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Prodotto 004751-25 NALTREXONE CLORIDRATO Ph.Eur.
Lotto 16181001 Data Produzione:  01/04/2015 Data Rianalisi: 31/03/2020
Saggi Specifiche Risultato
Aspetto polvere bianca o quasi bianca, molto Conforme
igroscopica.
Identificazione
- Identificazione A: IR conforme al test Conforme
- ldentificazione B: Cloruri conforme al test Conforme
Aspetto della soluzione limpida e non pits insensamente Conforme
colorata della soluzione di riferimento
Y6 0 B6
Acidita o alcalinita : <=0,20 ml 0,18
Rotazione ottica specifica -195,0--187,0° -188,0
Sostanze Correlate
- Impurezza A <=0,10 % <0,05
- Impurezza B <=0,10 % <0,05
- Impurezza C <=0,20 % <0,05
- Impurezza D <=0,20 % <0,05
—  —+ —~ImpurezzaE — — . - —==020%—— —— L <005 —
' - Impurezza F <=0,20 % <0,05
- Impurezza G <=0,20 % <0,05
- Impurezza H <=0,10 % <0,05
- Impurezza | <=0,10 % <0,05
- Impurezza J <=0,10 % <0,05
- Ogni altra impurezza <=0,10 % 0,08
- Impurezze totali <=1,00 % 0,08
Acqua <=10,0 % 7.9
Ceneri solforiche <=0,10 % R 0,02
Titolo (sull'anidro) 98,0-102,0% 100,3
Solventi Residui
- Etanolo (*) <=5.000 ppm 9

Nota:

(*) Dato del produttore.
Conforme Ph.Eur. ed. corrente
Questo documento emesso elettronicamente ¢ valido senza firma ed & copia esatta dell'originale firmato elettronicamente allegato al batch record.
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Certificato N~ 74793

Prodotto 004751-25 NALTREXONE CLORIDRATO Ph.Eur.
Lotto: 16181001 Data Produzione: ~ 01/04/2015 Data Rianalisi 31/03/2020
Produttorer  S.ALARS. SPA

VIAS.FRANCESCO N.5 - 22100 COMO (CO) ITALIA
APPROVATO Paolo Faraboli
05/07/2016 Qualified Person
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