLOFERNAMINA MALEATO
Proveedor Helantius SRL Procedencia Italia
Lote o batch CPM/030/17-18 Fecha de Recepcion . 27-07-2018
Cantidad Recibida : 10 Kg. N° de Bultos : 01
N° de Bultos Muestreados: : 01 Procedimiento Muestreo POS CC-P-008
Fecha Inicio Analisis 07-11-2018 Fecha Término Analisis 16-11-2018
Fecha de Vencimiento 05-2022
Metodologia Analitica CC-MA-MP-0102023001 V.6.0
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Descripcion Blanco, sin olor, polvo cristalino. Blanco, sin olor, polvo cristalino.
Libremente soluble en agua, soluble en alcohol | Libremente soluble en agua, soluble en
Solubilidad y en cloroformo .Débilmente soluble en éter y en | alcohol y en cloroformo. Débilmente
benceno. soluble en éter y en benceno.
[dentificacion:
a) IR - a) La muestra presenta bandas
a) La muestra presenta bandas caracteristicas. caracteristicas. Cumple para un bulto
b) HPLC b) Responde a identificacién en la

b) Responde a identificacién en la valoracién

valoracion

Perdida por Secado No pierde mas que 0,5 % de su peso.

0,11%

Residuo de Ignicion No mas que 0,2%.

0,02%

. Analogo dinamico: no mas de 0,2%

. Comp. Relacionado B: no mas de 0,1%
. Comp. Relacionado C: no mas de 0,1%
. Clorfeniraminonitrato: no mas de 0,1%
. Otras impurezas: no mas de 0,1%

. Impurezas totales: No mas de 0,5%

Impurezas organicas

. Analogo dinamico: No detectable

. Comp. Relacionado B: No detectable
. Comp. Relacionado C: No detectable
. Clorfeniraminonitrato: 0,03% < 0,1%
. Otras impurezas: No detectable

. Impurezas totales: 0,03% < 0,5%

Clorfenamina maleato contiene no menos que
98,0% y no mas que 102,0% calculado en base
seca

Valoracion

98,36% Tal cual
98,47% Base Seca
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CH LORPHBNIRAMINE"M_A.LE E :
f?.w]’yridinepropnnnmmc, 7~(d*chlemphen¥l}-ﬂ. N-,dl_meth_y!-_,- (Zy2-butenedioate (1:1)]
BATCH NO. : CPWB?:M 7-18 P
BATCH SIZE. : 525 kgs
MFG DT, ¥ JUN? 20‘17
EXP DT, + | MAY 2022
C.AS. REG. NO : [HI3-92.8) & HOL ..\(EM
MOL. FORMULA = : CyHCINyCH,0, W
MOL. WT. : i 390.85 i
Q.C:NO. ;. FPAOMIT-IS
DATE OF ANALYSIS '151;?6!2}31 7
TEST LIMITS RESULT
DESCRIPTION White, odorless, erystalline powder.  Complies
SOLUBILITY Frecly soluble in water; soluble in aleohol and in chloroform; slightly | Complies
: - seluble’in ether and in benzene,
pH Hs solutions have a pH between 4.0 and 5.0. 1437
IDENTIFICATION Infrared Absarption. Complies:
Compare the speetrum with that obtained with Chlorpheniramine
“Maleate RS,
MELTING RANGE | Between I30° anid 135° 132°133°
LOSS ONDRYING Dryitat 105° for 3 hours:'it loses not more than 0.5% of is weight. 0.23%
'RESIDUEON IGNITION | Not more than 0.2%. 1 0.05%
'RELATED ‘COMPOUNDS | Determine by gas ¢ | Compies -
| ASSAY - iog || 99.68%
not more than 100.5 ;m'ccm:er CrHpCIN: C;H;O;. czicufatcd on the |
- -dried basis, 3
RESIDUAL SOLVENTS: ij Benzene : NMT 2 ppm Mot deteeted
it} 2-Propanal : NMT 5000 ppm 63031 ppm
ii). To!uene + NMT 890 ppm 40.2Z ppm

: Remﬁrks- The product comphes as per USP-37
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