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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: NIFEDIPINA (PH.EUR)

LOTE: 0320906 NUM. CAS: 21829-25-4

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: 049/09

FECHA RETEST: 03/2010 PESO MOLECULAR: 346.3

FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C17H18N206

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto polvo cristalino amarillo
Identificacién IR Conforme
Punto fusion 171-1750C 173-1740°C
Sustancias relacionadas Test Conforme
Pérdida desecacidn <0.5% 0.3 %
Sulfatos =< 0.05 % 0.01 %
Residuo calcinacién =<0.1% 0.05 %
Metales pesados =< 10 ppm < 10 ppm
Riqueza 98-102 % 100.42 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

USP 24

OBSERVACIONES

Datos suministrados por el fabricante o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el Real

Decreto 2259/1994.

CONSERVACION

Conservar en un recipiente bien cerrado y proteger de la fuente de luz y calor.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO

Responsable: Imma Vifets
Direccion Técnica: Imma Vifiets

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 21/06/2010




