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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MAGNESIO ESTEARATO

LOTE: FAIT100427722 NUM. CAS:

557-04-0

FECHA FABRICACION:

NUM. ANALISIS:

FAIT100427722-A

FECHA RETEST: 11/2012 PESO MOLECULAR: 591.27
FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C36H70Mg0O4
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Identificacién A (US), D (Eur) y C (Eur) Conforme
Acidez/alcalinidad Conforme Conforme
Cloruros =< 0.1 % Cl conforme
Sulfatos =< 0.5 % S04 conforme
Cadmio =< 3 ppm conforme
Niquel =< 5 ppm conforme
Plomo =< 10 ppm conforme
Acido esteérico (C18:0) 40.0-100.0 % 64.0 %
Pérdida desecacion =< 6.00 % (a 1053C) 3.00 %
Aspecto Conforme Conforme
Superficie area especifica 1.500-3.500 m2/g 2.130 m2/g
Test microbioldgico ufc/g Conforme Conforme
Contaje total bacterias =< 1000 ufc/g Conforme
Salmonella Ausente/10g Ausente
E.Coli Ausente/g Ausente
Hongos y levaduras =< 100 ufc/g Conforme
Impurezas organicas volatiles Conforme Conforme
Magnesio 4.000-5.000 % 4.940 %
Identificacién A 53.0-90.0 °C 56.0 °C
Identificacion B 195.0-210.0 mgKOH/g 197.6 mgKOH/g
Contenido en acido (C16+C18) 90.00-100.0 % 93.95 %

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 bien cerrado, protegido de la luz y del calor.

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 13/05/2010




