Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

Josep Pla, 163, 2n 5a / Tel. 933 089 976 / info@metapharmaceutical.com

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CAPSULAS N° 0 AZULES

LOTE: 0060110 NUM. CAS:

FECHA FABRICACION: 09/2009 NUM. ANALISIS: E0903605-A

FECHA RETEST: 09/2012 PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: FORMULA:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Gelatina Conforme Ph. Eur. VI, USP32/ NF27
Colorantes Conforme EEC Dir. 78/25 y 2008/128, DDA, Didxido titanio
Ph. Eur. y indigo carmin

Conservantes Ausencia
Oxido de etileno Libre
Solventes residuales Conforme CPMP/ICH/283/95 y Ph. Eur.
Aerobios totales =< 1000 ufc/g 10 ufc/g
Salmonella Negativo/10g Negativo
E.Coli Negativo/1g Negativo
St.aureus Negativo/1g Negativo
Bacterias gram negativas toler. Negativo/1g Negativo
Hongos y levaduras =< 100 ufc/g < 10 ufc/g
Cenizas sulfuricas =<9 % <9 %
Arsénico <1 ppm < 1 ppm
Metales pesados < 30 ppm < 30 ppm
Dioxido de azufre <0.1% <0.1%
Desintegracion < 15 min < 15 min
Lubrificante <0.5% <0.5%
Diametro cabeza 7.67-7.64
Diametro cuerpo 7.36-7.34
Longitud cabeza 11.0-10.8
Longitud cuerpo 18.9-18.4
Peso 98 mg
Humedad 15.4 %
Grosor cabeza 176-141
Grosor cuerpo 132-93
NORMATIVAS QUE CUMPLE

Especificaciones fabricante
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 14/01/2010
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