Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: DANTROLENO SODICO USP

LOTE: 0180710 NUM. CAS: 14663-23-1

FECHA FABRICACION: 06/2010 NUM. ANALISIS: 107/10

FECHA RETEST: 05/2012 PESO MOLECULAR: 336.2

FECHA CADUCIDAD: FORMULA: C14H9N4NaO5

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo cristalino de color naranja o amarillo-
naranja

Identificacion A IR Conforme
Identificacion B Test Conforme
Identificacién C Test de sodio Conforme
Metales pesados =< 0.002 % Conforme
Agua 14.5-17.0 % 15.2 %
Riqueza 90-96 % 95.9 %
Sustancias relacionadas
Sust. B =< 0.50 % 0.35 %
Sust. C =< 0.30 % 0.29 %
Solventes residuales (*)
Etanol =< 2000 ppm No detectado
Metanol =< 500 ppm 313 ppm
Acetona =< 200 ppm No detectado
DMF =< 620 ppm No detectado
Limite dantrolene compuesto A =< 0.15% 0.11%

NORMATIVAS QUE CUMPLE

USP/NF

OBSERVACIONES

(*) Datos suministrados por el fabricante o distribuidor autorizado respecto a lo establecido en el Real

Decreto 2259/1994.
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