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Versión Descripción de cambios

00 Reemplaza a ESP-Mp-062.

DCI: NA

Monografía de referencia: F.E 11 Ed., USP43

• REQUISITOS ANALÍTICOS DE CALIDAD:

Variable Criterio de Aceptación

Características generales 1 Polvo cristalino blanco a blanquecino

Identificación2 IR: Coincide con  el estándar 

Rotación óptica específica1 +23,0 - +29,0 en la sustancia anhidra

Agua1 ≤ 5%

Valoración1 97,0% -103,0% 

Control microbiologico1 Menor o igual 100 UFC/g

1 Se libera con certificado de proveedor
2 Se realiza en el Laboratorio de Hemoderivados. 

• REQUISITOS ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO: 

Higroscópico: Fotosensible: Termolábil: Otro: Ninguno: 
  X

• APLICACIÓN:

API Excipiente Material X*
* Es COMPONENTE de SCOW.
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