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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

2RODUCTO:

oridich VIGOPHOS 100 ML

_OTE: S-1002 ESPECIFICACIONES: CCPA163.03

3afch Specifications ~

NUMERO DE ANALISIS: AS-1650 FECHA DE FABRICACION: 07/2023

Vumber of analysis Manufacturing date

“ECHA DE ANALISIS: 01/08/2023 FECHA DE CADUCIDAD: 06/2027

Jate of analysis Expiry date
:NSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS RESULTADOS/ RESULTS
JESCRIPCION Solucion limpida. de coler rojo a rojizo
Jescription (Ph.Eur.2.2.1) Clear. reddish to red solution CONFORME / CONFORM
DENTIFICACION

BUTAFOSFAN / Butafosfan (HPLC) POSITIVE/POSITIVE

Jentification (Ph.Eur. 2.2.29)

a.

'ENSIDAD
lensity (Ph.Eur.2.2.5)

H
*h.Eur. 2.2.3)

'ARTICULAS VISIBLES
‘isible particles (Ph.Eur.2.9.20)

STERILIDAD
‘ternifity (Ph.Eur.2.6.1)

OLUMEN EXTRAIBLE
xfractable volume (Ph. Eur. 2.9.17)

USTANCIAS RELACIONADAS
‘elated substances (Fh.Eur.2.2.29)
UTAFOSFAN / Butafosfan:

ualquier impureza / Any impurity
ofal impurezas / Total impurities

IANOCOBALAMINA / Cyanocobalamin:
ualquier impureza / Any impurity
otal impurezas / Total impurities

ALORACION
ssay

BUTAFOSFAN / Butafosfan (HPLC)

CIANOCOBALAMINA / Cyanocobalamin (HPLC)

ALCOHOL BENCILICO / Benzyl alcohol (HPLC)

CIANOCOBALAMINA [ Cyanocobalamin (HPLC)

ALCOHOL BENCILICO [ Benzyl alcoho! (HPLC)

1.010 - 1,020 g/ml

55-6,5

AUSENCIA / ABSENCE

ESTERIL / STERILE

2 100%

s1,0%
<1.0%

£2,0%
< 4,0%

95,0 - 105,0%
95,0 - 105,0 mg/ml
95,0 - 105,0%
47,5 - 52,5 mg/ml
90,0-110,0%

9,0 - 11,0 mg/ml

POSITIVE/POSITIVE

POSITIVE/POSITIVE

1,016 g/ml

57

AUSENCIA / ABSENCE

ESTERIL / STERILE

101 %

0,09 %
0,09 %

02 %
0.4 %

98,4 %
98,4 mg/ml
98,3 %
49,2 mg/ml
97.3 %

9,7 mg/ml

Responsable de Control Calidad/Chief QC
-,

g 13/09/2023



