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Certificado de Analisis
PM 248,30 Proximo Control Analitico / Retest 28/08/25
N° CAS 80-08-0 N° Analisis / Analysis N° KEUR-189306B
N° Producto 33495-25 N° Lote/ Batch No 21B17-F05-377123
Fecha Conclusion  12/04/21 Cod. Muestra / Sample No. M-067038
Cod. Fab. Fo0427 Calidad Final PH.EUR10.3
N° Lote Fab. 20/007
INC1
Caracteristicas
Polvo blanco cristalino.
White crystalline powder.
ENSAYOQS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO ANALIZADO
POR
@ |dentificacion TestA B, C Conforme AD133495-25 Externo
& Sustancias relacionadas Test Ph.Eur. Conforme AD733495-25 Externo
e Pérdida por desecacion <1.5% <1,0% A0833495-25 Externo
& Kiqueza 99.0-101.0% 99,9 % A1033495-25 Externo
a Cenizas sulfiricas <0.1% 0,05 % A1333495-25 Externo
¢ Metanol <2000 ppm < 2000 ppm ABK33495-25 Externo
@ Disolventes residuales CHMP/ICH/82260/2006 Conforme AEB33495-25 Externo
@ Punto de fusién 175-181°C 178 °C ATN33495-25 Externo
@ Bencenc <2 ppm <2 ppm BBZ33495-25 Externo
Residuos metalicos CHMP/ICH/353369/2013 Conforme BWM33495-25 Externo
@ Monoclorobenceno < 360 ppm < 360 ppm CCY33495-25 Externo
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En envase bien cerrado

Puede obtener el CoA original en www.fagron.es

Maribel Restituyo, Pharmacist
Quality Manager
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