Denumirea

Producdtor:
Prezentat la 15.01.2021 de

AGENTIA MEDICAMENTULU! 4
SEDISPOZITIVELOR MEDICALE 4

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

Certificat de calitate nr. 1407 din OJ'

Spermacet en gros
Farmalabor Sri, Italia

DepoTrifarm S.R.L.

Primit 0,05 grame prelevate din 3 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0
Analiza efectuati conform DAN: Ph. Eur. 01/2020:1906

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
1 |Descriere Placi TR bz cgloare albd sau Placi ceroase de culoare alb3.
aproape alba, fulgi sau pulbere. :
= Corespunde cu “Dozare(FC)”;
2 |ldentificare Coresgunde cu "Indice gle s)aponificare"; Corespunde
Pracatic insolubil in apa;
Solubil la fierbere in etanol anhidru si
3 [Solubilitate clorura de metilen; Corespunde
Foarte putin solubil in eter de petrol;
Practic insolubil i etanol anhidru;
4 |Indice de iod max. 2.0 0,3
5 |Indice de saponificare 105-120 110,2
6 |Indice de aciditate max. 4,0 0,2
7 |Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde an. N 34
Contaminare microbiana: NTMA numarul
e total de microorganisme aerobe L0 LG (B0 T UGG
Contaminare microbiana: NTLF numarul
9 Sl Bt o e 100 UFC/g (Ph.Eur.) < 1 UFC/g
10 |Aspect solutie: culoare Nu dep. et. Y6 Corespunde
11 |Impuritati alcaline max. 0.4ml HCI 0.01M 0,09 m!
12 |Continut apa (KF) max. 0.3% 0,06 %
13 |Termen valabilitate 48 luni 10.2022

Concluzie: Esantionul "Spermacet en gros seria r2024299" corespunde DAN Ph. Eur. 01/2020:1906
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta conformitatea indicilor de calitate specificati in
prezentul raport.

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor
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