A acofarma

CERTIFICADO DE ANALISIS/ CERTIFICADO DE ANALISE
L ote/Andlisiss/Analise N° 224689

Producto/Produto: BUPROPION CLORHIDRATO

Lote: 224689

Fecha de caducidad/Data de validade: |30/06/2027

Referencia/Referéncia: Cumple USP-NF2022-1

Sindnimos/Sindnimos: Anfebutamona clorhidrato.

Formula/Férmula: C13H18CINO-HCI

Peso molecular/Peso molecular: 276,20 g/mol
Ensayo/Ensaio Resultado Especificaci on/Especificacéo
Identificacién/ldentificacdo Conforme (A,B,C) Test USP (A,B,C)
Caracteristicas Conforme
Impurezas organicas/organicas Conforme Test USP
Limite de &cido 3-clorobenzoico NDT <=0,2%
Humedad/Humidade -K.F. 0,04 % <=0,5%
VALORACION/VALORACAO (HPLC) 99,0 % 98,0 - 102,0 %
Impurezas elementales/elementares Conforme Test USP
Desclorobupropion <=0,05% <=0,5%
Bupropion diona derivado NDT <=0,2%
0-Bupropién NDT <=0,1%
Cloropropiofenona NDT <=0,1%
Bupropion HCl impureza A NDT <=0,2%
Bupropion HCI impureza B <=0,05% <=0,2%
4-Clorobupropion NDT <=0,2%
5-Clorobupropion NDT <=0,2 %
Cualquier/Qualquer impureza NDT <=0,1%
Impurezas totales <=0,05% <=1,0%
Disolvente residual: Acetona < 5000 ppm <= 5000 ppm #
Disolvente residual: Isopropanol < 5000 ppm <=5000 ppm #
Disolvente residual: Metanol < 3000 ppm <= 3000 ppm #
Disolvente residual: Tolueno < 890 ppm <=890 ppm #
Disolvente residual: Cloroformo <60 ppm <= 60 ppm #

Caracteres organol épticos/Caracteristicas organol épticas: Polvo fino, blanco. Soluble en agua y en etanol.
Conservacion/Conservacdo: En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Dictamen/Opiniéo:

Fecha andlisis/Data andlise: 26/08/2022 ACEPTADO/ACEITO

Responsable/Responsavel: C. Codina



Direccién/Direcgdo técnica: Montserrat Enrique

Fabricante;

L ote fabricante:

Productos
1115986
1115986
1115986
1115986
1115989
1115989
1115989
1115990
1115990
1115990
1115990
1115990
1115990
1115990
1115991
1115991
1115991
1115996
1370222
1370223
1370224

Nome

BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO
BUPROPION CLORHIDRATO

BUPROPION CLORHIDRATO (FLB) (INACTIVO)
BUPROPION CLORHIDRATO (FLB) (INACTIVO)
BUPROPION CLORHIDRATO (FLB) (INACTIVO)

Capacidade
509
509
509
50¢g
500¢g
500¢g
500 g
1 kg
1 kg
1 kg
1 kg
1 kg
1 kg
1 kg
5 kg
5 kg
5 kg
25 kg
100 g
10g
250 g

Lote
224689-1-1
224689-1-2
224689-1-3
224689-1-4
224689-0-1
224689-0-2
224689-0-3
224689-P-1
224689-P-2
224689-P-3
224689-P-4
224689-P-5
224689-P-6
224689-P-7
224689-Q-1
224689-Q-2
224689-Q-3
224689-T-1
224689-J-1
224689-F-1
224689-N-1

Este certificado no va rubricado por estar procesado informaticamente, queda validado con los originales
disponibles en Acofarma / Este certificado ndo esta rubricado por estar processado informaticamente,

validado com os originais disponiveis na Acofarma.

Certificado original del fabricante disponible bajo peticion / Certificado original do fabricante disponivel
mediante solicitacao.

(#) Valor asumido del certificado del fabricante

(=) Valor certificado UE

ACOFARMA DISTRIBUCION, S.A.

C/ Llobregat, 20 - 08223 Terrassa (Barcelona)

Tel./ 93-736.00.88
www.acofarma.com
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