Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTO: LACTOSA MONOHIDRATO

LOTE: 09E26-B07 NUM. CAS: 5989-81-1

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: MON-062840

FECHA RETEST: 05/2012 PESO MOLECULAR: 360.30

FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C12H22011:-H20

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
INCI Lactose
Aspecto Polvo cristalino blanco o casi blanco
Solubilidad Facil pero lentamente soluble en agua,
practicamente insoluble en alcohol

Identificacion A,B,C,D Conforme
Aspecto de la solucién Limpida y no mas coloreada que disol. ref. PA7 Conforme
Acidez/alcalinidad Test Conforme
Rotacién éptica +54.40/+55,90 +55.50
Absorbancia especifica (210-220nm)< 0.25; (270-300nm)< 0.07 Conforme
Metales pesados < 5 ppm < 5 ppm
Agua 4.5-5.5 % (K.F) 5.1%
Cenizas sulfuricas <0.1% <0.1%
Contaminacion microbiana Test Ph.Eur. Conforme
Granulometria => 99 % < 250 micras 100 %
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
En envase bien cerrado.

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

Dictamen Correcte
Fecha Analisis 07/06/2010




