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CONTROL DE CALIDAD - QUALITY CONTROL

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

Divisidn

Farmacia

erooucTo ERITROMICINA BASE FECH 01-06-2015
PRODUCT FARKLIEA
M 55 o e
LOTE EM 551 PESO DE LOTE 1000 Kg FECHA DE REANALISIS S1 O 5 2 0 2 D
BATCH BATCH WEIGHT RETEST DATE
ESPECIFICACION  _ _ FECHA DE CONTROL 25-06-2015
SPECIFICATION RE 8. TEST DATE
DETERMINACION ! DETERMINATION ESPECIFICACION | SPECIFICATION RESULTADOS f RESULTS
(Pag. 1/2)

DESCRIPCION

IDENTIFICACION

SOLUBILIDAS

CRISTALINIDAD

ROTACION OPTICA (b.a)

HUMEDAD

LIMITE DE TIOCIANATO

CENIZAS SULFATADAS

DISOLVENTES RESIDUALES

ACETONA

CLORURO DE METILENO

XILENO

RIQUEZA HPLC

(IR)

(b.a.)

PCLVO BLANCO O LIG.
AMARILLO, LIG.HIDROSCOPICO CUMPLE

POSITIVA POSITIVA
LIGERAM. SOLUB. EN AGUA |
MUY SOLUBLE EN ETANOL 96%
SOLUBLE EN METANOL CUMPLE
CUMPLE CUMPLE
=P e LR ~FL.8 @
MAX. 6.5 % 0.66 %
MAX., 0.3 % 0.04 %
MAX. 0.2 % 0.01 %
MAX. 300 ppm N.D. ppm.
MAX. 600 ppm. 58 ppm.
MAX.2170 ppm. 138 ppm.
93.0 - 102.0 % 96.0 %

OBSERVACIONES
OBSERVATIONS

INFORME DE CONTROL
CONTROL REPORT

V.o B.° JEFE DE CONTROL CALIDAD
QUALITY CONTROL MANAGER

Paseo del Deleite, sin. - 28300 ARANJUEZ (Madrid) - Apda. 23 - Telel: 34 - 91

8 690 340 - Fax: 34 - G918 920864/ 34 - 918 623 560 - E-Mail: lcontrol@ercros.es




Ga

Ercros, S.A, - Damicilia Social: Av.Diagonal, 595 08014 Bareclona - NIF [ VAT £5: A-08000630. R M de Barcelona T.8.830. 1. 182, H.47 0R3-NG

> )
o Ercros
o

CONTROL DE CALIDAD - QUALITY CONTROL

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

Divisidn
Farmacia

FECHA DE FABRICACION

wanrac rosiG nare. 0L-06-2015
LOTE BM 551 pesoDELOTE 1000 Kg FECHA DE REAMALISIS 31-05-2020
BATC BATCH WEIGHT RETEST DATE
ESPECIFICACION - FECHA DE CONTROL
SPECIFICATION =P 2 TEST DATE 25-06-2015

DETERMINACION / DETERMINATION

ESPECIFICACION / SPECIFICATION

RESULTADOS / RESULTS

SUSTANCIAS RELACIONADAS

ERITROMICINA F

3-N-DESMETILERITROMICINA A

ERITROMICINA E

ANHIDROERITROMICINA A

ERITROMICINA A ENOL ETER
PSEUDOERITRO. A ENOL ETER
ERITROMICINA A 3-N-

ERITROMICINA G
IMP. TRR 0.45min
IMP. TRR 0.62min

IMPUREZAS INESPECIFICAS
SUMA TOTAL DE IMPUREZAS

ERITROMICINA B
ERITROMICINA C

OXIDO

(Pag. 2/2)

(HPLC)

MAX. 3.0 % 0.27 %
MAX. 3.0 % 0.81 %
MAX. 3.0 % 2.4 %
MAX. 3.0 % 0.28 %
MAX. 3.0 % 0.07 %
MAX. 3.0 % 0.05 %
MAX. 1.0 % 0.14 %
MAX. 0.4 % N.D. %
MAX. 0.3 % N.D. %
MAX. 0.3 % N.D. %
MAX. 0.1 % 0.07 %
MAX. 7.0 % 4.1 %
MAX. 5.0 % 0.53 %
MAX. 5.0 % 1.6 %

OBSERVACIONES
OBSERVATIONS

INFORME DE CONTROL
CONTROL REPORT

B

Ve B2 JEFE DE CONTROL CALIDAD
QUALITY CONTROL MANAGER
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