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CODIGO SECFAM: E018

1 USO
Excipiente. Diluyente de comprimidos.

2 CARACTERISTICAS

2.1 Férmulay nomenclatura:
Formula: Cq2H,,041.H,O
Masa molecular: 360,32 g/mol
Nombre en inglés: Lactose Monohydrate
N° de CAS: [64044-51-5]
2.2 Apariencia:
Polvo blanco o casi blanco.
2.3 Solubilidad:
Facil pero lentamente soluble en agua, practicamente insoluble en alcohol.

2.4 Identificacion
A. Absorcion en el Infrarrojo:

La muestra debera presentar maximos de absorcion IR a las mismas
longitudes de onda que un estandar preparado en las mismas

condiciones.

El Factor de Correlacion de la comparacién con el estandar debe ser
mayor o igual a 0,9800.

B. Cromatografia en capa delgada:

La mancha principal de la solucién muestra corresponde en apariencia

y valor de Rf a la de la solucién estandar A.
2.5 Transparenciay color de la solucion:

La absorbancia dividida por la longitud de paso, en cm, no es mas de 0,04.

Redacté Verifico Aprobo
E DT-135. Version 0
Vigente desde Enero 2021



&2
h fLﬁSSS{‘%‘Ri‘O ESPECIFICACION E DT-135
g/ERMACEUTICO

TITULO: LACTOSA MONOHIDRATO

CODIGO SECFAM: E018

HOJA: 2 DE: 3

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

Rotacion Optica:

+54,40 a +55,9°0 calculada con respecto a la sustancia anhidra,
determinada a 20v.

Acidez o alcalinidad:

La solucién es incolora y se requieren no mas de 0,4 ml de Hidroxido de

Sodio 0,1 N SV para producir un color rosado o rojo.
Pérdida por secado:

No mas de 0,5 % de su peso.

Determinacion de Agua (Karl Fischer):

Entre 4,5 % vy 5,5 %.

Proteinas e impurezas que absorben luz:

La absorbancia dividida por la longitud de paso, en cm, no es mas de 0,25

en el rango 210-220 nm, y no mas de 0,07 en el rango 270-300 nm.
Fecha de vencimiento:

Mayor o igual a 1(un) afo de la fecha de recepcion de la mercaderia en el
LIF SE o fecha de recepcion menor o igual a 4 (cuatro) meses de su fecha
de elaboracion.

Limites microbianos:
Microorganismos aerobios: < 2000 UFC/g
Recuento total de hongos y levaduras: < 200 UFC/g

Escherichia coli: Ausencia

3 CONSERVACION

No aplica.
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4 EMBALAJE

Envase de origen, herméticamente cerrado para su proteccién contra la luz y/o

humedad. Los envases preferentemente no deberan superar los 25 Kg de peso

y deberan ser estibados en pallets normalizados.

5 ARTE ASOCIADO

No aplica.
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