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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS
PRODUCTO: :
Product HEDYLON Smg
LOTE: 2400082 ESPECIFICACIONES: CCPA165.00
Batch Specifications
NUMERO DE ANALISIS: AT-2338 FECHA DE FABRICACION Q6/2024
Number of analysis Manufeclunng date
FECHA DE ANALISIS:  09/12/2024 FECHA DE CADUCIDAD: 0af2027
Date of analysis Expiry dale
ENSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS RESULTADOS! RESULTS
Tabielas redoidas biancas ccn un “5” grabaco por
DESCRIPCION <nlado y 4" por & otro

Desecnplion {Ph Eur 22.1)

IDENTIFICACION
idenlity (Ph Eur2 2.29)

Ildentficacion A / Icentificetion A

identificacion B / Identitcation 8

PESD PROMEDIC
Average weighl (Fn.Euwr 2.2 5)

DIAMETRO
Diamwoter

ESPESOR
Thickness
DUREZA
Haraness

TIEMPC DE DESINTEGRACION
Oisintegraton ime (PhEur 2.6.7)

DISOLUCION
Dvscolution (PhEUr 2.8 31

CONTROL MICROBIOLOGICO
Microbrciogical mit (PhEur 5.1.4)

Bacierias asrébicas! Aerchic bactaria

Hongus ¢ Moulds

(el ]
Ausentia

13/ ADS4SNCe T3

UNIFORMIDAD OE DOSIS (VARIACION DE MASA)
Uniformity of dCSage uni's (mass vanalion)

SUSTANCIAS RELACICNADAS
Related substances (Phi.Eur.2.2.29)

Cualquier impureza ingividual
Any other single impurnily
Total impurezas

Total impuntias

WALORACION
Assay

PREDRISOLONE / Preanisolona (HPLC)

White round ‘ablets with 5" engraved on on sce CONFORME f CONFORM
and "} scored on the other sica

El especirs oe absorcisn infrarmoja cel residuc es
concordanta con el espectro do Prednisolone RS

The Infrarec ebsorplion spactrum of the resicue is CONFORME / CONFORM
concordan! wih the specirum of Prednisoions RS
En e! ensayo, el iempo de retencidn del pico
principal en el cromatograma oblenido con la
solucion de ensayo comesponde al de la solucidn
da referancia. "
Uncer Assay, tha retention tme of ihe principd! CONFQRUE / CONFORM
peak in the chramatogram oblained wmin tas! :
solution corresponds fo that of the refarence
solution
100mg ¢ 4% 101 myg
6,50 2020mm €53 mm
2,80 £0.30mm 2,75 mm
*20kp &2 kp
<15 minutos <1 min
No ments del B0% se disuelve an 15 minutos 8 %
Nl b23s than 80% disolved n 15 minutas o
< W UrClg
<10 UFChy
< 10° UFc/
L <10 UFCiq
AUSENCIA 7 ABSENCE
Ausancia
s150 18
$1.0% ™ 038 %
£30% 07 %
950-1050% 896 %
458 my

475.525mg iy

Raspontable do Can!.‘all Callead/ghiet OC




