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1 USO

Principio activo utilizado para la elaboracién de comprimidos.

2 CARACTERISTICAS

2.1 Férmulay nomenclatura:
Formula: CssHssN4Os2
Masa molecular: 822,94 g/mol
Nombre en inglés: Rifamycin, 3-[[(4-methyl-1-piperazinyl)imino]jmethyl]-
N° de CAS: [13292-46-1]
2.2 Caracteristicas generales:
Polvo cristalino de color marrén rojizo.
2.3 Solubilidad:

Facilmente soluble en cloroformo; soluble en acetato de etilo y en

metanol; muy poco soluble en agua.
2.4 Identificacion (Absorcién en el Infrarrojo):

La muestra deberd presentar maximos de absorcién IR a las mismas
longitudes de onda que un estandar preparado en las mismas

condiciones.

El Factor de Correlacion de la comparacién con el estandar debe ser

mayor o igual a 0,9800.
2.5 Pérdida por secado:

En el ensayo las muestras no deben perder mas del 2,0 % de su peso.
2.6 pH:

El pH debe encontrarse entre 4,5y 6,5, en una suspension (1:100).
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2.7 Sustancias relacionadas:

No se encuentra méas de 1,5 % de Rifampicina quinona ni méas de 1,0 %
de cualquier otra sustancia relacionada individual y se encuentra un
totalde no mas de 3,5 % de todas las sustancias relacionadas
individuales distintas de Rifampicina quinona, que tienen tiempos de
retencion de hasta 3 en relacion con el tiempo de retencion de la
Rifampicina.

2.8 Valoracion:

Contiene no menos de 95,0 % y no mas de 103,0 % de Ca3HssN4Ox,

calculado con respecto a la sustancia seca.
2.9 Fecha de vencimiento:

Mayor o igual a 2 (dos) afios de la fecha de recepcion en el LIF SE.

2.10 Limites microbianos:

Microorganismos aerobios: <1000 UFC/g
Recuento total de hongos y levaduras: <100 UFC/g
Escherichia coli: Ausencia

3 CONSERVACION

Conservar en envases impermeables.

4 EMBALAJE

Envase de origen, herméticamente cerrado para su proteccion contra la luz y/o
humedad. Los envases preferentemente no deberan superar los 25 Kg de peso
y deberén ser estibados en pallets normalizados.
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