Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

PRODUCTO: ERITROMICINA BASE (PH.EUR)

CERTIFICADO DE ANALISIS

LOTE: 09D01-B06 NUM. CAS: 114-07-8
FECHA FABRICACION: 07/2009 NUM. ANALISIS: MON-060027
FECHA RETEST: 04/2014 PESO MOLECULAR: 733.94
FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C37H67N0O13
ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo blanco o ligeramente amarillo, o
cristales incoloros o ligeramente amarillos,
débilmente higroscodpico.
Solubilidad Poco soluble en agua (la solubilidad disminuye
al aumentar la temperatura), facilmente
soluble en alcohol, soluble en metanol y HCI
diluido.
Identificacion A,B,C,D Conforme
Rotacion éptica -710/-780 -720
Sustancias relacionadas Test Ph. Eur. Conforme
Agua <6.5% 1.30 %
Tiocianato <0.3% <0.1%
Cenizas sulfuricas <0.2% <0.1%
Riqueza 93.0-102.0 % (en eritromicina A, B, C) 96.00 %
Eritromicina B <5.0% <50%
Eritromicina C <50% 1.40 %
Solventes residuales Test Ph. Eur. 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

Envase bien cerrado, protegido de la luz.

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 26/05/2010




