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SI DISPOZITIVELOR MEDICALE 4

Guvernul Republidii Moldova iy
AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDﬂCA-I_.E

Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor
MD-2028 Chisindu, Chisindu, str. Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 28849 din 20,11.2018

Denumirea Jodura de potasiu en gros Seria: P-366/17
Producétor: G.Amphray Laboratories, India
Prezentat la 14.09.2018 de DepoTrifarm S.R.L.
Primit 0,05 kilograme prelevate din 25 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0
Analiza efectuatd conform DAN: Ph.Eur. 01/2017:0186 i

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
1 Descriere Cristale incolote sau pu!bere cristalina Pulbere cristalind de culq‘ace al_bé,
de culoare alba, fard miros. fara miros.
. Foarte usor solubil in apa, usor solubil
2 |Solubilitate in incerc?I, solubil in etapnol (96%). S L 4
3 |Identificare EZ:EE:: :: %%tjrsi'_u' Corespunde
4 |Transparenta solutie Transparentd Corespunde
5 |Culoare solutie Incolora Corespunde
6 |Sulfati max. 150 ppm Corespunde
7 Pierdere prin uscare max. 1,0 % 0,1 %
8 |Dozare (FC) 99,0-100,5 % (in rec. la subst. uscatd) 99,3 %
9 |Contaminare microbiana Conform Ph. Eur. Corespunde an. N 524
Contaminare microbiand: NTMA numarul
1D total de microorganisme aerobe =i2000i0EC/gNER' Er.) = 20
11 tCO"tra‘fad”;':‘eavrjrims'icfr::;?”a' NTLE numarul | _ 500 urc/g (Ph. Eur.) < 20 UFC/g
12 |Alcalinitate max. 0,5 ml HCI 0,01 M 0,1 ml
13 |Iodati Absenti Corespunde
14 |Tiosulfati Absenti Corespunde
15 |Fier max. 20 ppm Corespunde
16 |Termen valabilitate 60 luni 09.2022

Concluzie: Esantionul "Iodurs de potasiu en gros seria P-366/17" corespunde DAN Ph.Eur. 01/2017:0186
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta conformitatea indicilor de calitate specificati
in prezentul raport.
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