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Modul de identificare a unei substante aflate la limita dintre
o substanta mono-constituent si una multi-constituent

Introducere

Se produce o substanta la care intervalele de concentratie ale constituentilor nu se incadreaza
in limitele care delimiteaza substantele mono-constituent de cele multi-constituent.

Compozitie

Substanta este produsa cu urmatoarea compozitie:

Constituenti Interval de Concentratie tipica (%)
concentratie (%)
Cazul 1: Cazul 2:
Zolimidina 74 - 86 77 85
Imidazol 4—-12 11 5
Impuritatea A 0-8 7 6
Impuritatea B 0-6 5 4

Identificare

In general, o substant3 este mono-constituent dacd unul dintre constituenti este prezent intr-o
concentratie = 80 %. Substanta este multi-constituent dacd mai multi constituenti sunt
prezenti intr-o concentratie cuprinsa intre > 10 % si < 80 %.

In cazul de fatd, intervalele de concentratie ale celor doi constituenti principali dep&sesc atat
pragul de 10 %, céat si pragul de 80 %. Prin urmare, substanta poate fi identificata fie ca
substanta mono-constituent, fie ca substanta multi-constituent.

In astfel de cazuri limitd, valorile concentratiilor tipice ale constituentilor substantei sunt cele
care determina tipul si denumirea substantei.
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e Cazul 1:

Atat concentratia tipica a zolimidinei (77 %), cat si cea a imidazolului (11 %) sunt
> 10 % si < 80 %.

Prin urmare, substanta este multi-constituent si este denumita drept masa de reactie a
principalilor sdi constituenti (= 10 %): ,masa de reactie a zolimidinei si imidazolului”.

e Cazul 2:

Concentratia tipica a zolimidinei (85 %) este = 80 %, In timp ce imidazolul este prezent
doar ca impuritate (5 %).

Prin urmare, substanta este mono-constituent si este denumita dupa constituentul sau
principal (= 80 %): ,zolimidina”.

Intrucat cele doud compozitii ar determina doud denumiri si tipuri de substante diferite, ar fi
necesare doua inregistrari separate: o inregistrare pentru substanta mono-constituent si o
inregistrare pentru substanta multi-constituent.
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