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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ORLISTAT

LOTE: 0030810 NUM. CAS: 96829-58-2

FECHA FABRICACION: 03/2010 NUM. ANALISIS: 109/10

FECHA RETEST: PESO MOLECULAR: 495.73

FECHA CADUCIDAD: 03/2013 FORMULA: C29H53N05

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Descripcion Polvo cristalino blanco o casi blanco
Identificacion IR, HPLC Conforme
Punto fusién 42-45 oC 43 oC
Rotacion éptica -310/-350 -34.290
Agua =< 2.0% 0.2 %
Solventes residuales
Metanol =< 3000 ppm 10 ppm
heptano =< 5000 ppm 125 ppm
Impurezas individuales =<1.0% Conforme
Impurezas totales =< 2.0% Conforme
Riqueza => 98.0 % 98.7 %
NORMATIVAS QUE CUMPLE

Especificaciones fabricante
OBSERVACIONES
CONSERVACION
Conservar a temperatura entre 2-8 °C, protegido de la luz.
DEPARTAMENTO TECNICO FARMACEUTICO Dictamen Correcte

Responsable: Miriam Miguel i Sala

Direccion Técnica: Miriam Miguel i Sala

Fecha Analisis 06/09/2010




