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CERT]FICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

O "'@t’ﬂ INK 300 mg/ml solucién oral” 500 mL

L

A FABRICACION: 11.2018

ANALISIS: 2807-AL

- o>t analysis

LOTE:1.-002
Batch

ESPECIFICACIONES:CCPA129.00
FECHA DE ANALISIS: 12.11.2018
Date of analysis

FULe If-1 Wiyola de \}_\m“{:,,_
spaia/Spain

!‘:"\_f

ring date FECHA CADUCIDAD: 11.2021
e Expiry date
VOS5 Tests ESPECIFICACIONES/Requeriments RESULTADOS /Results
CION Liquido limpide de color amarillento.
La solucion es clara y no mas opalescente CONFORME /CONFORM
h Eur. 2.2.2) que la solucion de referencia |
La dilucion 1.4 en agua no es mas
intensamente coloreada que Ia solucnon de _CONFORMEICONFORM
i referencia As-Ar. - Eadid O
{ Clear (max. Ref | opal). Yellowish. Dllutlon 1:4 in
water ranges from Ys to Y7
' ”'W*-C;"—\‘."J—!ONI KETOPROFENO(HPLC)/. ¢ CONFORME / CO’,NFQRM
tion Ketoprofen (HPLC) y
YAD (Ph.Eur-2.2.5) 1,080 - 1,180 g/ml i 1,134 GIML
Eur. 2.2.3)! 7,00 - 8,50 3‘ 7,80 |
ACION 100 — 105% CONFORME /CONFORM
MICROBIOLOGICO  Total bacterias aerobias < 102 UFC/ml
agical q_ualii_y Total aerobic microbial count | _
L Gap 26,12y 2.6.13) Hongos y levaduras = 10! UFC/ml ' RN PRI A
Total combined yeast/moulds count CONFORME /CONFORM
Ausencia de E.coli (1ml) '
Absence of Escherichia coli- i
o ena CONFORME/Conforms ' CONFORME/ CONFORM!
vCIAS RELACIONADAS Impureza A flmpurlty A<1,0% CONFORME .f CON FORM
ibstances Cualquier impureza desconocida <1,0%
i Any unspecified degradation product 0, 0086%
Total impurezas <5,0% d :
;' Total impurity ' 0.03% -
ZCION KETOPROFENO(HPLC): 101,38%
Ketoprofen (HPLC)
95,0-105,0 % ( 258,0 — 315,0 mg/ml)
S JEFE CONTROL CAL[DAD/ ACEPTADO XXX
Vgt Chief Q.C. ' i
S\, @/ % RECHAZADO :
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