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CERTIFICADO
DE ANALISE

Nr. 4539/16
PRODUTO Fenitoina Sédica 50mg/mL Gen. LOTE AY-007/16
"FORMA FARMACEUTICA : Solugao|Injetavel FABRICAGCAO abr/16
APRESENTAGAO Caixa cam 100 ampolas de 5mL VALIDADE fev/18
Testes Especificagoes Resultados
Cor Incolor Incolor
Odor Caracteristico Caracteristico
Identificacio A A mancha principal do cromatograma d: ;c:;u.:‘i?: ale(p;::::::;h%t:i:: :::us;t;zs;é;\;::é;e;écionadas.corresponde em posigdo,cor De acordo
Identificagio B O tempo dé retengao do pico principal do cromatogrﬁa'::; :Iadzols%ﬁ:;rzzsdl::bﬁda em doseamento,corresponde aquele do pico De acordo
|dentiﬁca¢éo C Teste 1. A amostra adquire uma cor amarela intensa. De acordo
Determinagéo de volume O volume de cada recipiente examinado ndo é inferior ao volume declarado de 5,0 mL. 53 mL
pH 10,00- 12,30 11,80
Doseamento Contém no minimo 95,0 % e no maximo 105,0 % do va:;r ;:::'t:?:ao; ézt:‘r;:ém no minimo 47,5 mg / mL e no méximo 52,5 mg / mL 100,2% ou 50,1 mg/mL
Esterilidade Auséncia de microrganismos De acordo
Endotoxina Bacteriana Maximo 0,35 EU /mg < 0,20 EU/mg
Particulas sub-visiveis 3000 particulas por ampola 0 part/ampola
Particulas sub-visiveis 300 particulas por ampola 0,06 part/ampola
Contaminagéo part.visiveis Auséncia por particulas De acordo
Substancies Relacionadas e e o ot kb 1] e S s W | i
Identificagdo C Teste 2. Forma-se pr cristalino uro, apés agitagao por alguns minutos. De acordo
Resultado APROVADO Data 28/04/2016
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