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Guvernul Republicii Moldova
AGENTIA MEDICAMENTULUI 5I DISPOZITIVELon MeorcAle

La bo ratoru I pentru Control u I Ca I ititi i lrl[ed jrca m entelol
N4D-2028 ChiSindu, str. Korolenko 2/1, Chisinau, tel.022-884-301

Certificat de calitate nr. 4OL9 din 24.O6.2019
Denumirea Metamizol sodic monohidrat (Analgin5) en gros
Producdtor: Shandong Xinhua Pharmaceutical Co. Ltd., China
Prezentat la 06.02,2019 de DepoTrifarm S.R.L.
Primit O'05 kilograme prelevate din 25 kilograme depozitatq. Consumat - 0,05, restituit - 0
Analiza efectuat5 conform DAN: Ph. Eur OL/2OL7:t346

Concluzie: Egantionul "Metamizol sodic monohidrat (Analgind) en gros seria 17111620" corespunde DAN ph.
Eur O1l2017:L346 A
Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta ion aigl1f,a indicilor de calitate specificati
in prezentul r

Seria: L7 LL1G20
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Soloviov M,

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analizi
1 Descriere Pulbe{e cristalina de culoare albE sau

aoroape alb6. Pulbere cristalinE de culoare albE

Id entifica re IR;
Reacfia la sodiu; Corespunde

3 Solubilitate Foarte u5or solubil in ap5, solubil in
alcool 9670. Corespunde

^ Transparentd solutie I ransparent Corespunde
5 Culoare solutie Incolori sau nu dep5SeSte et. BY6 Coresounde
6 Aciditate - alcalinitate max. 0,1 ml NaOH 0,02 M 0,03 ml NaOH 0,02M
7 S u lfati max. 0.1 7o Coresp unde

8 Dozare (FC) Metamizole sodium: 99,0-101,0 % (in
rec. la subst.uscatS) 99,8o/o

Y Contaminare microbianE Conform Ph.Eur. Corespunde an. N,43

10
Contaminare microbiand : NTMA numdrul
total de microorqanisme aeroDe

< 2000 UFC/g (Ph. Eur.) < L,0 UFC/g

11
Contaminare microbiand: NTMA numbrul
total de microorqanisme aerobe

< 2000 UFC/g (Ph. Eur.) < 1,0 UFC/g

LZ Pierdere prin uscare 4,9-5,3 0/o q nol^

IJ Termen valabilitate 48 luni tt.2027
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