Antibiotice

Stiinta si sufiet

CERTIFICAT DE ANAL!ZA Nr. 5757

MIBAZON® unguent
Prodws . urvetedmar
Data intrarit in analfza 13.09. 2017 Seria nr. 100832 ' %Eﬁn
) - S . L F ]Datafabric‘09.2017
Data expir. 09.2019
PARAMETRI CRITERII DE ADMISIBILITATE REZULTATE

Descriere Masa omogena, de culoare galben pana la galben

bruna, cu miros caracteristic ___|Jcorespunde
ldentificare:
- tetraciclingd Apare o coloratie galbend corespunde

eritromicina Picul principal din cromatograma obiinuld cu

solutia proba trebuie sa aibd aproximativ acelasi

timp de retentie cu picul principal din

cromatograma oblinutd cu solutia de referinta

pentru eritromicing. corespunde
- sulfat de neomicind Apare o coloratie violet albastruie corespunde
- prednisolond Picul principal din cromatograma obtinutd cu

solutia proba trebuie 53 aiba aproximativ acelasi

timp de retentie cu picul principal din

cromatograma obtinuta cu solutia de referinia

pentru prednisolona. | corespunde
Omogenitate ‘Nu trebuie sa prezinte gg{mnerari de particule | corespunde
Marimea particulelor; —|
max. 100 ym. % w. - corespunde
Continut in tetracicling, %
(in raport de continutul declarat) ?_0_,00-11009_ _ma sm LS i s
Continut in eritromicing, % 1,08-1,32 S a5 1,241 I
Continut 1n sulfat de neomicing, % 1,164 - 1,236 I 1
Conginut in prednisolona, % 0,05 - 0,07 o = 0 061 |
Substante nrudite ale tetraciclinei:
- impuritate A (4-epitetraciclind), max., % | 5.0 ER Y
- impuritate B, max., ¥ 2,0 1,231
- impuritate C {anhidrotetracicling), max., % | 1.0 0,619
-impuritate D (deplachidrotetracicting), max, % J05 . jlipsa
Substante inrudite ale eritromicinei:
- orice impuritate, max., % 3,0 1,338
- total impuritati, max., % v y246
Substante inrudite ale sulfatului de
neomicing:
- Impuritate A (neamina). max., % 1,00 0,110
- fmpuritate C, % 3,00 - 15,00 11,275
- orice alta impuritate, max., % 5,00 0,325
- total alte impuritati, max., % 0 0,567 o J
Masa minima, g/tub %0 " l3s
Sterilitate Steril [ steril
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