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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIDROCORTISONA ACETATO(PH.EUR)

LOTE: 0110510 NUM. CAS: 50-03-3
FECHA FABRICACION: 12/2007 NUM. ANALISIS: 074/10
FECHA RETEST: 11/2012 PESO MOLECULAR: 404.50
FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C23H3206
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo cristalino, blanco o casi blanco
Solubilidad Practicamente insoluble en agua, poco soluble
en etanol y en cloruro de metileno. Funde a
unos 220°C, con descomposicién.
Rotacion optica +1589/+167° +1600°
Sustancias relacionadas HPLC ninguna indiv.=< 1.0 %; sdlo una impureza Conforme
=< 0.5 %; total =< 1.5 %
Pérdida desecacién =< 0.5% 0.19 %
Riqueza UV 97-103 % 99.72 %
Identificacion A, B (¥) Conforme
Punto de fusién Aprox. 220 °C Conforme
micronizacion 85 % < 30 microm. (*) Conforme

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
Protegido de la luz.

DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Dictamen
Fecha Analisis 31/05/2010

Correcte




