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Cod. 639      piridossina cloridrato Ph.Eur.
Specifiche di qualità rev. 10 del 25/07/2023
Conforme a: Ph.Eur. ediz.vigente; USP; BP

Parametro Specifica Metodo Riferimenti
caratteristiche organolettiche polvere cristallina bianca o quasi bianca,

praticamente inodore
Ph.Eur. ediz.vigente

solubilità molto solubile in acqua (ca.20 g per 100 ml),
poco solubile in alcool

Ph.Eur. ediz.vigente

punto di fusione ca. 205 °C decompone Ph.Eur. ediz.vigente

titolo 98.0 - 102.0 <621> USP

titolo 99.0 - 101.0 % sul secco, 2.2.20 Ph.Eur. ediz.vigente

Identificazione: B,D o A,C,D Ph.Eur. ediz.vigente

A) UV conforme 2.2.25 Ph.Eur. ediz.vigente

B) IR conforme 2.2.24, <197> Ph.Eur. ediz.vigente; USP

C) TLC conforme 2.2.27 Ph.Eur. ediz.vigente

D) reazione (a) dei cloruri confomre 2.3.1, <191> Ph.Eur. ediz.vigente; USP

Saggi

aspetto della soluzione limpida e non più intensamente colorata della
soluzione di riferimento Y7

soluzione S: 5% in H2O esente da
CO2; 2.2.1, 2.2.2

Ph.Eur. ediz.vigente

pH 2.4 - 3.0 2.2.3 Ph.Eur. ediz.vigente

sostanze correlate: HPLC, 2.2.29 Ph.Eur. ediz.vigente

impurezza B <= 0.15 % Ph.Eur. ediz.vigente

impurezze singole non specificate <= 0.1 % Ph.Eur. ediz.vigente

impurezze correlate totali <= 0.2 % Ph.Eur. ediz.vigente

metalli pesanti <= 30 ppm produttore

piombo (Pb) <= 0.5 ppm produttore

arsenico (As) <= 1 ppm produttore

cadmio (Cd) <= 1 ppm produttore

mercurio (Hg) <= 0.1 ppm produttore

perdita all'essiccamento <= 0.5 % 2.2.32, <731> Ph.Eur. ediz.vigente; USP

ceneri solforiche <= 0.1 % 2.4.14, <281> Ph.Eur. ediz.vigente; USP

cloruri 16.9 - 17.6 % <541> USP

conta batterica totale <= 100 ufc/g produttore

lieviti e muffe <= 10 ufc/g produttore

escherichia coli assente /g produttore

salmonella assente /25 g produttore

note uso alimentare, adatto ai vegani e vegetariani produttore

origine sintetica produttore

allergeni alimentari assenti Reg.(UE) 1169/2011 Allegato II

OGM non-GMO Reg. 1829/2003/CE e
1830/2003/CE

BSE/TSE non a rischio BSE/TSE produttore

solventi residui conforme ICH

trattamenti conservativi non irradiato né ionizzato Reg. 1999/2/CE; Reg.
1999/3/CE

pesticidi conforme Reg. CE 396/2005 

metalli pesanti conforme Reg. (UE) 2023/915

contaminanti conforme Reg. (UE) 2023/915

micotossine conforme Reg. (UE) 2023/915

diossina/PCB conforme Reg. (UE) 2023/915

nanomateriali conforme Reg. (EU) n° 2283/2015 

melamina conforme Reg. (UE) 2023/915
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sostanze dopanti assenti WADA Prohibited List

Halal certificato Halal produttore

Kosher certificato Kosher produttore

conservazione in recipienti chiusi, al riparo dalla luce Ph.Eur. ediz.vigente

>>> Altre informazioni - rev. 2 del 23/09/2010
rev. 2 del 23/09/2010

Denominazione chimica (5-idrossi-6-metilpiridin-3,4-diil)dimetanolo cloridrato

nome INCI pyridoxine hydrochloride

sinonimo 2-metil-3-OH-4,5-bis(idrossimetil)piridina HCl

sinonimo adermina cloridrato

sinonimo vitamina B6

numero CAS 58-56-0

formula bruta C8H12ClNO3

peso formula 205.6

numero CE 200-386-2

incompatibilità isoniazide, cicloserina, idralazina (antagonisti metabolici) Medicamenta  7

dosi tabella n. 8 FUI dosi abit.: 0.01 g/dose, 0.1-0.3 g/die, per os FUI XII


