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Analiza efectuatd conform DAN: Ph. Eur. 04/2017:0071 ! NIoy
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nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiz§
Pulbere.cristalina fina sau cristale fine,
aciculare sau plécute alungite de Pulbere cristalina fina de culoare
1 Descriere & . o
culoare alba sau alb-cenusie sau alb-galbuie.
alb-galbuie,
2 |solubilitate Sl G Ul Epeinee e il Corespunde
alcool si propilenglicol.
) IR; | e
3 |Identificare Corsapunde cu "Punct topire": Corespunde; Pozitiv
. L. max. 0,1 ml NaOH 0,02M sau 0,1 ml
4 |Aciditate - alcalinitate HCI 0,02M 0,1 ml NaOH 0,02M
5 |[Cloruri max. 100 ppm Corespunde
6 |Putere rotatorie specificd +18,5- +20,5 + 20,4
7 |Punct topire 149°-153°C 150,8°C
8 |Pierdere prin uscare max. 0,5 % 0,06 %
— = AT
9 |Dozare (FC) Chloramphenicol: 97,5 102,0% (in 100,2 %
rec. la subst. uscatad)
10 [Contaminare microbiana Conform Ph.Eur, Corespunde an. N 1472
Contaminare microbiand: nTGA numarul
1 total de microorganisme aerobe 1000 UFC/g (Ph.Eur.) < 200UFC/g
Contaminare microbiana: nTLF numarul
12 |total de levuri si fungi 100 UFC/g (Ph.Eur.) < 20 UFC/g
13 |[Impuritati nespecifice max. 0,1 % 0,1%
14 |Impuritdti inrudite chimic (HPLC) Conform Ph.Eur, Corespunde
15 |Impuritate A (HPLC) max. 0,2 % 0,2 %
16 |[Total impuritati max. 0,5 % 0,46 %
17 |Termen valabilitate 48 luni 02.2020

Concluzie: Esantionul "Levomicetina (Cloramfenicol) en gros seria CH16020" corespunde DAN Ph. Eur.
04/2017:0071

Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta

in prezentul raport.
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