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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS
PRODUCTQ:
Product HEDYLON 5mg
LOTE: 2203004 ESPECIFICACIONES: CCPA165.00
Batch Soecifications
NUMERO DE ANALISIS: AR-1003 FECHA DE FABRICACION: 03r2022
Number of analysis Manufaciunng date
FECHA DE ANALISIS:  09/06/2022 FECHA DE CADUCIDAD: 02/2024
Date of analysis Expiry date
ENSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS RESULTADOS/ RESULTS
Tablelas bl conun“S"g por
CRIPC un lado y 4" por el olro.
gsss:dpﬂcn I{gﬁ Eur. 2.2.1) While round tablels with "5" engraved on on side CONFORME / CONFORM
e and "4 scored on Ihe other side,
IDENTIFICACION
Idenlity (Ph.Eur.2.2.23)
El especlro de absorcién inframroja del residuo es
\ficaci i c d con ol espactro do Prodni 8 RS.
Identificacién A/ [denlification A The infrared absorplion spectrum of the residue Js CONFORME / CONFORM
concardan! with the specirum of Prednisolons RS.
En el ensayo, el iempo de relencidn del pico
principal en el cromalograma oblenido con la
soluckin de ensayo comesponde al de la soluckdn
] " ez de referencia,
tdenlificacion B/ Identification B Under Assay, the retention time of the principal CONFORME [ CONFORM
peakin the chromalogram oblained with last
solulion corresponds (o that of the refarence
solufion.
PESO PROMEDIO ’
Average weight (Ph.Eur.2 2.5) 100mg : 4% 100 mg
DIAMETRO
Diamelter 6,50 +0,20mm 651 mm
ESPESOR
Thickness 2,80 £0,30mm 2,78 mm
DUREZA
Hardness #20% 464p
TIEMPO DE DESINTEGRACION y ;
Disintegration time (PhEur 2.9.1) s L
DISOLUCION No menos del BD% se disuelve en 15 minutos. 98 %
Dissolution (PhEur 2.9.3) Not less than 80% disclved in 15 minules ’
CONTROL MICROBIOLOGICO
Microbiological limif (PhEur 5.1.4)
i Sbicas/ Al i < 102 UFCY,
Baclerias aercbicas/ Aerobic bacleria a <10 UFCl
< Tyr
Hongos / Moulds S 10°UFC/g <10 UFClg
E.ol AUSENCIA / ABSENCE
Ausencla 19/ Absence 1g AUSENCIA / ABSENCE
UNIFORMIDAD DE DOSIS (VARIACION DE MASA) $150 44
Uniformity of dosage unils (mass varialion) ' !
SUSTANCIAS RELACIONADAS
Related substances (Ph.Eur.2.2.29)
Cualquier impureza individual £1.0% 0,51 %
Any olher single impurity
Total impurezas 530% 06 %
Tolal impurities
VALORACION
Assay
95.0-1050% 954 %
PREDNISOLONE / Prednisolone (HPLC)
4,75-525mg 477 mg

de Control Calldad/Chlef QC
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