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ES-08226 TERRASSA BARCELONA

RESULTADO

Conforme

Conforme

Conforme

0,34%

100,5%

<20 ppm

0,0%

< 150 ppm

Conforme

Conforme

Pg. 1

Septiembre 2014

Certificado de Análisis

AMIODARONA HCI

PM 582,00

N. CAS 19774-82-4

No Producto 32086-00

FechaConclus¡ón 26107113

Fabricante CAMBREX PROFARM

N'Lote Orig¡nal 041720

Prox¡mo Control Analitico / Retest 281031'l.8

No Anál¡sis / Analysis No 8A-23640
N'Lote/ Batch No L13070191

Cod. Muestra / Sample No. M-029925

Calidad f¡nal PH.EUR.7.s

tNct

caracteristicas Polvo cristalino f¡no, blanco, muy poco soluble en agua, fácilmente soluble en cloruro de metileno, soluble en metanol,
bastante soluble en alcohol, muy poco soluble en hexano.

ENSAYOS

. ldentiflcaqón

. Aspecto de la disolución

¡ Sustanciasrelacionadas

' Pérdida por desecación

. Riqueza

* Metales pesados

. Cenizas sulfúricas

"pH
. loduros

' D¡solventesres¡duales

. Impurezas

TIPOTES ESPECIFICACIONES

lnterno A# B

lnterno Límpida y no más coloreada que la d¡sol.ref. AV

Proveedor Test Ph.Eur

Proveedor <0.5Yo

lnterno 98.5 % - 101.0 %

Proveedor <20 ppm

Proveedor <0.1 o/o

lnterno 3.2 - 3.8 (5 %)

Proveedor < 150 ppm

Proveedor Test Ph.Eur

Proveedor Tesl Ph.Eur. (H)

METODO

401 32086-00

40232086-00

A0732086-00

40832086-00

A1 032086-00

A1 232086-00

A1 332086-00

A1 532086-00

A4432086-00

4E832086-00

4FV32086-00

Fabricante

Conservación

Anna Viñas
Di rectora Técnica Farmacéutica

CAMBREX PROFARMACO MILANO SRL

En envase bien cerrado, protegido de la luz. T<30'C


