AGENTIA MEDICAMENTULLY
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Guvernul Republicii Moldova i
AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicgmentelor
MD-2028 Chisinau, Chisindu, str. Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 4017 din 15.04.2019

Denumirea  Clorhidrat de procaind (Novocaind) en gros Seria: 1708040
Producdtor: Chongqing Southwest No.2 Pharmaceutical Factory Co., Ltd., China
Prezentat la 06.02.2019 de DepoTrifarm S.R.L.

Primit 0,05 kilograme prelevate din 25 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0
Analiza efectuati conform DAN: Ph. Eur. 01/2017:0050 ’

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
. Cristale.incolore sau pulbere cristalina e I
1 Descriere de culoare alb3 sau aproape alb3. Pulbere cristalina de culoare alba.
> |solubilitate :ﬁ:aorotle usor solubild in apa, solubila in Corespunde
Corespunde testului "Punct topire".
3 |Identificare Reactia la cloruri. Corespunde
IR.
4 |Transparenta solugie - Transparenta Corespunde
5 |Culoare solutie Incolora Corespunde
6 |[pH 5,0-6,5 5,4
7  |Punct topire 154 °C- 158°C, 156°C
8 |Impuritati straine CSS. Corespunde
9 Pierdere prin uscare max. 0,5 % 0,03 %
10 [Dozare (FC) 99,0-101,0 % in rec. la subst. uscatd 99,1 %
11 |Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde an. N 41
Contaminare microbiana: NTMA numarul
= total de microorganisme aerobe <l UAG g (R =ZHREd
Contaminare microbiana: NTLF numarul
13 lsoralde levuri si fungi <200 UFC/g (Ph.Eur.) <20 UFC/g
14 |Termen valabilitate 36 luni 08.2020

Concluzie: Esantionul "Clorhidrat de procaind (Novocaind) en gros seria 1708040" corespunde DAN Ph. Eur.
01/2017:0050

Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atest unfurmltatea indicilor de calitate specificati
in prezentul raport.
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