Empresa . ROEMM-UY
Sucursal : ROEMM-UY

No Mat ..: 50369
Lote Insp : 01-044084

L.ote Prov: RSP1001017

Ensayos

OCARCEDNE, SRR LA WA

RISPERIDONA MICRONIZADA A.T.

Certificado de Anélisis

Lote ......: 80079840
Cantidad .: 950,00 g
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Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad
Método Utilizado ...

Texto

o L

Obtenido

1) DESCRIPCION

Polvo blanco o casi blanco.

Cumple

2) SOLUBILIDAD

Practicamente inscluble en agua, facilimente soluble en cloruro de  Cumple
metileno, moderadaman-te soluble en etanol 86 %. Se disueive an

solucionas acicas diluicas.

3) IDENTIFICACION DE RISPERIDONA
POR IR

El espectro infrarrojo de la Muestra, realizado en una dispersién al  Cumple
0.2 % p/p en bro-muro de potasio {en pastilia), debe corresponder
al espectro de Risparidona Patrdn de Referencia afectuado en las

mismas condicionas.

4) IDENTIFICACION DE RISPERIDONA
POR HPLC

El tiempo de retencidon del pico principal en ef cromatograma de la Cumple
Solucion Muestra se cormespondes con e del cromatograma da (&

Solucidbn Patrén de Referencia.

5} PERDIDA POR DESECACION Max: 0,5% 0.1%

&) RESIDUO DE INCINERACION Max; 0,1 % 0,1 %

7} METALES PESADOS No mas de 0,001%, Cumple

8) TAMANO DE PARTICULA Menores a 425 um: No menos del 100%. Cumpie

9) PORCENTAJE DE E-OXIMA Max; 0,20 % 0,00 %

10) PORCENTAJE DE 2-OXIMA Man 0,20 % 0,00 %

141} PORCENTA.JE DE 9- Max: 0,20 % 0,00 %
HIDROXIRISPERIDONA

12) PORCENTAJE DE &- Max: 0,20 % 0,00 %
FLUORORISPERIDONA

13) PORCENTAJE DE 6- Max: 0.20 % 0,00 %
METILRISPERIDONA

14) PORCENTAJE INDIVIDUAL DE Max: 0,10 % 0,02 %
IMPUREZAS DESCONOCIDAS

15) PORCENTAJE TOTAL DE IMPUREZAS Max: 0,30 % 0,00 %

Descartando log picos de impurazas que ssan menores a8 0,05%.
16} VALORACION DE RISPERIDONA Min: 98.0 % pip Max; 102,0 % p/p 100,3 % pip

Determinado sobre droga seca.

Emitido por: Carmen Pena

01/08/2011 03:50:29 pm
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Pais .....: UY-ROEMM

Empress : ROEMM-UY
Sucursal : ROEMM-UY

RISPERIDONA MICRONIZADA A.T.

Certificado de Andlisis
No Mat .. 50389 Lote ......: 60079840 Fecha de fabricacidn ....: 017072010
Lots insp : 01-044084 Cantidad .: 950,00 g Fecha de caducidad ..... : 30/08/2014
Método Utilizado . ....... : MPU 088/6
Observaciones . ..
i
Resultado . Aprabado |
Decisién tomada por : RAGGIO RECTORAN, ELISA BEATRIZ 3 e 3
Fecha Decision : 03/08/2011  13:56:13 Firma:, - W&/\
QF GRISECOTTONELLO OF GUISANDE
DIRECTORA TECNICA
GERENTE DE PLANTA
Emitido por: Carmen Pena 01/09/2011 03:50:28 pm




