Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CALCIO FOSFATO TRIBASICO

LOTE: G0374001 NUM. CAS:

FECHA FABRICACION: 07/2009 NUM. ANALISIS: G0374001-A

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: 07/2012 FORMULA:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto Polvo fino blanco
Riqueza =>90.0 % Conforme
pH: sol. 20 % 6.7
Metales pesados =< 30 ppm < 30 ppm
Cloruros =<0.14 % < 330 ppm
Sulfatos =< 0.8 % 0.2 %
Arsénico =< 3 ppm < 2 ppm
Pérdida por calcinacion =< 8.0 % 53 %
Plomo =< 2 ppm < 0.25 ppm
Fluoruros =< 50 ppm 44 ppm
Solubilidad en agua =< 0.5% 0.4 %
Sustancias insolubles en acido =< 0.2 % 0.10 %
Carbonatos Test Conforme
Nitratos Test Conforme
Bario Test Conforme
Sales dibasicas y oxido de calc Test 13.7 ml
Mercurio =< 1 ppm < 1ppm
Cadmio =< 1 ppm < 1 ppm
P205 38.5-48.0 % Conforme
Identificacion A,B Conforme
> 140 mesh (110 um) =< 0.2 % 0.0 %
> 325 mesh (45 um) =< 5.0% 1.9%
Calcio 34.0-40.0 % 37.6 %
NORMATIVAS QUE CUMPLE

E341

USP/NF
OBSERVACIONES
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 15/03/2010
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Datos suministrados por el fabricante o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el Real
Decreto 2259/1994.

Gluten: No aplicable.

BSE/TSE: No aplicable.

El producto no ha sido irradiado.

El p roducto no deriva de OGM (Reg. 1829/1830/CE).

No ha sido utilizado ningtn solvente organico (ICH/283/95).

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 15/03/2010




