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CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTO: TETRACICLINA CLORHIDRATO (PH.EUR)

LOTE: L10010214 NUM. CAS: 64-75-5
FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: BA-05268
FECHA RETEST: 01/2012 PESO MOLECULAR: 480.90
FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C22H24N208-HClI
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo cristalino amarillo.
Solubilidad Soluble en agua, poco soluble en alcohol,

practicamente insoluble en acetona y éter.
Soluble en disoluciones de hidréxidos y
carbonatos alcalinos. Las disoluciones acuosas
se enturbian con el tiempo, por precipitacién
de tetraciclina.

Identificacion A B, C Conforme
Sustancias relacionadas Test Ph. Eur. Conforme
Pérdida desecacidn <2.0% 0.3 %
Riqueza 95.0-102.0 % 96.7 %
Metales pesados < 50 ppm < 50 ppm
Cenizas sulfuricas <0.5% <0.1%
Rotacion optica especifica -24009/-2550 -2460°
pH: 1.8-2.8 (1.0 %) 2.5
Endotoxinas bacterianas < 0.5 U. I. /mg (para adm. paranteral) <0.5U.1I./mg
Disolventes residuales Test Ph. Eur. Conforme

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea VI

OBSERVACIONES

En envase hermético, protegido de la luz.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO
Responsable: Miriam Miguel i Sala
Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 02/02/2010




