Antibiotice

Stiinta si suflet

CERTIFICAT DE ANALIZA Nr. 5805
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Data intraril in anallza: 14._0_9._2017 ._ Seria nr. U10 0835 I 5:204 ttubulri
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Data expir. 09.2019

PARAMETRI CRITERII DE ADMISIBILITATE REZULTATE
Descriere Masa omogena, de culoare galben pana la galben
bruna, cumiros caracteristic | corespunde
Identificare:
- tetracicling Apare o coloratie galbena corespunde
* eritromicina Picul principal din cromatograma obtinutd cu

solutia proba trebuie sa aiba aproximativ acelasi
timp de retentie cu picul principal din
cromatograma obtinutd cu solutia de referinta

pentru eritromicina. corespunde
- sulfat de neomicina Apare o coloratie violet albastruie corespunde
- prednisolona Picul principal din cromatograma obtinutd cu

solutia proba trebuie sa aibd aproximativ acelasl
timp de retentife cu picul principal din
cromatograma obtinutd cu sclutia de referinta

pentru prednisolond. ~ VMcorespunde

Omogenitate Nu trebuie sa prezinte aglomerari de particule | corespunde |
Marimea particulelor:

max. 100 pm, % . Lcorespunde 000
Continut in tetracicling, %

(in raport de continutul declarat) 90_‘0? 1_10_’(5 S B . _“?'_“ o
Continut in eritromicina, % 1,08-132 I L
Continut in sulfat de neomicing, % 1,164 - 1,236 | R Y I
Continut in prednisolona, ¥ 0,05-0,07 B o _ J0060

Substante inrudite ale tetraciclinei:

- impuritate A (4-epitetraciclind), max.. % | 5.0 3,333

- impuritate B, max., % 2,0 1,39

- impuritate C (anhidrotetraciclingd), max,, 3 | 1,0 0,789

impuritate D (4 eglanhidiotetracicing), meec, % JO5 0 -  llipsa o
Substante inrudite ale eritromicinei:

- price impuritate, max., % 3,0 1,253

+ total impuritati, max., % na - a0 R
Substante prudite ale sulfatului de

neomicina:

- Iinpuritate A [neamina), max., % 2,00 0,180

- impuritate C, % 3,00 - 15,00 11,798

- price altd impuritate, max., % 5,00 0,349

- total alte impuritati, max., ¥ 10 1075 o
Masa minima, g/tub 30 36,89 — ]
Sterilitate Steril steril

Data eliberdrii certificatului de analiza: 09.11.2017
A se pastra |a temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Corespunde Pr lui Finit 501
Sef Serviciu Controlul Calit&th Sef Serviciu Controlul Calitatii
Analize Fizico-chimice Analize Microbiologice si Farmacodinamice
Irinel Miftode Carmen Ruxandari
w l’) ¥ i
= Sef Laborator,

Laborator Analize Unguente §i Supozitoare n
Laborator Determinarea Activitatii mcrobiolomcjﬂ
Laborator Control Sterilitate .
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