Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTO: PLASDONE K-29-32 (POVIDONA)

LOTE: FAIT100323409 NUM. CAS:

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: 3D080126020/208

FECHA RETEST: 03/2011 PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: FORMULA:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Aspecto Polvo blanco o casi blanco
Identificacién Conforme Conforme
Aspecto de la solucién Conforme Conforme
Metales pesados =< 10 ppm < 1 ppm
Cenizas sulfuricas =<0.1% 0.039 %
pH: 3.0-5.0 3.89
Aldehidos =< 500 ppm 320 ppm
Hidrazina =<1 ppm < 1 ppm
Nitrégeno total 11.5-12.8 % 12.12 %
Aerobios totales < 10/g
Hongos y levaduras < 10/g
E.Coli Negativo
Salmonella Negativo
Impureza B =<3% 0.5 %
Humedad =< 5% 3.93 %
Valor de K 27-32.4 29.58
Peréxidos < 400 ppm 168 ppm
Impureza A =< 10 ppm 5.2 ppm
Stafilococco Negativo
Pseudomonas Negativo

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 22/06/2010




