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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CICLOPIROX OLAMINA

LOTE: L09120217 NUM. CAS: 41621-49-2

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: BA-04967

FECHA RETEST: 07/2012 PESO MOLECULAR: 268.4

FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C14H24N203

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto Polvo blanco cristalino
Solubilidad soluble en agua y en alcohol
Identificacidon A,B Conforme
Aspecto de la solucién Clara y no mas intensa que PA7 Conforme
pH: (1%) 8.0-9.0 8.41
Sustancias relacionadas Test Conforme
Metales pesados < 20 ppm < 10 ppm
Pérdida desecacion <1.5% 0.12 %
Cenizas sulfuricas <0.1% 0.0 %
2-Aminoetanol 22.2-23.3 % 22.88 %
Riqueza Ciclopirox. (76-78.5 %) 77.70 %
Solventes residuales Dilorometano < 200 ppm < 200 ppm
Metanol < 200 ppm < 200 ppm
Etil acetato < 300 ppm < 300 ppm
Tolueno < 200 ppm < 200 ppm
NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea
OBSERVACIONES
En envase bien cerrado.
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala
Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 04/02/2010




