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PRODUCTO: DEXAMETASONA BASE (PH.EUR)

LOT FABRICAI{T: NUD 150502 LOTE PROVEEDOR: LOTE META: 0051015

fEctrFFrBRrCACÉiffi+f2OtÍ-- -'-.- ^ -- --

FECHA RETEST: O4I2OI7 NUM. ANALIS¡S: T34l15

FECHA CADI,'CIDAD: FoRMULA: C22H29FO5

ENSAYOS

Aspecto

IdenHficación IR

Identificaclon TLC

Rotaclón óptica

Pérdlda desecación

Rlgueza

Solubilldad

Sustancias relaclonadas HPLC

lmpureza G

lmpurezas lnespeclficas

:mpurezas totales

:mpurezas B, F, J y K
;olventes reslduales

lamaño de partlcula

ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Polvo cristallno blanco o casl blanco

Positiva

Positlva

+860rr+920

=< 0.5 %

97.0-tr03.0 o¿

Practicamente insoluble en agua,
escasamente soluble en etanol y
llgeramente soluble en cloruro de
metllo,
Test Conforme

=< 0,3 9o

=< O,LO o/o

=< O,5 ih

=< 0.15 %

Metanol =< 3000 ppm (*)
Mlcronizado (*)

Conforme

Conforme

+890

0.0 %

99.78 %

< 0.05 %

< 0,05 %

< 0,05 %

< 0.05 %

162 ppm

Conforme

NORMATryAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 8.0

)BSERVACIONES

*) Datos suministrados por el fabricanle o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el Real
)ecreto 2259/1994.

:ONSERVACIÓN

'rotegida de la luz.

FechaAñalisls o/,lLy2ots
Flrma:
Dlctamen Correcte
Certlflcado origlnal del fabricante dtspon¡ble bajo peilctón o descargable en ta páglna web


