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ACOFARMA DISTRIBUCION S.A.

LABORATORIO DE ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD/

LABORATORIO DE ANALISES E CONTROLO DE QUALIDADE

BOLETIN DE ANALISIS/BOLETIM DE ANALISE

Lote/Analisis/Analise N°: 141799

Producto/Produto:

GENTAMICINA SULFATO

Sinonimia:

Formula:JPeso molecular:|ldentidad/Identidade:
IR

REACCIONES/REACGCOES DE PUREZA

Descripcién/Descricéo Resultados Normas _
Identificacion/ldentificagdo Conforme (C,D) Test RFE/PhEur
Caracteristicas Conforme RFE/PhEur

Aspecto Solucién/Solucao S (aq. 4%) Conforme Test RFE/PhEur

pH solucién/solucéo S (acuosa/aquosa 4%) 5,3 3,5-55
Composicién/Composigéo (HPLC) Conforme Test RFE/PhEur #
Rotacion/Rotacdo especifica +114° (+107°) - (+121°)

Metanol (GC) <=1,0% <=1,0% #
Humedad/Humidade -K.F. (s/0,3g) 59 % <=15,0%

Cenizas/Cinzas sulfdricas 0,2% <=1,0%

Endotoxinas bacterianas < 0,71 Ul/mg < 1,67 Ul/mg #
VALORACION/VALORACAO (Sulfatos) 34,7 % 32,0-35,0%
POTENCIA/POTENCIA MICROBIOLOGICA 658 Ul/mg sps > 590 U.l./mg s.p.s. #

Caracteres organolépticos/Caracteristicas organolépticas: Polvo blanco o casi blanco, higroscépico. Facilmente soluble
en agua, pract. insoluble en etanol al 96%.

Observaciones/Observacoes:

Reposicion/Reposicao: En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Fecha analisis/Data analise: 2014-11-19 00:00:00 Resultado: ACEPTADO/ACEITO
Responsable/Responsavel: O. Vilaplana

VP B° Direccion/Direccéao técnica: Carmen Bau Caducidad: 12/2017

Normas utilizadas: Cumple PhEur4

Fabricante:

Este boletin no va rubricado por estar procesado informaticamente, pero esta validado con los originales que se encuentran en nuestro poder.
Este boletim n&o esta rubricado por estar processado informaticamente, mas esta validado com os originais que se encontram em nosso

poder.
Certificado original del fabricante disponible bajo peticion.

(#) Valor asumido del Certificado del fabricante
(=) Valor certificado UE

ACOFARMA Distribucion S.A. ¢/ Llobregat, 20 - 08223 Terrassa (Barcelona) Tel./ 93-736.00.88



