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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GELATINA POLVO

LOTE: L09030247

NUM. CAS: 9000-70-8

FECHA FABRICACION:

NUM. ANALISIS: BA-02058

FECHA RETEST: 02/2014 PESO MOLECULAR:
FECHA CADUCIDAD: FORMULA:
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

INCI Gelatine
Aspecto Laminas translucidas, escamas, granulos o

polvo ligeramente amarillo a pardo-

amarillento claro.
Solubilidad Practicamente insipido. Practicamente

insoluble en los disolventes organicos

normales, se hincha en agua fria.
Identificacion A B Conforme
Aspecto de la disolucién Test Ph. Eur. Conforme
Pérdida desecacion <15 % 10.0 %
Metales pesados < 50 ppm < 50 ppm
pH: 3.8-7.6 5.41
Arsénico < 1 ppm < 0.8 ppm
Cenizas totales <2.0% 0.72 %
Contaminacion microbiana Test Ph. Eur. Conforme
Peroxidos < 100 ppm < 100 ppm
Conservantes fenolicos Test Ph. Eur. Conforme
Dioxido de azufre < 200 ppm < 40 ppm
Poder gelificante Para o6vulos, supositorios y cola de gelatina- Conforme

Zn0O
Viscosidad - 2.5 mPa.s

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea

OBSERVACIONES

Datos suministrados por el fabricante o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el
Real Decreto 2259/1994.

CONSERVACION
En envase hermético.

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 26/02/2010




