MAO0149

Ficha de Datos Técnicos

Scharlau D(-)-Manita, purisima, Pharmpur®, Ph Eur, BP, USP, JP

Identificacion
CeH1406

M = 182,17 g/mol

CAS [69-65-8]

EC number: 200-711-8
Taric code: 2905 43 00

Aplicaciones

analytical chemistry, manufacturing of synthetic resins, for pharmaceuticals synthesizing, in food industry, for determination of: boric acid, in

pharma industry.

Especificaciones

contenido (referido a sustancia seca) 97,0 - 102,0 %

identidad (IR-spectrum)...........c.ccceeeenee pasa test
identificacion ..........cccoooiiiiiii e pasa test
apariencia de la solucion ............ccccoceciiveeenicine, clara e incolora
rango de fUSION .........ccevviiiiiiie e max . 20 uS/cm
metales pesados.........cccceveveieeeiiie e 165-170°C
NIQUEL (Ni)..eeeeeiieeccee e max. 0,0005 %
sustancias relacionadas ..........ccccccoeeeeeeiiiinee...n max. 0,0001 %
sustancias reducibles (como glucosa).................. pasa test
pérdida por secado (105 ° C, 4h) .....ccoceevvnennnnnnd max. 0,1 %

max. 0,5 %
Presentaciones

Presentaciones Codigo
500 g ® MA01490500
1kg ® MA01491000
5kg & MA0149005P

Datos fisicos

* Aspecto: powder, white

« Densidad especifica: 1,49 g/cm®

* Dens. de amontonamiento: ~ 400 - 500 kg/m3
* Solub. en agua: (25 °C): 213 g/l

* Punto de fusion: 165-169 °C

* Punto de ebullicién: (4 hPa) 290 - 295 °C
*pH(100 g/l H,0,20°C)5-7

Datos Toxicolégicos

+ LD 50 (oral, rat): 13500 mg/kg
*WGK: 0

* Poison class CH (Swiss): F

Transporte/Almacenamiento
+ Store between 15°C and 25°C
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disolventes residuales son analizados max. 0,0005 %
de acuerdo a directriz max. 0,0001 %
CPMP/ICH/283/95. pasa test

Las purezas elementales son analizadas

de acuerdo a directriz

CHMP/ICH/353369/2013.

apto para uso como excipiente

de acuerdo a los requerimientos de GMP
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