Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: EUDRAGIT L

LOTE: 0802294

NUM. CAS:

FECHA FABRICACION:

NUM. ANALISIS: 0823797

FECHA RETEST: 10/2010 PESO MOLECULAR:
FECHA CADUCIDAD: FORMULA:
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Liquido incoloro y transparente.
Solubilidad Insoluble en jugo gastrico, facilmente soluble
en el jugo intestinal, miscible en alcohol y
acetona.
caracteristicas Solucién al 12.5 %de un copolimero de acido
metacrilico y metacrilato de metilo (1:1) en
isopropanol. No contiene plastificante.
Residuo seco 11.9-13.1 % 13.07 %
Viscosidad aparente 50-200 mPas 83 mPas
Densidad relativa 0.831-0.852 g/ml 0.839 g/ml
indice refraccion 1.390-1.395 1.391
indice acidez 300-330 323
Riqueza 46.0-50.6 % (Ac. metacrilico) 49.5 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Especificaciones fabricante

OBSERVACIONES

Datos suministrados por el fabricante o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el Real

Decreto 2259/1994.

El polimero Methacrylic acid-Methyl Methacrylate Copolimer (1:1) cumple Ph. Eur.

CONSERVACION

En 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 29/03/2010




