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Kif ghandha tkun identifikata sustanza fuq il-limitu ta’ mono
u multikostitwenti

Introduzzjoni

Sustanza hija mmanifatturata b’firxiet ta’ kon¢entrazzjoni ta’ kostitwenti li jagbzu I-limiti ta’
sustanza mono jew multikostitwenti.

Kompozizzjoni

Is-sustanza hija mmanifatturata bil-kompozizzjoni li gejja:

Kostitwenti Firxa ta’ Koncentrazzjoni tipika (%)
koncentrazzjoni
€0))
Zolimidina 74 - 86 77 85
Imidazol 4—-12 11 5
Impurita A 0-8 7 6
Impurita B 0-6 5 4

Identifikazzjoni

B'mod generali, sustanza hija sustanza monokostitwenti jekk kostitwent wiehed ikun prezenti
f'’koncentrazzjoni ta’ = 80 %. Sustanza hija sustanza multikostitwenti, jekk aktar minn
kostitwent wiehed ikun prezenti f’kon¢entrazzjoni ta’ = 10 % u < 80 %.

F'dan il-kaz, il-firxiet ta’ kon¢entrazzjoni taz-zewg kostitwenti principali jagbzu kemm il-limitu
ta’ 10 % kif ukoll dak ta’ 80 %. Ghalhekk, is-sustanza tista’ tkun identifikata bhala sustanza
mono jew inkella multikostitwenti.

F’'kazijiet limiti bhal dawn, huma I-valuri ta’ konéentrazzjoni tipika tal-kostitwenti fis-sustanza,
li jiddeterminaw it-tip u I-isem tas-sustanza.
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e Kaz 1:

Il-konéentrazzjonijiet tipi¢i kemm taz-Zolimidina (77 %) kif ukoll tal-Imidazol (11 %)
huma = 10 % u < 80 %.

Ghalhekk, is-sustanza hija sustanza multikostitwenti msemmija bhala massa ta’ reazzjoni
tal-kostitwenti principali taghha (= 10 %): “Massa ta’ reazzjoni ta’ zolimidina u imidazol”

e Kaz 2:

Il-kon¢entrazzjoni tipika taz-Zolimidina (85 %) hija > 80 %, filwagqt li tal-Imidazol hija
prezenti biss bhala impurita (5 %).

Ghalhekk, is-sustanza hija sustanza monokostitwenti msemmija wara I-kostitwent
principali taghha (= 80 %): “Zolimidina”

Peress li z-zewg kompozizzjonijiet jirrizultaw f'zewq ismijiet u tipi ta’ sustanzi differenti, huma
ghalhekk mehtieda zewg redistrazzjonijiet separati. Registrazzjoni wahda ghas-sustanza
monokostitwenti u registrazzjoni ohra ghas-sustanza multikostitwenti.
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