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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

"RODUCTO:

Sttt KETINK 300 500 ML

.OTE: T-002 ESPECIFICACIONES: CCPA129.01

3atch Specifications

JUMERQO DE ANALISIS: AT-0352 FECHA DE FABRICACION: 03/2024

vumber of analysis Manufacturing date

‘ECHA DE ANALISIS: 13/03/2024 FECHA DE CADUCIDAD: 03/2027

Jate of analysis Expiry date

INSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS RESULTADOS/ RESULTS
Liquido limpido de color amarillento.
La solucion es limpida y no mas opalescente que la

JESCRIPCION solucion de referencia | CONFORME AT / CONFORM

Jescription (Ph.Eur.2.2.1 and 2.2.2)

JENTIFICACION
lentification

IENSIDAD
lensity (Ph.Eur.2.2.5)

H
*h Eur. 2.2.3)

ERMETICIDAD
eal integrity

OSIFICACION
'osage

ONTROL MICROBIOLOGICO (%)

licrobiological quality (Ph.Eur. 5.14 chap. 2.6.12 and

6.13)

acterias aerobicas / Aerobic bacteria

ongos y Levaduras / Moulds and Yeast

Coli
usencia 1ml/ Absence 1ml

USTANCIAS RELACIONADAS
‘elated substances (Ph.Eur.2.2.29)

npureza A / Impurity A

ualquier impureza desconocida / Any unknown
1punty

otal impurezas / Total impurities

ALORACION
ssay

KETOPROFENO / ketoprofen (HPLC)

La dilucion 1:4 en agua no es mas intensamente
coloreada que la solucion de referencia A3-A7.
Clear (max. Ref | opal). Yellowish. Dilution 1:4 in
water ranges from Y3 to Y7

KETOPROFENO / ketoprofen (HPLC)

1,080 - 1,180 g/ml

7.00 - 8,50

CONFORME / CONFORM

100 - 105%

IA

10% UFC/ml

IA

10° UFC/ml

AUSENCIA / ABSENCE

€1,.0%
<1.0%

£50%

95,0 - 105,0 %

285,0 - 310,0 mg/ml

Y7

CONFORME / CONFORM

1,133 g/

7.84

HERMETICO

102 %

N.P
N.P

N.P

N.C

ND

NC

100,5 %

301,5m

mi

g/mi

stos controles se realizan cada 10 lotes fabricados. / These controls are carried out at least every 10 manufactured batches.
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