Laboratorios Andromacc S.A Documentacidn Técnica Confidencial

(="t
Cédigo: PO-MP-02107-01
BOLETIN DE ANALISIS
Fecha Emision may-13
ATENOLOL Fecha Expiracion may-18
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a Formato Anterior
Lote de inspeccidn 010000370121
Lote de MM 2015375698
cadigo = MP2107 Fecha de recepcién = 07-09-2015 Fecha Infarme = @5-10- 20
LoteN® = AL/P1504069 Fecha de muestreo = 14-08-2015 Fecha inicio = 09 - M- 20
Canlidad = 650 KG Muestreado por = \/.Carmona Fecha térmico = oad- A 1S
Embalaje = Cufietes Plasticos Cant. Muestra = 92¢g Analizado por = [
N° Bultos = 26 Cuaderno = Wi .
N° Bullos tedricos a muestrear = 26 Folia N° = 9B3 ~MTS5X325 -
N°® Bultos muestreados = 26 Vence = 03|20 ~
Reandlisis = _03|20i9..
Proveedor = CHEMO S.A.
Procedimiento de muestreo PE-0402-0004-08 Bibliografia: = EA-MP-02107-03
fdn
PARAMETROS RESULTADO LIMITES
DESCRIPCION a0 ot color blonro o G _\T._. ¢ Polvo de color blanco a casi blanco.
SOLUBILIDAD V= s LAl bir £ Oy Ligeramente soluble en agua
10Cuibir ¢ ned . Soluble en Etanol
‘ 1 Lbonent Soluble o Sk el. Libremente soluble en Metanal
IDENTIFICACION . . Realizar test A, si cumpie, no realizar test B
Qyisle Gontloton con ghoudder A1 Absorcién Infrarroja
ranPlacion o lnl CAPe b B : Absorcion Ultravioleta
PUNTO DE FUSION (2™, 162° - 156.5°C
PERDIDA POR DESECACION a.0 . 201 _\ Méaximo 0.5 %
RESIDUO DE IGNICION 0. 03 ./ Méximo 0.2 %
CLORUROS k0 o7 btk e L4 i No presenta una turbidez

7, 0201 mayor al estandar

PUREZA CROMATOGRAFICA 1.- El drea de algin peak, a parte del principal,

en la solucidn muestra, no es mas grande que

|a mitad del area del peak

ncipal de la

solucidn de referencia ( a)

2.- La suma de las areas de todos los peack secundarios

05 gran » va del e 2 0 ! enel en la solucién muestra, no es mayor al rea del peack
: Yy D = of grn (o oy 377 principal de la solucién de referencia ( a)
VALORACION TR ot ;230 A
‘oo.e 4 % e
\ey | % b.s. 98.0 - 102.0% de C14H22N203 calculado sobre base seca.
TEST INTERNO
TEST DE PARTICULAS Heel o n No se debe observar particulas grandes y/o elementos
(27 1] > 20 - 2] - extrafos en suspension.
o hexey
OBSERVACIONES:
EMBALAJE: Guardar en recipientes bien cerrados
CALIFICACION

Juap Luis Arriagada
Q.F. Gerepte Control de




Certificate Of Analysis ﬁ@ﬁw@ all

ATENOLOL BP/USP /EP

: BATCHNo. AL/P1504069 ANALYTICAL REPORT No, MFG.DATE  : APR20I5
i W.Ww ATCH | 650.00Kg FPPA/IS0361 EXP.DATE  : MAR2020
SR.
No, TESTS RESULTS SPECIFICATIONS
3 1 APPEARANCE A white uo,w&a_. White or almost white powder
d Sparingly soluble in waler, soluble in
2 | SOLUBILITY Complies ethanel, slightly soluble in methylene
chloride,
A/ M. P + 153.4°C A)  Melling range; 152 to 155°C
B.UVabs.R : 1.19 B} By UV (Ratio of absorbancs
3 | IDENTIRICATION between 1,15 1o 1.20)
C IR : Complies C} ByIR
D. TLC : Complies D) ByTLC
Solution $ is clear & not more
Clear and not more intensely Intensely coloured than degree 6 of
4 | APPEARANCE OF SOLUTION coloured than degree 6 the range of reference solutions of the
: most appropriate colour.
. ANGLE OF OPTICAL A
. 5 - ROTATION +0.0084 +0.10°TO -0.10°
RELATED SUBSTANCES :
1) Impurity B 0.15% NMT 0.2%w/w
2) Impurity F 0.06 % NMT 0.15%w/w
; 6 | 3)Impurity G BDL NMT 0,15%w/w
; 4) Impurity I BDL NMT 0.15%w/w
5) Unspecified Impurity BDL NMT 0,10%w/w
6) Total Impurities 0.21% NMT 0.5%w/w
7 | CHLORIDE Complies NMT 0.1 % wiw
8 | SULPHATED ASH 0.06 % NMT 0.1 % wiw
9 | LOSS ONDRYING 0.30 % NMT 0.5 % wiw
10 | ASSAY ON DRIED BASIS 99.99 % 99,0 % to 101.0 % of CraHzNa03
1 | ADDITIONAL TESTS
: BULK DENSITY
i TL1 [ 1 Tapped 0.53 gm/ce Informative
: 2 Untapped o.umqm@"o Informative
100.00 % 100 % <375um
11.2 | PARTICLE S1ZE 97.60 % 90 % <250pm
* ( BY SIEVE) ' 92,06 % 50 % <150um
34.38% 10 % <50um
; RESIDUAL SOLVENTS
i 1L3 | 1, IPA Not Detected NMT 5000 ppm
.., 2. Methanol Not Detected NMT 3000 ppm
Eﬁxow;r TEST
1.4 | L+ Aerobic Count Test <10 efw/em NMT 1000 cfi/gm
" | 2. Mould and yeast Test <10 cfem NMT 100 cfi/gm
3. Pathogens Test Absent Should be absent
THIS PRODUCT CONFORMS TO BP2012/USP35/EP7.0 DATE: 21/0572015
PREPARED BY CHECKED BY APPROVED BY
* / L
Buifaslis S ST
5. D, Kamerkar M., G, Sutar P.M, Sheth
Sr. Officer - QA Asst, Manager - QC Sr. Manager - QC

C. 0. A. issued to : Ms. Chemo AG Vienna Lugano Branch, Switzerland

KOPRAN RESEARCH LABORATORIES LIMITED

K-4/4, Additional MIDC, AVPost : Blrwad|, Tal : Mahad, Dist : Ralgad, PIn 402 302, Maharashtra - India,
Tel.: (02145) 251101 - 04 » Fay.- (02145)251100. CIN - U24230 MH 1886 PLC 040601,

PARIJAT  Registered Office Parijat House, 10786, Dr. E. Moses Road, Worll, Mumbai - 400 018, P.8.No.: 8817
ENIERPRISES  Tel.: (022) 4366 1111+ Fax.: (022) 2495 0363, Website : www.kopran,com.
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