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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FLUOXETINA HCL (PH.EUR)

LOTE: 0060310 NUM. CAS: 56296-78-7

FECHA FABRICACION: 06/2009 NUM. ANALISIS: 036/10

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR: 345.83

FECHA CADUCIDAD: 06/2012 FORMULA: C17H19CIF3NO

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Identificacién IR Conforme
Test de cloruros Test Conforme
Aspecto de la solucién Clara e incolora Conforme
pH: 4.5-6.5 4.64
Rotacion éptica especifica -0.059/+0.05° 0.00°
Sustancias relacionadas Test Conforme
Acetonitrilo Ph. Eur. < 100 ppm
Metales pesados =< 20 ppm < 20 ppm
Agua =< 0.5% 0.16 %
Cenizas sulfuricas =< 0.1 % <0.1%
Riqueza 98-102 % 100.0 %
NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea VI
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

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