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CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N° 74 DEL 09-ENE-13

PRODUCTO : BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05% N°® INFORME INF-0066-16
PRESENTACION ESTUCHE X1 PONODE15G VERSION 01
REGISTRO ISP E-20055 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-116-02
FABRICANTE RENQVA LIFE SCIEENCES PRIVATE LTD. MUESTRAS RECIBIDAS 125
LOTE O SERIE 21524 CONTRA MUESTRAS LEGALES 84
FECHA DE ELABORACION OCT-2015 ; PROCEDIMIENTO DE MUESTREO POS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO SEP-2018 MUESTREADO POR QOPKO
COND. DE ALMAGENAMIENTO NO MAS DE 30 °C, PROTEGIDO DEL CALOR Y HUI FECHA DE RECEPCION 18/02/2016
UNIDADES IMPORTADAS 30000 INICIO DE ANALISIS 14/03/2016
IMPORTACION 325/15 TERMINO DE ANALISIS 15/03/2016
CODIGO PRODUCTO PT00251 NUMERO DE MUESTREQO 0142/16
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION Crema blanca blanda Crema blanca blanda. Inspeccion visual
IDENTIFICACION HPLC: tiempo de retencion muestra y HPLC: tiempo de retencién de la muestra [HPLC/TLC
estandar similares. y estandar similares.
TLC: Rf muestra y estandar similares. TLC: Rf de la muestra y estandar
similares.
LLENADO MINIMO Contenido neto promedio de 10 unidades | 15,3 - 15,3-15,3-15,3- 15,4 USP <755>
no es menor gue lo declarado en el rotulo | 15,2-15,3-153-150-153¢g
y ninguna unicad contiene menos del Promedio: 15,3 g
90% de lo deciarado en el rotulo.
VALORACION BETAMETASONA 0,045-0,0554y/100 g 0,052 g/100 g de crema USP, HPLC
DIPROPIONATO 90,0 - 110,0% 104,2%
CONTROL MICROBIOLOGICO Recuento tota de bacterias aerobias * 10 ufc/g USP <61>
mesdfilas: No mas de 1000 ufc/g * Ausencia
P. aeruginosa S. Aureus, E. coli,
Salmonella: Ausente
PRESENTACION Estuche de cartulina impreso que Estuche de cartulina impreso que Inspeccion visual
contiene tubo Je aluminio lacado, tapa de | contiene tubo lacado, tapa, mas folleto de
polietileno, més folleto de informacién al | informacion al paciente, todo
paciente, tode debidamente sellado. debidamente sellado.
REFERENCIA CCE N°85 Fag 94-96
CALIFICACION APROBADO

OBSERVACIONES * Analisis realizado e Pharma Isa N°16-31069
Inicio Analisis: 10-03-2016
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