Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CIMETIDINA (PH.EUR)

LOTE: L10020115 NUM. CAS: 51481-61-9
FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: BA-05412
FECHA RETEST: 05/2014 PESO MOLECULAR: 252.34
FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C10H16N6S
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo blanco o casi blanco
Solubilidad Poco soluble en agua, soluble en alcohol,
practicamente insoluble en éter y cloruro de
metileno, soluble en soluciones acidas débiles.
Presenta polimorfismo.
Identificacion A B, C, D Conforme
Aspecto de la disolucién Limpida y no mas coloreada que disol. ref. A5 Conforme
Sustancias relacionadas Test Ph Eur. Conforme
Pérdida desecacidn <0.5% <0.1%
Riqueza 98.5-101.5 % 99.4 %
Punto de fusion 139-144 oC 142 oC
Metales pesados < 20 ppm < 20 ppm
Cenizas sulfuricas <0.2% <0.1%

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

Envase bien cerrado, protegido de la luz.

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 11/03/2010




