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FICHA TECNICA
PRODUCTO: FLUOROURACILO (PH.EUR)

NUM. CAS: 51-21-8 PESO MOLECULAR: 130.08 FORMULA: C4H3FN202
ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Identificacién IR (*)
Riqueza 98.5-101.0 % (*)
Aspecto Polvo cristalino blanco o casi blanco
Solubilidad Ligeramente soluble en etanol y escasamente soluble en agua
Aspecto de la solucién Limpida y color < Y7 o < BY7
pH 4.5-5.0
Metales pesados =< 20 ppm
Pérdida por desecacién =< 0.5%
Cenizas sulfuricas =<0.1%

Sustancias relacionadas HPLC

Impurezas sin especificar =< 0.1 %
Impurezas totales =< 0.5%
Sustancias relacionadas TLC

Endotoxinas (LAL) =< 0.048 ui/mg
Microbiologia

Impureza A =< 0.1 %
Impureza B =< 0.1 %
Impureza C =< 0.1 %
Impureza D =< 0.1 %
Impureza E =< 0.1 %
Impureza F =< 0.25%
Impureza G =<0.2%
Contaminacion aerdbica total ( =< 100 ufc/g
Hongos y leavduras totales (TY =< 10 ufc/g

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO
Responsable: Miriam Miguel i Sala
Direccién Técnica: Miriam Miguel i Sala
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OBSERVACIONES

(*) Datos controlados por Metapharmaceutical Ind. S. L.
Datos suministrados por el fabricante o distribuidor Europeo autorizado.
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