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LIVISTO
CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCTQ: A
Product HEDYLON 5mg
LOTE: 24121139 ESPECIFICACIONES: CCPA1ES.00
Batch Snacifications
NUMERO DE ANALISIS: AV-0550 FECHA DE FABRICACION. 12/2024
Numbar of anslysis Manufactuning date
FECHA DE ANALISIS:  14/04/2025 FECHA DE CADUCIDAD: 1142027
Date of analysis Expiry date
ENSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES! REQUIREMENTS RESULTADOS/ RESULTS

Tabietas redoncas blancas con un "5° grabado por
PESORIEDION Whita mundﬂ;u!:t: Lnt.'ﬁmc anon sida CONFORME ! CONFORM
Descnption (Ph. Eur. 2.2.1) 8“4+ scored on the cther sida. =
IDENTIFICACION
leenatty (Ph.Eur 2.2.25)

E! espect-c ce absorcion infraro;a dal residuo es
‘et cacidn & 7 Idantficatien A ?m;f;;‘;::;;;ﬁ?:-ﬁﬁfﬁ:ﬁzi?u:?s CONFORME / CONFORM

£ONCOMRNt With 1S soectium of Prediaisolane RS

En el ensayo. el tempo ce ratenc.dn dal pico
principsl en i cromelograma odtenida con la

salutidn de ensayc corresponge 8l de la sohucion

‘dentiicacion B / identification 3 o velersiicin. CONFORME / CONFORM

PESO PROMEDIC

Average waight (P Eur 2 2.3
DIAMETRO

Ciameter

ESPESOR

Thickness

DUREZAR
ardness

TIEMPQO DE DESINTEGRACION
Disintegration ime (PhEur 2.9.1}

DISOLUCION
Dissoiulion (PhEur2 9.3)

CONTROL MICROBIOLOGICO
| ot (PhEur 5.1.4)

Bactenas serdbicas/ Asrobic bactana
Hongos / Moulas
E.Col

Ausencia 1g/ Absencs 1g

UNIFORMIDAD DE DOSIS (VARIACIGN DE MASA)
Unifermuty of dosage units (mass varsiion)

SUSTANCIAS RELACIONADAS
fie a0 subslanoss (Ph Eur 2 2.28)

routezas
ol impunitas

VALORACIO!

Assay

PREDNISOLONE / Pradrusolone (HPLC)

Under Assay. the retantion time of the prncipal
Reak in Ire chremalogram oblaingd with st
solution corresponds to that of the reference

solution

100mg = 4%
8,50 2 0,20mm
280 20.30mm

220kp

< 16 minulos

No mencs ol 80% se disuelve en 15 minutas
Nat ioss than 80% aisolved in 15 minutes

s 10* UFC/g
< 10° UFC)g

AUSENCIA / ABSENCE

85.0-1050%

475.525mg

100 mg
€351 mm
271 mm
49 kp
<1 min

95 %

<10 UFCig
<10 UFC/

Ausencia

a7 H

489 mg

Responsable ce Cantrel Calidad/Chief QC

N 180772025




