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GRUNENTHAL ENALAPRIL MALEATE (GL) FochaEmision  ene-16
Ay

Fecha Expiraclén ene-23
CONTROL DE CALIDAD Reemplazs & PO-MP-02363-02 |
Lote ds Inspeccisn 010000468820
Lota de MM NO0O1
Cedlgo = 90000959 Fecha de recepcisn = 19.01-2018 Fecha Informe = .ﬂnb/llpo
tote Proveador = 5112-17-127 Facha de muestreo o 26-02-2018 Fecha Iniclo = 1
Cantidad = B00KG Muestrasda par A LMM, Fachatarmine = LA 1,04\ A\
Embalaje = CUNETE Cant. Muastra = 0,350KG Andlizedo por =
CARTON N° Bultes = 24 Cuadema A
N* Bulios taéricos a muesirear =5 Folia i
N° Bultos muestreados =5 Venge = r. =]
Reandlisis u A
Praveedor = CHEMO S.A.
Procedimionto de muastreo CL-QGC-9668-0010-02 Bibllogratia: =  EAMP-02363.02
PARAMETROS RESULTADOD LIMITES
DESCRIPCION ?9\\\& fne oeizhalivne Ol walen Palva fino cristaling de color blanca a cesi blanes
blamw 4 O biam v
SOLUBILIDAD Setuol e Alesnel Soluble on alcohal
Llwremomte fotabls gm melamol Libremenie solusie en metancl
i wmeh el da Libramente soluble en dimetiformarmida
EQMMAM%A Escasaments soluble sn agus
iDENTIRFICACION Cuwmpla worfebatas aon astandar AR
CUMPLE - POGITING Tﬂ.f-ﬂmx”‘i\k B:HPLC
<l
ot DEL Srasmeagp
PR
RGTACION ESPECIFICA 3 =g 4z,¢° 41.0°9-436°
RN AT T
PERDIDA POR DESEGACION LA Wiéximo 1%
RESIDUG DE [GNICIGH &3y, Hidximo 0.2%
& ooaly
METALES PESADOS rd MAxMO 0.001%
Y 4
[SUSTANGIAS RELAGIONADAS c5e A Méximo 5.0%
.
VALORAGION 99,3 %o
$93 % s, 8.0 & 102.0% caicidada on Base suca

REQUERIMIENTO INTERNO

TEST DE PARTICULAS lam 52 mm_;mi_uum_ym Na, se obseivan parlicules grandes yio elementos esirafios en
simpensiin
3 fe elimevtes ashoin, em Ladapel shicty

OBSERVAGIONES: PNO L joM 2/wot 5
iINGRESO POTENGIA A SAP: Tal cual

FEGHA GALIFIGAGION opfos (28 /\

EMBALAJE: an recigisnte corradoy a / p‘

CALIFIGAGION o [

Juan Luis Arflagada =~ V.
Q.F. Gerente Control de Calidad




