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Fecha: 09/11/2018

LAZAR
PROTOCOLO DE MATERIA PRIMA
Materia prima: Hesperidina
Codigo: 22037 Inf recep: 142651
Lote: 180401 Cantidad: 200
Vito.: abr-20 N°bultos: 8
Analisis: 59932 Proveedor: 90039
Parametro Especificaciones Resultado Analista
Polvo beige o amarillo claro, con leve olor
Aspecto caracterlstico. Cumple AA C463 F121
Practicamente insoluble en aguay metanol.
Solubilidad Facilmente soluble en solucion de hidréxido de sodio. Cumple AA C463 F121
Soluble en dimetilsulféxide y dimetilformamida.
a)iR: Similar al std Cumple AA C463 F121
|dentificacion
b) HPLC: Cromatogramas similares al estandar. Cumple AA C463 F121
Perdida por Maximo 5.0 % 26 AA C463 F121
Secado
Residuosde  fy14,im0 0,2 %. <0,1% AA C463 F121
Iincineracién
%(BS): entre 90,0% y 102,0% 91,1
Valoracién AA C483 F121
%(BH): entre 85,5% ¥ 102,0% 88,8
Ericotrina <1,0% <0,1% AA C463 F121
Isonaringin <4,0% 2,0 AA C483 F121
Neohesperidina <1,0% <0,1% AA C463 F121
Diosmina s 1,0% 0,6 AA C4B83 F121
Compuestos Naringenin <1,0% <0,1% AA C463 F121
Refacionados  Ipidymin <3,0% 1.2 AA C463 F121
Hesperetina <1,0% 0.1 AA C483 F121
Cualquier impureza inespecifica £1,0% 086 AA C463 F121
Impurezas inespecificas totales <3,0% 06 AA C463 F121
Impurezas Totales <10.0% 49 AA C463 F121
Tamafio de
Particula 90% menor de 10 ym 2 AA C463 F121
Microorganismos aerobios totales/ 19 <1000 <10 UFClg
Hongos y levaduras/ 19 <100 <10 Hyl/g
Control higienico |Escherichia coli/ 19 ausencia Cumple JBCMP1A18F20
Salmonella spp/ 19 ausencia Cumple
Staphylococcus aureus/ 19 ausencia Cumple
Osarachanin: Metodo TCC1/302/01 / \
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T Hesperidin
Sk o : 1150k
Manufacturing date A %‘-
Expiry date , 2020
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A Contomas
- BPLE Contorms
Loss oa drying 25.0% 391%
Neohesperidin § 10% DOSTH
Diosmin = L5% D264%
Retated substances(HPLC) Didymins3.0% 144
L Vesperetin sl 0% 0.54%
_Any other impuritys) 0% 0216%
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Fecha: 14/11/2018

LAZAR PROTOCOLO DE MATERIA PRIMA

Materia Prima: Diosmina Micronizada

Codigo: 22034
Lote: 180503
Vencimiento: may-20

Analisis: 59931

Inf Recep: 142650
Cantidad: 2000 Kg
N° Bultos: 80

Proveedor: 90039

Parametro Especificaciones Resultado Analista
Aspecto Polvo grisaceo amarillento, higroscopico CUMPLE P.G C4867 F138
Practicamente insoluble en agua,soluble en
Solubiiidad dimetilsulfoxido, practicamente insoluble en CUMPLE P.G C467 F138
etanol 96%
a- IR CUMPLE P.G C467 F138
identificacion
b- HPLC CUMPLE P.G C467 F138
Limite de Yodo No mayor que 0,1 %. <0,1% P.G C467 F142
Residuo de No mayor que 0,2 % <0,1% P.G C467 F141
incineracién
Cetoisovaniilone 1% <1%
Hesperidina < 5% 1%
Isorhoifolin < 3% 2%
Compuesto Linarina < 3% 1% P.G C467 F140
Relacionados
Diosmetina £ 3% 1%
Cualquier otra impureza s1% <1%
Impurezas Totales s10% 51%
Agua Maximo 6_0 % 4,1 % P.G C467 F141
Valoracién Entre 90.0% - 102,0% sobre sobre base anhidra 91,6 P.G C467 F139
Tamafio de Particula}95% < 5 micrones 3 P.G C467 F138
Microorg. aerobios totales/ 19 <1000 <10 UFC/g
Hongos y levaduras/ 1g <100 <10 HYL/g
Control higiénico [Salmonella spp/ 19 ausencia CUMPLE JBCMP1A18F21
Staphylococcus aureus/ 1g ausencia CUMPLE
Escherichia coli/ 1g ausencia CUMPLE

Observaciones:
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