Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: SORBITOL 70%(no cristalizable)

LOTE: FAIT100127562

NUM. CAS:

50-70-4

FECHA FABRICACION:

NUM. ANALISIS:

E4837/5680

FECHA RETEST: 09/2014 PESO MOLECULAR:
FECHA CADUCIDAD: FORMULA:
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Liquido viscoso incoloro
Solubilidad agua
Identificacidon A-B, conforme conforme
Agua
Conductividad 10 mS/cm max. < 10 mS/cm
AzUcares reductores (USP) max. 0.21 % (EP) >12.8 ml (USP) < 0.1
% (EP) >12.8
ml
AzUcares red. después hidrolisi 9.3% max (>8 ml) 6.40 %/ 10.2n(?]I
Plomo Max. 0.5 ppm < 0.5 ppm
Niguel Max. 1 ppm < 1 ppm
D-glucitol
Riqueza
Poder rotatorio +1.5/+3.50 +2.220
Humedad 28.5-31.5% 29.7%
Metales pesados Max. 10ppm
Cloruros Max. 35 ppm
Sulfatos Max. 80 ppm
Arsénico Max. 2.5 ppm
Aspecto de la solucién conforme conforme
D-Sorbitol (s/s) 72-92% , (HPLC) min.45% (s/s) 73.5 %
, (HPLC)
51.7 %
Resistencia 1700 Kohm.cm
Materia seca 68.5-71.5% 70.32%
Aspecto fisico del producto conforme
Densidad relativa
indice refraccion
Aspecto de la disolucion
NORMATIVAS QUE CUMPLE
Farmacopea Europea
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 08/02/2010




Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTO: SORBITOL 70%(no cristalizable)

LOTE: FAIT100127562 NUM. CAS: 50-70-4
FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: E4832/5680
FECHA RETEST: 09/2014 PESO MOLECULAR:
FECHA CADUCIDAD: FORMULA:

OBSERVACIONES

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

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 08/02/2010




