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Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznanh
tel. (061) 879 20 81

SPECYFIKACJA MATERIALU WYJSCIOWEGO

Nazwa materiatu: Aseptina A farmakopealna

Postac: - biaty, krystaliczny proszek lub bezbarwne krysztaty.
Nazwa systematyczna: - 4-Hydroksybenzoesan etylu

Synonimy: - Ethylis hydroxybenzoas, Etylu Parahydroksybenzoesan, Nipagina A
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Numer rejestru CAS: - 120-47-8

Wz6r sumaryczny i masa molowa: - C4H:,0;, M = 180,20

Odsytacze do farmakopei i norm: FP VI, Eu.Ph. 5

Wymagania i metody badan:

Rodzaj badania

Postac

Temperatura topnienia
Rozpuszczalnos¢

pH przesaczu

Widma absorpcyjne

Tozsamos¢

Zabarwienie roztworu i przezroczystos¢
Substancje tatwo zweglajace sie
Zawartos¢ chlorkow

Zawartos¢ siarczanow

Zawartos¢ metali ciezkich

Straty po suszeniu

Zawartos¢ popiotu siarczanowego
Czystos¢ metoda TLC

Kwasowos¢

Metodyka wg FP VI
Wymagania
zgodnie z wymaganiami
115-118°C
zgodnie z wymaganiami
5,5-7,0
zgodnie z wymaganiami
zgodnie z wymaganiami
zgodnie z wymaganiami
zgodnie z wymaganiami
< 0,01%
< 0,05%
< 20ug/g
<0,5%
<0,1%

zgodnie z wymaganiami

Metodyka wg Eu.Ph.
Wymagania
zgodnie z wymaganiami
115-118°C

zgodnie z wymaganiami

zgodnie z wymaganiami

zgodnie z wymaganiami

<0,1%

zgodnie z wymaganiami

Substancje zwiazane

Zawartos¢ hydroksybenzoesanu etylu

98,5-100%

zgodnie z wymaganiami

98-102%
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8. Zastosowanie:

Przeciwbakteryjny. Do preparatow farmaceutycznych, kosmetycznych, spozywczych i technicznych jako srodek
konserwujacy. Stezenie 0.05% do 0.2%

9. Warunki przechowywania:

Przechowywac w zamknietych opakowaniach, w chtodnym (15 - 25°C) i suchym pomieszczeniu.

Otwarte opakowania zabezpieczy¢ przed dziataniem powietrza, $wiatta i wilgoci.

10. Opakowanie: Kartony a 25 kg lub do uzgodnienia z odbiorca.

11. Termin waznosci: 60 miesiecy od daty produkcji



