'GUVERNUL
AGENJIA  MEDICAMENTULUI REPUBLICIE MOLDOVA

$f DISPOZJTIVELOR MEDICALE Jg,

Guvernul Republicii Moldova
AGENJIA MEDICAMENTULUI 81 DISPOZITIVELOR MEDICALE

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

Certificat de calitate nr. 35943 din 16.01.2023

Denumirea Clorura de sodiu en gros Sena: CRS120422
Producator: Salinen Austria AG, Austria
Prezentat la 20.12.2022 de DepoTrifarm S.R.L.

Primit 0,08 kilograme prelevate din 300 kilograme depozitate. Consumat - 0,08, restituit - 0
Analiza efectuata conform DAN: Ph.Eur. 04/2021:0193

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
Granule albe sau cristale incolore sau

1 Descriere pulbere cristalina de culoare alba sau Granule albe.
aproape alba.

2 |Identificare React!a la cIor_url. Pozitiv
Reactia la sodiu.

. USor solubila ?n apa;

3 Solubilitate Practic insolubila in etanol anhidru; Corespunde

4 Aciditate - alcalinitate 818)](_',\/'0’5 ml HCI 0,01M sau NaOH 0,15 ml NaOH( 0,01M)

5 Sulfatf max. 200 ppm Corespunde

. . . _ o,

6 Dozare (FC) Sodium chloride: 99,0-100,5% (Tn rec. 99.8 %
la subst.uscata)

7 |Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde

8 Contamlnare m|crob.|ana: NTMA numarul 1000 UFC/g (Ph.Eur.) < 10 UFC/g

total de microorganisme aerobe
Contaminare microbiana: NTLF numarul

9 total de levuri si fungi 100 UFC/g (Ph.Eur.) < 10 UFC/g

10 |Mg §i metale alcalino-pamantoase max. 100 ppm Corespunde

11 |Transparenta Transparent Corespunde

12 Culoare solu”iei Incolor Corespunde

13 | Bromuri max. 100 ppm Corespunde

14 | Ferocianuri Absente Corespunde

15 |Ioduri Absente Corespunde

16 | Nitritji Absorbantja la 354 nm e max. 0,01 0,006

17 | Fosfa®i max. 25 ppm Corespunde

18 |Bariu Absent Corespunde

19 |Pierdere prin uscare max. 0,5 % 0,07 %

20 |Fer max. 2 ppm Corespunde

21 |Termen valabilitate 36 luni 04.2025

Concluzie: Esantionul "Clorura de sodiu en gros seria CRS120422" corespunde DAN Ph.Eur. 04/2021:0193
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate’si dtesta conformitatea indi 'K)r d?ﬁ& te specificati
in prezentul raport. P ey ¥ &'\ ' }
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Guvernul Republicii Moldova :
AGENJIA MEDICAMENTULUI 81 DISPOZITIVELOR MEDICALEZ

Laboratorul pentru Controlul Calitap Medicamentelor *0= el
MD-2028 Chijinau, str. Koroienko 2/1, Chisinau, tel. 022-884-301 -A 4

Certificat de eaiitate nr. 22434 din 12.09.2022

Denumirea lodura de potasiu en gros Seria: 01Q1l4A22
Producator: Eskay Iodine Privat Limited , India
Prezentat la 15.08.2022 de DepoTrifarm S.R.L.

Primit 0,05 kilograme prelevate din 50 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0
Analiza efectuata conform DAN: Ph.Eur. 01/2017:0186

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza

. Cristale incolore sau pulbere cristalina Pulbere cristalina de culoare alba,
! Descriere de culoare alba, fara miros. fara miros.
2 Identificare React,:!a la POtaS.Iu' Pozitiv

Reactjia la ioduri.

- Foarte usor solubil in apa, usor solubil
3 solubilitate Tn giicerol, solubil Tn etsnol (96%). Corespunde
4 Transparent” solute Transparenta Corespunde
5 |Culoare solute Incolora Corespunde
6 |[Sulfati max. 150 ppm Corespunde
7 Dozare (FC) 99,0-100,5 % (in rec. la subst. uscata) 99,7 %

Contaminare microbiana: NTMA numarul

8 total de mieroorganisme aerobe < 2000 UFC/g (Ph. Eur.) < 10 UFC/g
o |Contaminare miciobiana NTLE numarsl | 209 urcrg o1 eur < 10 urcrg
10 |Tiosulfafi Absent Corespunde
11 | Alcalinitate max. 0,5 ml HCI 0,01 M 0,08 ml HCI 0,01 M
12 |Iodat;i Absent Corespunde
13 | Pierdere prin uscare max. 1,0 % 0,3 %
14 |Termen valabilitate 60 luni 12.2026

Concluzie: E§antionul "lodura de potasiu en gros seria 01014A22" 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. _ -

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii

Medicamentelor Garuta A.

Agenda Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale

Medicines and Medical Devices Agency ﬁ[UV&%

Republics Moldova, MD-2028, Chifinau, str. Koroienko, 2/1 . cKkaT
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Guvernul Republicii Moldova
AGENJIA MEDICAMENTULUI §1 DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calita$ii Medicamentelor
MD-2028 Chisinau, str. Korolenko 2/1, Chisinau, tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 1214 din 27.02.2023

Denumirea Clorhidrat de procaina (Novocaina) en gros Seria: ~ 20220637

Producator: Sichuan Wusceng Chunrui Medicine Chemical Co., Ltd., China
Prezentat la 19.01.2023 de DepoTrifarm S.R.L.
Primit 0,05 kilograme prelevate din 50 kilograme depozitate. Consumat - 0,05, restituit - 0

Analiza efectuata conform DAN: Ph. Eur. 01/2017:0050

nr Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
. Cristale incolore sau pulbere cristalina . .
1 Descriere d | b b Cristale incolore.
e culoare alba sau aproape alba.
2 |Identificare Corespunde testului "Punct topire".IR. Corespunde
3 Solubilitate Foarte ugor solubila Tn apa, solubila in Corespunde
alcool.
4 Transparent! solute Transparent! Corespunde
5 |Culoare solutjie Incolora Corespunde
6 PH 5,0-6,5 57
7 Punct topire 154 °C- 158 °C 155 °C
8 |Impuritat;i straine CSS. Corespunde
9 Dozare (FC) 99,0-101,0 % Tn rec. la subst. uscata 99,8 %
10 |Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde
Contaminare microbiana: NTMA numarul
11 total de microorganisme aerobe <2000 UFC/g (Ph.Eur.) <10 UFC/g
12 Contaminare .mi.crobizfma: NTLF numarul <200 UFC/g (Ph.Eur.) <10 UFC/g
total de levuri si fungi

13 | Pierdere prin uscare max. 0,5 % 0,13 %
14 |Termen valabilitate 48 luni 06.2026

Concluzie: E§antionul "Clorhidrat de procaina (Novocaina) en gros seria 20220637" corespunde DAN Ph. Eur.
01/2017:0050 .

Raportul de analiza se refera numai la probele analizate.si aftesta conformitateajndicilor de calitate specificati
i nprezentul raport. .o > X \\ A-0

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor

Garuta A.

Agenda Medicamentuiui §i Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republics Moldova, MD-2028, Chi§inau,.str. Korolenko, 2/1
tel. :+373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gpv.md 7
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Guvernul Republicii Moldova

AGENJIA MEDICAMENTULUI §1 DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calita$ii Medicarrienfelor

MD-2028 Chisinau, str. Koroienko 2/1, Chisinau,

tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 30109 din 21.01. 2020’\

Denumirea Acid boric en gros
Producator: Quality Chemicals,

Prezentat la 23.09.2019 de De

Primit 0,05 kilograme prelevate din 50 kilograme depozitate. Consumat - 0,05,

Spania

poTrifarm S.R.L.

Seria: 86133

restituit - 0

Analiza efectuata conform DAN: Ph. Eur. 01/2017:0001
nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
Pulbere alba cristalina sau placut;e
1 Descriere incolore, lucioase, onctuoase la pipait Pulbere alba cristalina.
sau cristale albe.
Solujia alcoolica arde cu flacara cu
2 |Identificare margine verde. Corespunde
Solu*ia apoasa e acida.
. Solubil Tn apa §i etanol, u$or solubil Tn
3 solubilitate apa fierbinte §i glicerol 85 %. Corespunde
4 |Transparent solute Transparent Corespunde
5 |Culoare solut;ie Incolor Corespunde
6 Sulfa max. 450 ppm Corespunde
7 |PH 3,8-4,8 4,05
8 Dozare (FC) 99,0-100,5 % 100,04 %
9 |Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde an. N 545
Contaminare microbiana: NTLF numarul
10 total de levuri si fungi < 200 UFC/g (Ph. Eur) < 1 UFC/g
Contaminare microbiana: NTMA numarul
2000 UFC Ph. Eur.
1 total de microorganisme aerobe ) /9 ( ur) < 1 UrC/g
5 -
12 |Solubilitate Tn alcool Sol. 10 % e incolora, opalescence nu Corespunde
dep. et. II.
13 |Termen valabilitate 60 luni 07.2024

Concluzie: E§antionul

"Acid boric en gros

seria 86133" corespunde BAN Ph. Eur.

01/2017:0001

Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta coi”ormitatea indicilor de calitate specificati

in _prezentul raport.

§ef Laborator pentru Controlul Calita”ii
Medicamentelor

Agentia Medicamentuiui si Dispozitivelor M~ dicaie
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Koroienko 2/1, MD-2028. Chisinau, Republics Moldova

Soloviov M.
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AGENJIA MEDICAMENTULUI
$1 DISPOZITIVELOR MEDICALE Jgj

Guvernul Republicii Moldova

AGENJIA MEDICAMENTULUI 81 DISPOZITIVELOR MEDICALE ;

Laboratorul pentru Controlul Calita”ii Medicamentef%r;

MD-2028 Chi8inau, str. Korolenko 2/1, Chisinau, tel. 022-884-301

Denumirea

Producator:
Prezentat la 16.05.2023 de

AjdsSAO*
v.'

Certificat de calitate nr. 14503 din 01.08.2023

Furacilina en gros

Shandong Fangxing Technology Development Co., Ltd., China
DepoTrifarm S.R.L.

Seria:

Primit 0,06 kilograme prelevate din 10 kilograme depozitate. Consumat - 0,06, restituit - 0

20221206

Analiza efectuata conform DAN: Ph. Eur. 01/2022:1135

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza

1 Descriere Pulbere cristalina de culoare galbena Pulbere cristalina de culoare
sau galben-bruna. galbena.
Maxime de absorb?ie la 260+2 nm,
375+2 nm. Corespunde

2 Identificare D375 / D260=1,15-1,30. 1, 21
React;ia cu hidroxid de potasiu pozitiv
etanolic.; HPLC

3 Solubilitate fFoarte pu”in solupil Tn etanol 96%, Corespunde
oarte greu solubil Tn apa.

4 PH 5,0-7,0 5.8

5 Dozare (FC) 97,0-103,0 % Tn rec. la subst. uscata 100,4 %

6 |Impuritay inrudite chimic individ. impuritate A & B: indiv. max. 0.5% ”.“p“”F'Ce A - Corespunde;

impuritate B - Corespunde

7 Impuritat;i inrudite chimic necunosc max. 0.10% 0,08 %

8 |Impuritat;i inrudite chimic sumar max. 1.0% 02 %

9 Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde

do e o NTLF Wm0 urcrg pn. < 10 Urcr

11 Contamina're microb.iana: NTMA numarul | 2000 UFC/g (Ph. Eur.) < 10 UFC/g

total de microorganisme aerobe
12 | Pierdere prin uscare max. 0,5 % 0,05 %
13 |Termen valabilitate 36 luni 03.2025

Concluzie: E§antionul "Furacilina en gros
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta ¢

in prezentul raport.

seria 20221206" corespunde DAN Ph. Eur.
onformitatea indicilor de calitate specificati

01/2022:1135

Sef Laborater pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor

Agenda Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republics Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1

tel. +373 22 884 301, e-mail: officefilamdm.aov.md: Web: www.amdm.gov.md
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