Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CAPSULAS N° 3 BLANCO

LOTE:

NUM. CAS:

FECHA FABRICACION:

NUM. ANALISIS:

G4506001-A

FECHA RETEST:

PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: FORMULA:
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Gelatina gsp 100 %
Peso 45-51 mg

Tiempo desintegracion (Ph.Eur
Aerobios totales

E.Coli
Salmonella
St.aureus
P.aeruginosa
Hongos

Identificacion TiO2
Identificacion 6xido de hierro

Cenizas sulfuricas

Arsénico

Metales pesados

Lubrificante

Diéxido de azufre
Pérdida desecacidn
Didxido de titanio
Identificacién gelatina
Identificacién colorante

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Conforme

Conforme

E171
Conforme

Conforme

< 15 min/sec
< 1000 ufc/g
Ausencia/lg
Ausencia/10g
Ausencia/lg
Ausencia/lg
< 100 ufc/g
Conforme
Conforme
<7.0%

< 1.0 ppm

< 50.0 ppm
<0.5%

< 50 ppm
13-16 %

2.0 %
Conforme

Conforme

Farmacopea Europea

OBSERVACIONES

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

Decreto 2259/1994.

No adicion de conservantes.

No tratamiento de 6xido de etileno.
No tratamiento con radiacion.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 13/04/2010




