Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: BUPROPION HCL

LOTE: 0110310 NUM. CAS: 31677-93-7

FECHA FABRICACION: 01/2010 NUM. ANALISIS: 041/10

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR: 276,2

FECHA CADUCIDAD: 01/2016 FORMULA: C13H18CINO - HCI

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto Polvo blanco
Identificacién A(*),B,C Conforme
Agua =< 0.5 % (K. F.) 0.03 %
Riqueza HPLC 98-102 % (*) 101.0 %
Sustancias relacionadas Test 1+ Test2 =< 1.0 % 0.09 %
Rotacion éptica -0.13/+0.12a 0.02
Solventes residuales =< 300 ppm (sec- butyl alcohol) 55 ppm
Tamafio particula =< 10% > 250 mic. 0.9 %
Densidad 0.4-0.6 g/ml 0.53 g/m
Tapped density 0.6-0.86 g/ml 0.70 g/m
m-chlorobenzoic acid =<0.2% n. d.
Otras impurezas individuales =<0.1% Conforme
Test 1 TLC
Test 2 HPLC
USP Rel. Comp. D =< 0.1 % 0.02 %
USP Rel. Comp. E =<0.2% n. d.
2-(tert-butylamino)-2 "-chlorog =< 0.1 % 0.01 %
3 "-chloropropiophenone =<0.1% n. d.
USP Rel. Comp. A =<0.1% n. d.
USP Rel. Comp. B =<0.1% 0.04 %
2-bromo-3 "-chloropropiophenc =<0.1% n. d.
2-(tert-butylamino)-3 -4 "-dict =< 0.1% 0.02 %
2-(tert-butylamino)-3 -5 "-dict =< 0.1 % n. d.
Otras imp. individuales =<0.1% Conforme
Total impurezas no identificade =<0.3% n. d.
R: 20/21/22
S: 36/37/39
NORMATIVAS QUE CUMPLE

USP/NF
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 23/03/2010
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OBSERVACIONES

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

(*) Datos controlados por METAPHARMACEUTICAL Ind. S. L.
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