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LABORATORIO
INDUSTRIAL
FARMACEUTICO

ESPECIFICACION

E DT-061

TITULO: LACTOSA CD

CODIGO SECFAM: E019

HOJA: 1 DE: 2

1 USO
Diluyente de comprimidos para compresion directa

2 CARACTERISTICAS

2.1 N°CAS: 10039-26-6

2.2 Apariencia: polvo blanco o casi blanco.

2.3 Solubilidad: facil pero lentamente soluble en agua, practicamente
insoluble en alcohol.

2.4 Residuo de incineracion: no mas de 0,1%, determinado en una
muestra incinerada a una temperatura de 600 +/- 50°C.

2.5 Pérdida por secado: secar a 80°C durante 2 horas; la forma
monohidrato no pierde mas de 0,5% de su peso y la forma monohidrato
modificada no pierde mas de 1,0% de su peso.

2.6 Documentacion: se solicita adjuntar la ficha MSDS de seguridad
de la materia prima.

El protocolo de andlisis de la materia prima debera incluir la fecha de re-
andlisis.

Al momento de la entrega de la materia prima se solicita presentar un
informe con los estudios de estabilidad del insumo.

2.7 Vencimiento: fecha de vencimiento mayor o igual a 1(un) afio de la
fecha de recepcién de la mercaderia en el LIF SE o fecha de recepcion
menor o igual a 4 (cuatro) meses de su fecha de elaboracion.

2.8 Referencias: debe responder a lo estipulado por la USP 36-NF 31.

3 CONSERVACION

Conservar en envases impermeables.

4 EMBALAJE

Entregar en envase de origen.

Los envases preferentemente no deberdn superar los 25 Kg de peso y

deberan entregarse estibados en pallets normalizados.
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