LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I.

CONTROL DE CALIDAD

CERTIFICADO DE ANALISIS

Prod@cto: GATIFLOXACINA SESQUIHIDRATO

%

N° Mat.: 000000050673
LtInsp.: 000000203174

LtProv.: 20120110

Lote : 80017947
Cant.: 10,000.000 G

Prov.: GENTEC S.A.

E.M. ¢ 15.310.2012
Reinsp: 30.11.2014
Vencto: 11.01.2016
Origen: Plaza

Ensayos Especificaciones Obtenido
1. ASPECTO
z Polvo cristalino blanco o CUMPLE
ligeramente amarillento.
2. IDENTIFICACION IR
Cumple contra espectro de CUMPLE
referencia (anexo 1 de
. especificacion vigen:ze) .
3. SOLUBILIDAD
7 Facilmente soluble en Acido CUMPLE
Acético glacial y en
solucidn de hidroxido de
sodio 1N.Poco soluble en
solucidn de Acido
Clorhidrico 0.1 N vy
- Cloroformo.Insoluble en Agua
y Metanol.
4. CONTENIDO DE AGUA (KF)
i 4.0 - 8.0 % 6.7 %
5. RESIDUO POR IGNICION
K No més de 0.2 % 0.0 %
6. METALES PESADOS
Maximo 0.002% CUMPLE
7. SUSTANCIAS
RELACIONADAS
a) Impurezas individuales: CUMPLE

8. VALORACION

9. CONTROL HIGIENICO

4

méximo 0.2%
b) Impurezas totales : maximo
1.0%

98.0 - 102.0 % sda

<1000 UFC de aerobios
totales/g

<100 UFC de hongos y
levaduras/g

Ausencia de patdgenos/g

100.2 % sda

CUMPLE

Observaciones:

ANALISTA: LA/MA

LIBRO (FOLIO) :

10g050-2012 (07

FECHA: 04.01.2013

RESULTADO: APROBADO

FIRMA: =y~
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Jiangsu Yongda Pharmaceutical Co.,Ltd
N0, 38 ZHENL] ROAD HUANGTU TOWN JIANGYIN JIANGSU CHINA

CERTIFICATE OF ANALYSIS # ¥ % 4 #

GATIFLOXACIN An#ki) 2
.
"\TCh:»' - NO.F.C 120120110 - MFG. DATE & = ® 5 |2012.01.12

CQUANTITY & % 10kg TEST DATE A% H 2 | 2012.01. 12

ADDRESS & 4& 4 &, EXP DATE A =M 2016.01. 1]

1 DESCRIPITION #44% | Whilish or yellowish crystalline powder, Odorless.
{

SPECIFIJCATION OF THE MATERIAL

ITEMS REQUIREMENT . RES Li‘ TEST METHODS
7 E R & ‘ A6 7
Hodf il B < s i 7y = gn x:
o e =98, 5% | 99. 7% Z At A0 &, i HPLC
HAE . .
oF 0 llu ;4 ;5, w;} R SPLC
Single impurity slkd .05 S HAAR €, 1% HPLC
,—7’1(,’:‘21}:,& Y 1 = y %
immﬁ@ % 0. 5 0. 334 280840 €, 354 HPLC
K o 4 5 1 = 5 4R
Watdt Y 4%-8% 6. 50% H 4k KUF
sk » R 5 2010 F 5L 20 M 5Vl N
AT LA 20 2% 6% 09 N
Burning rosidue 0 n. 6% Ci 4010 AVdrdreqnldc:Jm q&ﬁ o\?d part
Sk : § R 2010 SR AR RV g
R ' <0 . < 720508 : ik
Heavy metal FOADET i 3208 CP2010 Version second part
Addendum VI H
A RAFI ) it &4 | THABROFHIFHRN B
i Clarity Yo R TP EE CP2010 Version second part
! b i o Addendum IX B
; IR i
| Remain solvent <5000ppn ! %’“’-g 6¢
i ethanol ) £% .\) /Z t-\

"CONCLUSTON 4t S;j jﬁ%r %%?

Mo s A
D I_L’Ll AL 3
BT A W IR LA @%\

DATE #7545 3075, B8 20




