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Descripcion

Cumple Requerimiento

Polvo cristalino o
amorfo de color blanco|
a casi blanco
(HETERO DRUGS
LIMITED)

JMENDEZ

Identificacion IR Positivo IR Positivo IR. La JMENDEZ
correlacion entre el
Estandar y la Muestra
no debe ser menor a
0,9500.
Solubilidad en Etanol Soluble Soluble JMENDEZ
Solubilidad en Cloruro de Metileno Soluble Soluble JMENDEZ
Solubilidad en Agua Practicamente Insoluble Practicamente JMENDEZ
Insoluble
Agua por Karl Fischer 0,0 % =<0,5% JMENDEZ
Residuo de Incineracién 0.1 % =<0,2% JMENDEZ
90% de las particulas 9 um Alrededor de 10 um | JMENDEZ
Ausencia de particulas extrafias Ausencia Libre de particulas JMENDEZ
extrafias
Metanol < 3.000 ppm =< 3.000 ppm OBENS
Etanol < 5.000 ppm =< 5.000 ppm OBENS
Diclorometano < 600 ppm =< 600 ppm OBENS
Tolueno < 890 ppm =< 890 ppm OBENS
Recuento Total de Aerobios Mesofilos < 10 ufclg =< 1.000 ufc/g A.RICHTER.R
Recuento Total Hongos y Levaduras <10 ufc/g =< 100 ufc/g A.RICHTER.R
E. coli Ausencia Ausenciaen 1g A.RICHTER.R
Pseudomona aeruginosa Ausencia Ausenciaen1g A.RICHTER.R
Staphylococcus aureus Ausencia Ausenciaen 1g A.RICHTER.R
Salmonella spp. Ausencia Ausenciaen 10 g A.RICHTER.R
Numero de Cuaderno Microbiologia 175.155 Indicar nimero A.RICHTER.R
cuaderno
Numero de Pagina Inicio Microbiologia 144 Indicar Pagina Inicio [A.RICHTER.R
Numero de Pagina Final Microbiologia 145 Indicar Pagina Final |A.RICHTER.R

Identificacion HPLC Celecoxib

Positivo HPLC

El tiempo de retencion
del pico principal de
Celecoxib en el
cromatograma de la
muestra se
corresponden con el
del estandar obtenidos
por valoracion HPLC.

JMENDEZ

Valoracion Celecoxib base anhidra

99.9 %

98,0-102,0 %

JMENDEZ

Compuesto Relacionado A

0,00 %

=< 0,40 %

JMENDEZ
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Compuesto Relacionado B 0,00 % =< 0,10 % JMENDEZ
Impurezas Individuales inespecificas 0,00 % =< 0,10 % JMENDEZ
Impurezas Totales 0,00 % =< 0,50 % JMENDEZ

Decisién de Empleo: Aprobado A
Observaciones: OBENS N° FISA011186 )
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