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AMILORIDE HCL (EP)
DESCRIPCION DCI: AMILORIDE HYDROCHLORIDE DESCRIPCION DOE: HIDROCLORURO DE AMILORIDA
NO CAS: 17440-83-4 No EC: 620-474-8 CODIGO AEMPS: ---
PESO MOLECULAR: 302.12 FORMULA MOL.: C6H13CI2N703 CODIGO ARTICULO: 0156
ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Aspecto Polvo amarillo palido o amarillo verdoso
Solubilidad Ligeramente soluble en agua y en etanol anhidro, practicamente insoluble en
heptano.
Identificacion A Conforme
Identificacion C Conforme
Identificacion D Conforme
Acido libre =< 0.3 mL de NaOH 0.1 M
Sustancias relacionadas
Impureza C =<0.2%
Impurezas inespecificas =< 0.10 %
Impurezas totales =< 04 %
Agua 11.0-13.0%
Cenizas sulflricas =<0.1%
Riqueza 98.0 - 101.0 %
Solventes Residuales
Metanol =< 1000 ppm
Acetonitrilo =< 200 ppm
Dimetilformamida =< 500 ppm

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 9.7

CONSERVACION

Mantener el envase herméticamente cerrado. Proteger de la luz solar.

OBSERVACIONES

La Amiloride HCI esta sujeta a lo dispuesto en la guia ICH Q3D "Elemental Impurities".

Se dispone bajo peticidn de los certificados de solventes residuales, alérgenos, no-OMG y BSE-TSE.

Todos los métodos estan validados por las farmacopeas oficiales y/o por el fabricante autorizado A080.02.ESP
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