Z METAPHARMACEUTICAL IND SL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GENTAMICINA SULFATO (PH.EUR)

LOTE: L10070059 NUM. CAS: 1405-41-0

FECHA FABRICACION: NUM. ANALISIS: BA-07911

FECHA RETEST: 11/2013 PESO MOLECULAR:

FECHA CADUCIDAD: FORMULA:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Aspecto Polvo blanco o casi blanco. Higroscépico
Solubilidad Facilmente soluble en agua, practicamente
insoluble en alcohol

Identificacion A,B,C,D Conforme
Aspecto de la solucién Limpida y no mas coloreada que grado 6 Conforme
pH: (4%) 3.5-5.5 4.60
Rotacidon éptica +1079/+1210° +113.37°
Metanol <1.0% < 0.001 %
Composicion Test Conforme
Agua < 15.0 % 6.92 %
Cenizas sulfuricas <1.0% 0.02 %
Sulfatos 32.0-35.0 % 32.72 %
Sustancias relacionadas Test Conforme
Riqueza > 590 U.I/mg > 590 U.I/mg

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
Fecha Analisis 01/09/2010

Correcte




