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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

zﬁnnucm CRYPTISEL 980 ML

roduct
LOTE P-0D5 ESPE_(_:IFI_CAC!ONES: CCPA167.00
Batch Specifications
NUMERO DE ANALISIS: AP-2650 FECHA DE FABRICACION. 11/2021
Number of analysis Manufactunng date
FECHA DE ANALISIS: 29/11/2021 FECHA DE CADUCIDAD: 082024

Date of analysis

Expiry date

ENSAYOS/ TESTS

ESPECIFICACIONESf REQUIREMENTS

RESULTADOS/ RESULTS

DESCRIFCION

Lag g (Ph. Eur, £.2.1) {(Ph.Eur.2.2.2)

IDENTIFICACION
Identity

HALUFUGINDONA f Haloluginene (HPLC)
ACIDO BENZOICO / Benzoic acid, (HPLC)
DENSIDAD
Density (Ph.Eur.2.2.5)
pH
(Ph.Eur.2.2.3)

DOSIFICACION
Daosage

HERMETICIDAD
Seal infegnity

UNIFORMIDAD DE MASA
Uniformity of mass of delivered doses (PhEur 2.9.27)

CONTROL MICROBIOLOGICO (*)
Microbiological contral (PhEur 5.1.4)

Aaclerias aerobicasf Aerobic bactena

Hongos / Moulds

£ ral

; usenGa 1g7 Absence 1g
SUSTANCIAS RELACIONADAS
Related substancaes (Ph Eur.2 2.29)
Cis halofuginona

imearty as-Halaluginons

LAURKLPT itnp Fa vtividual

Any other single impurity

Total impurezas
Total impurities

VALORACION
Assay

HALOFUGINGNA
Halofuginone (HPLC)

ACIDO BENZOICO
Benzoic acid (HP1L.C)

* Exlos conf-oi T 18 rondzan coma minma cada 10 iotas de fabrcacrs o ura var &f 30

Solucion limpida. La dilucidn 1:20 en agua no es
mas intensamente coloreada que la solucion de
referancia AV,

Ciear solulion; colour of 1.20 diution in water nat

mare intensively coloured than referenc
GY1

POSITIVA f POSITIVE

CONFORME AV3/
CONFORM GY2

FOSITIVA I POSITIVE

POSITIVA I POSITIVE POSITIVA/ POSITIVE
0,95- 1,05 g/ml 1.00 g/ml
2,00-3,00 2,42
100 - 105% 100 %
HERMETICO ! AIRTIGHT CONFORME f CONFORM
No mas de 2 se desvian del promedio en mas del
10% y ninguna en mas del 20%,
Mo more than 2 daviate frem the average by more CONFORME / CONFORM
Than 10% and none by more than 20%
< 10 UFEC/mi
<10 UFClg
LuEe
< 10" UFEC/mi <10 UFCH
AUSEMCIA  ABSENCE AUSENCIA [ ABSENCE
s1.0% 0,17 %
5 1,0% 0,03 % .
5 2,0% <0,3 %
95,0 - 105,0% 100,7 %
0,475 -0,525 mg/ml 0,504 maiml
80.0-110,0 % 98,0 %
0,90 - 1,10 mg/mi 0,98 mg/ml

Responsahld de Control Calidad/Chief QC
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