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ACOFARMA DISTRIBUCION S.A.

LABORATORIO DE ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD/

LABORATORIO DE ANALISES E CONTROLO DE QUALIDADE

BOLETIN DE ANALISIS/BOLETIM DE ANALISE

Lote/Analisis/Analise N°: 190881

Producto/Produto:

ACIDO URSODESOXICOLICO Granulado
Sinonimia:

Ursodiol.

Formula: |Peso molecular:|ldentidad/Identidade:
C24H4004 IR

REACCIONES/REACCOES DE PUREZA

Descripcion/Descricdo
Identificacion/ldentificagdo
Caracteristicas
Punto de fusién/fusado (Mettler)
Rotacion/Rotacéo especifica
Impureza C
Metales/Metais pesados
Pérdida/Perda p/desec./secag. (105°C)
Cenizas/Cinzas sulfdricas
Sust./Subst. relacionadas (HPLC)
VALORACION/VALORACAO
Impureza A
Impurezas no especificadas
Impurezas totales
Disolvente residual: Acetona
Disolvente residual: Acetato de etilo

Caracteres organolépticos/Caracteristicas organolépticas: Cristales blancso o casi blancos. Pract. insoluble en agua,

Resultados
Conforme
Conforme
204 °C
+58,4°
<=0,1%
<= 20 ppm
0,05 %

0,04 %

Conforme
100,8 %
<=1,0%
<=0,1%
<=15%
<= 5000 ppm
<= 5000 ppm

Normas

Test PhEur (A)
PhEur

Aprox. 202 °C
(+58,0°) - (+62,0°)
<=0,1%

<= 20 ppm
<=1,0%
<=0,1%

Test PhEur
99,0-101,0%
<=1,0%
<=0,1%
<=15%

<= 5000 ppm
<= 5000 ppm

H*

H OH HF R

facilmente soluble en etanol 96%, poco soluble en acetona, y pract. insoluble en cloruro de metileno.

Observaciones/Observagoes:

Reposicion/Reposicao: En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Fecha analisis/Data analise: 2020-01-13 00:00:00

Responsable/Responsavel: M. Mesa

V° B° Direccién/Direccao técnica: Montserrat Enrique

Normas utilizadas: Cumple PhEur9.8
Fabricante:

Este boletin no va rubricado por estar procesado informaticamente, pero esta validado con los originales que se encuentran en nuestro poder.
Este boletim ndo estéa rubricado por estar processado informaticamente, mas esta validado com os originais que se encontram em nosso

poder.

Certificado original del fabricante disponible bajo peticion.

(#) Valor asumido del Certificado del fabricante

(=) Valor certificado UE

Resultado: ACEPTADO/ACEITO

Caducidad: 01/03/2024

ACOFARMA Distribucién S.A. ¢/ Llobregat, 20 - 08223 Terrassa (Barcelona) Tel./ 93-736.00.88






