Documentacién Técnica Confidencial

Laboratorios Andromaco
|Cédigo: 90000928.02
BOLETIN DE ANALISIS
GRUNEHTHM. Fecha Emisién abr-19
E— ATENOLOL (CL) Fecha Expiracién abr-24
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a $0000926-01
Lote de inspeccién 010000636775
Lote de MM ROO20
Codiges = 40600926 Fecha de recapcion = 20-05-2020 Fecha Informe = {5-07-2020 A. Microbiologi
Lote Froveedor = ALA/P1910087 Facha de muestreo = 22-05-2020 Fecha inicio = 27052020 Fecha informe = 01-06-2020
Cantidad = 3B0KG Muestreadt por = 0CC. Fecha témino = 15-D7-2020 Analizad. por = YANINA REYES
Embalaje = CURETE PLASTICO Cant. Muestra = D155KG Anzlizade por = LMI-MMM Cuademo N® =
Fecha Fabricacién = 01/10/2015 N° Bulios = 14 Cuademo = NiA Folio N* = 1850
N° Bultos tedricos a muestrear = 3 Folio N* = RO020 Fechalnicio = 26-08-3020
N° Bultos mugsiraados =3 Vence = _30-09-2024 Fecha Terming = 04-06-2020
Reanalisis = NA
Proveedor = PROTOQ CHEMICALS AG
Procedimiente de muestreo CL-QG-068-0010-vig Bibliografia: = EA-MP.90000926-01
RESULTADO LIMITES
Palve inodom I blanco Polvo inodero blanco o practicamenie blanco
Libremente en metanol Libremente an metanol

IDENTIFICACION

RESIDUO DE IGNICION

CLORUROS ¥ SULFATOS,Clonires

Moderadamente soluble en alcohol

Ligeramenie scluble en agua
Ligeramente solulda_&n isopropancl.

Comelacion entre MT y STD

MTA y STD presentan méximo y minimos en les mimas A

0.0%.

La MTA no desaroHa una turbidez mayor que (3 del STD:

Moderadaments soluble en alcohol
Ligeramente soluble en agua

Li soluble eni

A : Absoreidn Inframoja

B : Absorcidn Ultraviolata

No mas de 0.2%

No se presenia mas turbidez con 1 mL de nitrato de plata SR

Menos de 0.1%. que 1.4 mL de Acide clorhidice 0.020 N en 100 miL
de 4cido nitrico 0.15 N {0.1%)
RANGOC O INTERVALQ DE FUSION, Ciase | 152.8° 1527 - 1568.5~
PERDIDA POR SECADO 0.3%. Ne pierde mas de 0.5% de su peso
VALORACION 98.7 %ic
90,7 % bs 9B.0% - 102.0% con respecto a la sustancia seca
IMPUREZAS ORGANICAS
Impurezas individuales 0,13%, No més de 0.25%
Impurezas totales 0,23%. No mas de 0.5%
REQUERIMIENTO INTERNO
[CONTROL MICROBIOLOGIGO
Recuentos aerobios < 10 ufelg 1000 ufcig
R de hongoes y levad = 10 ufcig 100 ufcig
E.coli Ausenieen1g ausente en 1g
TEST DE PARTICULAS No se observa particulas grandes yio elementos Mo se debe abservar p g wio &l
axtrafios en suspensidn. axtrafios en suspansion,
SOLVENTES RESIDUALES (%)
Alcohot Isopropolico ND No mas que 5000ppm
Metano| ND No mas que 3000ppm
OBSERVACIONES: (*) Anaffsis Externo CL-QC-005-2020-0095
AUD: 10422/2020
|veRESO POTENCIA A S2P : 96.7%. /—\
FEGHA CALIFICACION 15-07-2020 /
EMBALAJE:

Almacenar en envase bien seliado, en un lugar sgco, fresca y ventilado. Mamenala temperatura ambiente y protegido de b luz solar.

CALIFICACION
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