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1. Uso

Droga para uso medicinal para comprimir.

2. Apariencia

Granulos blancos, libres sueltos, con olor caracteristico a Ibuprofeno.

3. Distribuciéon granulométrica

TAMIZ % Acumulado Retenido

Retenido sobre malla 20

0-10%

Retenido sobre malla 40

10-45%

Retenido sobre malla 60

30-70%

Retenido sobre malla 80

65-95%

Acumulado sobre malla 100

85-100%

4. Pureza

No menos de 87,75% y no mas de 92.25% P/P. (Método HPLC)

Excipientes (10% restante) que componen la formula de Ibuprofeno DC 90%:

Dioxido de Silicio Coloidal

USP NF/Ph.Eur

Almidén Pregelatinizado

USP NF/Ph.Eur

Povidona K90

USP /Ph.Eur

Acido Estearico

USP NF/Ph.Eur

Lauril Sulfato de Sodio

USP NF/Ph.Eur

Croscarmelosa Saédica

USP NF/Ph.Eur

Celulosa Microcristalina

USP NF/Ph.Eur

Talco

USP /Ph.Eur

Almidén de Maiz

USP NF/Ph.Eur

Isobutilacetofenona < 0.1%
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5. Humedad (Método KF)
Maximo 0.75% P/P.

6. Envasado y almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente.

Entregar en envase de origen, herméticamente cerrado para su proteccion contra la luz y
humedad.

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

Los envases deberan entregarse estibados en pallets normalizados<en buen estado de

conservacion.

7. Documentacion

Se solicita adjuntar la Ficha MSDS de seguridad de la materia-prima.

El protocolo de analisis de la materia prima debera incluir la Fecha de re-analisis.

Al momento de la entrega de la materia prima se solicita presentar un Informe con los

estudios de Estabilidad del insumo.

8. Vencimiento
Fecha de vencimiento mayor o igual.a 2 afos de la fecha de recepcion de la mercaderia en
el LIF.

9. Anexo

Presentar muestras (minimo 0,5kg) y protocolo de origen al momento de la cotizacion.
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