
AGENŢIA MEDICAMENTULUI 
Şl DISPOZITIVELOR MEDICALE

Ministerul  Sănătăţii  al Republici i Moldova  
A G E N Ţ IA  M ED ICAM ENT U LU I  ŞI D IS P O Z IT IV E LO R  MEDICALE

L a b o r a t o r u l  p e n t r u  C o n t r o l u l  Cal i tăţ i i  M e d i c a m e n t e l o r
MD-2028 Chiş inău, Chiş inău, str. Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

Certif icat de calitate nr. 24619 din 01 .09.2016

Denumirea  Bromură de sodiu en gros Seria:  /  16022005 ;

Producător :  G r u n d s t o f f c h e m i e  V e l t e n  G m b H ,  G e r m a n i a  p|.-mţh?; V

Prezentat  la 12.08.2016 de DepoTr ifarm S.R.L. j \ " ţr~j CERTirlCATI h ; .
Primit 0,05 ki lograme prelevate din 25 ki lograme depoz itate.  Consu ma t  -  0,05, r e s t i t i ţ - v  

Anal iza efectuată conform DA N:  Ph.  Eur .  7.0 " \\ *■

nr. Denumire  indice Prevederi  DAN Rezultate analiză

1 Descriere

Pulbere granu lară de cu loare albă sau 
aproape albă sau cristale mărunte , 
incolore, t ranspa ren te  sau opace. Puţin 
higroscopic.

Pulbere granu lară de culoare albă 
. Puţin higroscopic.

2 Solubil i tate Uşor solubil în apă, solubil în etanol. Corespunde

3 Identif icare
Reacţia la bromuri. 
Reacţia la sodiu.

Corespunde

4 Transparenţă  soluţie T ransparentă Corespunde

5 Culoare soluţie Incoloră Corespunde

6 Acid itate - a lcalinitate
max. 0,5 ml HCI 0,01 M sau NaOH 0,01 
M

0,06 ml NaOH 0,01 M

7 Cloruri max. 0,6 % 0,52 %

'8  . Sulfaţi max. 100 ppm Corespunde
9 Metale grele max. 10 ppm Corespunde
10 Pierdere prin uscare max. 3 % * 0,36 %
11 Dozare (FC) 98 ,0 -100 ,5  % în rec la subst. uscată 99,46 %
12 Puritate microbio logică Conform  Ph. Eur. Corespunde an. N 1402
13 Ioduri Absente Corespunde
14 Bromaţi Absenţ i Co respunde
15 Fier max. 20 ppm Corespunde
16 Mg şi meta le a lca l ino -păm ântoase max. 5,0 ml edeta t d isodic 0,01 M 0,1 ml
17 Term en  valabi l itate 60 luni 02 .2021

Concluzie:  Eşantionul  "B r o m ur ă  de sodiu en gros seria 16022005" corespunde DAN Ph. Eur.  7.0 
Raportul  de analiza se refera numai  la probele anal i zate si atesta conformitatea indici lor  de calitate specificaţi 
in prezentul  raport.  /  / , /

Şef Laborator  pentru Controlul  Calităţii  
Medicamentelor
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AGENŢIA MEDICAMENTULUI 
Şl DISPOZITIVELOR M EDICALE

Guvernul Republicii Moldova  
A G E N ŢIA  M ED IC A M EN TU LU I ŞI D ISP O ZIT IV ELO R  M EDICALE  

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

Certificat de cal itate nr. 6771 din 28.03.2018

Denumirea Bromură de sodiu en gros Seria:

Producător: Grundstoffchemie Velten GmbH, Germania
Prezentat la 05.03.2018 de D epoTrifarm  S.R.L.
Primit 0,05 kilograme prelevate din 25 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0 

Analiza efectuată conform DAN: Ph. Eur.

nr. Denum ire indice Prevederi DAN Rezultate analîZci

1 Descriere

Pulbere granu lară de culoare albă sau 
aproape albă sau cristale mărunte , 
incolore, t ranspa ren te  sau opace. Puţin 
higroscopic.

Pulbere granu lară de culoare albă.

2 Solubil i tate Uşor solubil în apă, solubil în etanol. Corespunde

3 Identif icare
Reacţia  la bromuri. 
Reacţia  la sodiu.

Pozit iv

4 T ransparenţă  soluţie T ransparentă Corespunde

5 Culoare soluţie Incoloră Corespunde

6 Acid itate - a lcalinitate
max. 0,5 ml HCI 0,01 M sau NaOH 0,01 
M

0,05 ml NaOH 0,01 M

7 Cloruri max. 0,6 % 0,5 %

8 Sulfaţi max. 100 ppm Corespunde

9 Pierdere prin uscare max. 3 % 1,02 %

10 Dozare (FC) 98 ,0 -100 ,5  % în rec la subst. uscată 99,8 %

11 Puritate microbio logică Conform  Ph. Eur. Corespunde an. N 123
12 Ioduri Absente Corespunde

13 Bromaţi Absenţ i Corespunde
14 Fier max. 20 ppm Corespunde
15 Mg şi metale a lca l ino -păm ântoase max. 5,0 ml ede ta t d isodic 0,01 M 0,5 ml edeta t disodic 0,01 M

16 Term en valabi l itate 60 luni 09 .2022

Concluzie: Eşantionul "Bromură de sodiu en gros seria 17092017" corespunde DAN Ph. Eur.
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta conformitatea indicilor de calitate specificaţi 
in prezentul raport.____________________________________________/ /  /
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