Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: EXTRACTO SECO RUSCUS (Riq: 5% ruscogenina)

LOTE: N20330E0 NUM. CAS:

FECHA FABRICACION: 03/2010 NUM. ANALISIS: N20330E0-A

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: 03/2013 FORMULA:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Nombre botanico Ruscus aculeatus
Parte utilizada Raiz
Aspecto Polvo fino de color bruno. Olor caracteristico
Identificacion TLC Positiva Positiva
Solventes residuales totales =< 0.5 % (Etanol) <0.5%
Granulometria => 90 % a través 500 mesh
Riqueza =>5.0% 52 %
Metales pesados =< 10 ppm < 10 ppm
Pesticidas Reg. (EC) No. 839/2008 Conforme
Radioactividad Libre Libre
Aflatoxinas B1, B2, G1, G2 < 10 ppb

Aerobios totales
Hongos
Enterobacterias

=< 10e4 ufc/g
=< 10e2 ufc/g
=< 10e2 ufc/g

< 10e4 ufc/g
< 10e2 ufc/g
< 10e2 ufc/g

Salmonella Ausencia/ 10g Ausencia
E.Coli Ausencia/ 1g Ausencia
Plomo < 3 ppm < 3 ppm
Cadmio < 1 ppm < 1ppm
Mercurio < 0.1 ppm < 0.1 ppm
Humedad =< 5.0% 4.0 %
Relacion D/E 6/1 6/1
Gluten Libre Libre
OGM Conforme Reg. CE 1829/2003 y 1830/2003

Excipiente/s Maltodextrina

Densidad Aprox. 0.5 g/mL

Pais de origen Italia

Sustancias auxiliares =< 0.5 % Silice anhidra coloidal

Solventes extraccion Agua/Etanol (60/40 v/v)

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Especificaciones fabricante

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 06/05/2010
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OBSERVACIONES

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

CONSERVACION
En lugar fresco, seco y oscuro.

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

Dictamen Correcte
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