Departamento Control de Calidad

BOLETIN ANALISIS MATERIA PRIMA

NA: 01008815

Nombre GENTAMICINA SULFATO '
Proveedor Andenex Chemie Procedencia China
Lote o batch 15032415 Fecha de Recepcion 08-07-15
Cantidad Recibida . 150Kg N° de Bultos . 20
N° de Bultos Muestreados: : 20 Procedimiento Muestreo: POS CC-P-008
Fecha Inicio Analisis . 14-08-15 Fecha Término Analisis : 30-08-15
Fecha de Vencimiento 02-19
Metodologia Analitica Segun Monografia Analitica CC-MA-MP-0102054001 V.5.0

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Descripcién Polvo de color crema Polvo de color crema
Solubilidad Libremente soluble en agua, insoluble en | Libremente soluble en agua, insoluble

alcohol, acetona, cloroformo. en alcohol, acetona, cloroformo.
g?r;llgﬂca(:lon a) La muestra presenta bandas caracteristicos a) La muestra presenta bandas
caracteristicos

b)- Sulfatos b) Forma precipitado blanco. b) Forma precipitado blanco
Rotacion Especifica Entre +107° y +121° +111,71°
pH Es entre 3,5y 5,5. 4,73
Perdida por secado No pierde mas que 18,0% de su peso. 7,4 %
Residuo de ignicion No mas que 1,0% de su peso. 0,0 %
*Contenidos de El contenido de Gentamicina C1 esta C1256 %
Gentamicina comprendido entre 25 % y 50 %, el contenido de Cla 28.5%

Gentamicina C 1a esta comprendido entre 10 %
y 35 % y la suma del contenido de Gentamicina
C2a y Gentamicina C2 esta entre 25 % y 55%

C2a+C24598 %

**Limite de Metanol No mas que 1.0% de metanol es encontrado. <0,1%

Contiene no mas que 0,71 UE por mg de

Endotoxinas Bacterianas s
Gentamicina

< 0,71 UE/ mg

600 ( Ulfmg TC) ( 99,8% Tal cual)
647,8 ( Ulimg BS ) (99,2% Base
seca)

No contiene menos de 590 ug/mg de

Vfaloracion s
Gentamicina Sulfato, calculado en base seca.

Nota: Resultados de la valoracién son expresados por Ul/mg que es equivalente

A Ug/mg, ya que el proveedor los expresa en Ul/mg P«‘m‘

*Se copia del proveedor LoEl p.Rl

** Analisis realizados por Cequc boletin N°133157 LOP : ut\CO
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