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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FLUOXETINA HCL (PH.EUR)

LOTE: 0040210 NUM. CAS: 56296-78-7

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: 021/10

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR: 345.83

FECHA CADUCIDAD: 02/2011 FORMULA: C17H19CIF3NO

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto Polvo cristalino blanco
Rotacion optica -0.059/+0.05° +0.0°
Identificacion A (%), B cumple
Aspecto de la solucién Limpida e incolora cumple
Agua =< 0.5% 0.08 %
Cenizas sulfuricas =< 0.1 % 0.04 %
Metales pesados =< 20 ppm Conforme
Impurezas totales =< 0.5% Conforme
Impurezas organicas volatiles Test cumple
Riqueza 98-102 % (*) 98.9 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

USP 30

OBSERVACIONES

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

Real Decreto 2259/1994.

(*) Datos controlados por METAPHARMACEUTICAL Ind. S. L.

CONSERVACION

En envase bien cerrado, protegido de la luz y del calor.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO

Responsable: Imma Vifets
Direccion Técnica: Imma Vifiets

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 16/02/2010




