Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ESTREPTOMICINA SULFATO (PH.EUR)

LOTE: L09030046 NUM. CAS: 3810-74-0

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: BA-01835

FECHA RETEST: 03/2011 PESO MOLECULAR: 1457.4

FECHA CADUCIDAD: FORMULA: (C21H39N7012)2:3H2SO0:-

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Identificaciéon Test A,B,C,D,E Conforme
Aspecto de la solucién Test Conforme
pH: 4.5-7.0 5.34
Metanol <0.3% Conforme
Estreptomicina B <3.0% <3.0%
Pérdida desecacidn <7.0% 6.06 %
Cenizas sulfuricas <1.0% 0.4 %
Sulfatos 18.0-21.5 % 18.74 %
Endotoxinas bacterianas < 0.25 UI/mg (para adm. paranteral) Conforme
Riqueza > 720 Ul/mg 813.6 Ul/mg

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

En envase hermético, protegido de la humedad.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 20/04/2010




