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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCTO: 2099 LUNGOCIL 250 ML

Product

NUMERO DE ANALISIS: 3078-AN LOTE: N-057 ESPECIFICACIONES:PA076.04
Number of analysis Batch FECHA DE ANALISIS: 15/11/2020
FECHA FABRICACION: 11/2020 Date of analysis

Manufacturing date FECHA CADUCIDAD: 11/2022

Expiry date
ENSAYOS / Tests ESPECIFICACIONES 'RESULTADOS
i /Requeriments /Results

DESCRIPCION Suspension de color o blanco

Description amarillento.. CONFORME /CONFORM
IDENTIFICACION AMOXICILINA TRIHIDRATO : CONFORME /CONFORM
Identification (HPLC) '

_ OSIEINE, e

DENSIDAD (20°C) 0,930 - 0,940 g/ml 0,835 G/ML

Density(PhEur 2.2.5) !

JERINGUIBILIDAD 'Pasa a través de una jeringa de 18  CONFORME /CONFORM |
Syringibility ‘G | !
COCIENTE DE SEDIMENTACION > 0,8 B 08

Ratio of sedimentation -

RESUSPENSION < 15 segundos CONFORME /CONFORM
Resuspension O, _

TAMANO DE PARTICULA 100 % < 10 micras CONFORME /CONFORM
Particle size
(PhEur 2.9.37) . -

PUREZA :Cualquier impureza =1 % :_0,68%

Purity - i

ESTERILIDAD . TSB: Negativo . CONFORME /
 Sterility ' TIOGLICOLATO: Negativo  CONFORM

(PHEur 2.6.1) : :

DOSIFICACION 100 - 105 % 101%

Dosage !

| VALORACION AMOXICILINA .
Assay ' (TRIHIDRATO):95,0 — 1050 % |95:3%
(HPLC)
(142,5 — 157,5 mg/ml)

FIRMA/signature Y

JEFE CONTROL CALIDAD/ ACEPTADO XXX
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