7 METAPHARMACEUTICAL IND SL

‘ Josep Pla, 163, 2n 5a [ Tel, 933 089 976 / info@metapharmaceutical.com

CAPSULAS 00 BLANCAS
CODIGO ARTICULO.: 002176 NO CAS: --- No ANALISIS: C06/25
LOTE FABRICANTE: ID CERTIFICADO: 46.778
LOTE PROVEEDOR: X0500501 FECHA FABRICACION: 23/12/2024
LOTE META: 0480525 FECHA CADUCIDAD: 23/12/2029
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Identificacién Gelatina Positiva Conforme
Identificacién TiO2 Conforme Conforme
Parametros Fisicoquimicos
Peso medio 111 - 125 116.5
Tiempo desintegracion <= 15 min 2min y 20s
Cenizas sulfuricas <=7% Conforme
Pérdida por desecacion 13.0 - 16.0 % 14.1 %
Contenido lubricante <= 0.5 0.03
Dioxido de sulfuro <= 50 2
Metales pesados
Arsénico <=1 ppm Conforme
Cadmio <= 0.5 ppm Conforme
Cobalto <=5 ppm < 5 ppm
Cromo <=2 ppm < 2 ppm
Mercurio <= 0.1 ppm Conforme
Niquel <= 20 ppm < 20 ppm
Plomo <=1 ppm Conforme
Vanadio <= 10 ppm
Control microbioldgico
TAMC <= 1000 UFC/g < 10 UFC/g
TYMC <= 100 UFC/g < 10 UFC/g
E. Coli Ausencia/lg Conforme
S. Aureus Ausencia/1g Conforme
P. Aeruginosa Ausencia/1g Conforme
Salmonella Ausencia/10g Conforme

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Especificaciones Fabricante

OBSERVACIONES

Composicion Cuerpo
Diéxido de titanio: 2.0000 %
Gelatina: gsp 100 %

Composicion Cabeza
Didxido de titanio: 2.0000 %
Gelatina: gsp 100 %

Opacificante

Didxido de titanio: E171; C.I. N° 77891; conforme a (EU) 231/2012, 21 CFR, EP, JAP. USP/NF

Estructura

Gelatina: Conforme a EP, JP, USP/NF

Fecha Analisis: 17/06/2025

Firma: Albert Sanchez Lépez (QP)

Dictamen: Correcto

Los residuos quimicos y sus envases deben ser entregados por la farmacia a un gestor autorizado para este tipo de residuos en su CCAA; en

ningln caso puedan depositarse en el Punto SIGRE.
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CONSERVACION

Almacenar en un lugar fresco. Conservar el envase cerrado, en un lugar seco y bien ventilado.
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