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ESPECIFICACAO TECNICA

SUBSTANCIA: LORAZEPAM (B1)

| Caodigo do Produto: 19100038

NOME QUIMICO: 7-chloro-5-(2-chlorophenyl)-3-hydroxy-1H-benzo[e][1,4]diazepin-2(3H)-one

DCB: 05417

CAS: 846-49-1

PM: 321,16

FM: C15H1()C|2N202

Procedimento Analitico:CQpa-A038

FORMULA ESTRUTURAL.:

e enantiomero

1. DESCRICAO!

P6 cristalino branco a levemente amarelado.

2. SOLUBILIDADE (g/mL)

Praticamente insolivel em &gua, fracamente solGvel em
Alcool e Cloroférmio.

3. IDENTIDADE *?

Positivo para IV

4. PERDA POR SECAGEM %% Peso)

Maximo 0,5

5. IMPUREZAS ORGANICAS HPLC ?(%
Peso)

Impureza Desconhecida: Max. 0,1%
Impureza A: Max. 0,1 %

Impureza B: Max. 0,01 %

Impureza C: Max. 0,3 %

Impureza D e E: Max. 0,15 %
Impurezas Totais: 0,75 %

6. TEOR 2 (% Peso Base Anidra) 98,5 —102,0
7. RESIDUO DE IGNICAO * (% Peso) Max. 0,1
8. METAIS PESADOS ° (ppm) Max. 20

Referéncia:
1. Farmacopéia Européia 6.0, 2008.
2. Farmacopéia Americana — USP XXX, 2007.

3. Analise realizada em laboratorio terceirizado.




