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ABSOLUTA CALIDAD
Sildenafilo citrato
CODIGO ARTICULO: LOTE:
8558 0058228
FECHA ANALISIS: ANALISIS:
10/06/2016 QC-00173385
FECHA CADUCIDAD: PM:
30/04/2019 667,00
CAS: FORMULA:
[171599-83-0] C22H30N604S.C6H807

SINONIMOS / NOMBRE BOTANICO:

5-[2-Ethoxy-5-[(4-methylpiperazin-1-yl)sulfonyilphenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydro-7H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidin-7-one dihydrogen 2-hydroxypropane-1,2,3-tricarboxylate.

CONSERVACION:

Conservar en contenedores bien cerrados en lugar fresco y seco.

ENSAYOS RESULTADOS UD MIN MAX METODO
ASPECTO POLVO CRISTAL BLANCO O CASI PH.EUR*
BLANCO

COLOR BLANCO PH.EUR*
SOLUBILIDAD

SOLUBLE LIGERAMENTE EN AGUA PH.EUR

SOLUBLE LIGERAMENTE EN METANOL PH.EUR

INSOLUBLE EN HEXANO PH.EUR
IDENTIFICACION

IDENTIFICACION POR IR CONFORME PH.EUR*
PUNTO FUSION 194.7 °¢C 199 (aprox.) Normas del fabricantt
DENSIDAD APARENTE 0.26 G/ML 0.25 Normas del fabricant
IMPUREZA E <0.1% <=0.1 PH.EUR

T.RELACI PL

TOTAL IMPUREZAS < LIMITE EXCLUSION % 0.5 PH.EUR

SUM.IMPUREZAS INESPECIFICAS < LIMITE EXCLUSION % 0.3 PH.EUR

IMPUREZAS INESPECIFICAS < LIMITE EXCLUSION % 0.10 PH.EUR

IMPUREZA A < LIMITE EXCLUSION % 0.3 PH.EUR
METALES PESADOS <20 PPM <=20 PH.EUR
AGUA 1,04 % 0,0 25 PH.EUR*
CENIZAS SULFURICAS 0,06 % 0,0 0,1 PH.EUR
DISOLVENTES RESI

METANOL 95 PPM 0,0 3.000 Normas del fabricant

CLORURO DE METILENO N.D. PPM 600 Normas del fabricantt

TRIETILAMINA 1.0 PPM 320 Normas del fabricant
DIFRACCION RAYOS X CONFORME Normas del fabricantt
TAMANOQ PARTICULA

TAMARNO PARTICULA 50% 9.8 MICRAS (Como Normas del fabricant

informacion)

TAMANO PARTICULA 90% 24,6 MICRAS 0,0 100 Normas del fabricant:
RIQUEZA (BASE ANHIDRA) 99,2 % 98 102 PH.EUR*
LOTE CORRECTO Sl Normas del fabricant¢
TOMA DE MUESTRA Sl Normas del fabricant
ESPECIFICACION PH.EUR Normas del fabricantc

Alicia Navarro Marfn
Directora Técnica.

Los datos expresados en este certificado de anélisis, reproducen los facilitados por nuestro proveedor y/o los obtenidos en
nuestro laboratorio de control, sin que en ningtin caso eximan de los controles exigidos en cada sector. Las pruebas marcadas con

(*) son verificadas en Guinama, en el laboratorio: Microbios S.L. (Sant Joan D’Espi) o en el laboratorio: Dr. F. Echevarne, analisis

“S.A. (Barcelona).
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