/

Denumirea

Producator:
Prezentat la 09.11.2018 de

AGENTIA MEDICAMENTULUS
S1 DISPOZITIVELOR MEDICALE

Guvernul Republicii Moldova

AGENTIA MEDICAMENTULUVUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medlcamentelor
MD-2028 Chisindu, Chigindu, str. Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 36340 din 20.11.2018 “

Tanina en gros

Ajinomoto OmniChem S.A., Belgia
DepoTrifarm S.R.L.

Seria:  160240345A

Primit 0,05 kilograme prelevate din 25 kilograme depozitate.‘Consumat - 0,05, restituit - 0

Analiza efectuatd conform DAN: Ph. Eur. 01/2008:1477 ¥
nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
Pulbere amoria de culoare = =
1 |Descriere galbend-deschisd pana la bruna FUloEs e e G culoargeggﬁizg
deschisd sau placute lucitoare. )
Foarte usor solubila in apa, usor
. solubild in acetona, etanol, glicerol
2y el 85%, practic insolubild in clorura de (CORETUIES
metilen.
Reactia cu clorurd de fer(III) si acid
3 |Identificare sulfuric diluat Reactia cu hidroxid de Pozitiva
bariu.
4 |Transparenta solutie Opalescenta nu depaseste etalonul II Corespunde
5 Pierdere prin uscare max.12,0 % 5,5 %
6 [Contaminare microbiana Conform Ph.Eur. Corespunde an. N 645
Contaminare microbiana: NTMA numarul
g total de microorganisme aerobe e SDUUESIOF(Ehe Sie) < 20 UFC/g
Contaminare microbiana: NTLF numarul
8 ot 21 e S ol < 200 UFC/g (Ph. Eur.) < 20 UFC/g
9 |Gume, dextrin, zahar, sare Soutia ramane transparenta 10 min. Corespunde
10 [Rasini Soutia ramane transparenta 15 min. Corespunde
11 |Termen valabilitate 60 luni 04.2022

Concluzie: Esantionul "Tanina en gros seria 160240345A" corespunde DAN Ph. Eur. 01/2008:1477
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

Agentia Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale

Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/, MD-3028, Chisindu, Repubklica Meoldova

Tel: +373 22 884307, @-mail: officegamed md; webs www.amed.md

Soloviov M.




		2019-11-13T11:45:01+0200




