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[ NA: | 01005219 |

Nombre BETAMETASONA SODIO FOSFATO

Proveedor M.P.1. Procedencia India

Lote o batch APL/01024/A-19 Fecha de Recepcion 26-04-19

Cantidad Recibida 10 Kg N° de Bultos : 01

N° de Bultos Muestreados: 01 Procedimiento Muestreo: POS CC-P-008

Fecha Inicio Analisis 16-05-19 Fecha Término Analisis : 06-05-19

Fecha de Vencimiento 12-2021

Metodologia Analitica CC-MA-MP-0102013001 V. 7.0

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

Descripcién Polvo inodoro, de color blanco o practicamente | Polve inodoro, de color blanco. Es
blanco. Es higroscopico higroscopico
Faciimente soluble en agua y metanol; | Facilmente soluble en agua y metanol;

Solubilidad practicamente insoluble..en acetona y en | practicamente insoluble en acetona y en
cloroformo. o cloroformo.

Identificacion

a) R a)Absorcion Infrarroja a)Absorcion Infrarroja cumple.

b) T.L.C b) El valor del Rf de la principal mancha | b) El valor del Rf de la principal mancha
obtenida para la muestra corresponde a la | obtenida para la muestra corresponde a la
obtenida por la solucién estandar. obtenida por la solucién estandar.

c) c) c)

1- Test de Sodio.

2- Test de Fosfato.

1- Imparte un intenso color amarillo a la llama
no luminosa.

2- Con nitrato de plata forma precipitado
amarillo que es soluble en acido nitrico 2N y
en hidroxido de amonio 6N.

1- Imparte un intenso color amarillo a la llama
no luminosa.

2- Con nitrato de plata forma precipitado
amarillo que es soluble en acido nitrico 2N y
en hidréxido de amonio 6N.

Rotacion Especifica. Entre + 99° y + 105°. Cumple
Agua <821>. No mas que 10,0 %. 6,9309%
La absorbancia de la muestra no es mas que -
Limite de lones Fosfatos. la del estandar. Limite 1,0% de fosfato es Cumple
encontrado
Limite de Betametasona libre. | No mas de 0,25mg (1,0%) Cumple

Valoracion
(HPLC)

Contiene no menos que 97,0 % y no mas que
103,0 %, de Betametasona Sodio Fosfato
calculado en base anhidra.

93,09% Tal Cual
100,02% Base Anhidra.
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__ANUH PHARMA
ALYSIS

CERTIFICATE OF AN

LTD.

Produet Name : Betamethasone Sodium Phosghats USP
“Batch.Np : APLIG‘I-GZ:;I_.?.-’I:Q Batch Qty. +40.0 Kys {1 10,0 Kgs)
Mig. Pate * Q12048 Exp. Bafe: 1203021
_ARNo, LAFFIZ4/9018 )
ISr. T Test Dhservation 1 Limit
No., ) . st .
1 | Beseription white, odorless powder i White to practicaily white,
] vety hygroscopic, Odarless powder, Is very
' hygrozgonic,
2 | ‘Solubiiity ‘Complies As per USE
4 8 |ldentificafion- Test A, BE G- Complies . Test A B &C.
4 | Specific opfical rotation 88,907 Bebween+ 520" and +105.0°
{on anhvdrous basis) : _
5 | Water 6.56% |, Not'more than 10.0%
§ | Limitef phosphate Jons | 0.14% | Not more than 1.0%
| 7 [ Limifof free Betamsthasone | 0.95% Netmere than 1.0%
¥ | Assay {on anhydrbus‘:basis) 89,579 - | Net fess tharn 9759 & fiot
'  more $han $03.0%
$ | Residual solvernts ‘ : .
Methylene chioride .5 . Notmors than 600 pom.

{ Ethyl acetate 12.95ppm ‘Not more than 5000 ppm
Acetone N.D. - Not more than'5004 ppim
Mathzr_m! : 48427 ppm Not more than 3060 Ppm
Tetrahvdrofuran T ND, Nat more than 720 pem

10 | Bactarial Endotoxin Test Compiligs 1 Net more than 28.2 EUlmg
| |mey | - -
11§ Tofal aerohic microbizl count 130 cfulgm | Notmore than 1066 cfufam |
Total combined Yeast/molds | <1 0.cfulgr Not more than 100 ciugm
count ]

12 | Test for pathogens ) _ '
Escherichia gofi ‘Absent | Must be absant.
Salmonelia specles Abszent + Must be sbsent,
Psendomonas asrugingsa | Absent Must be absent,
Staphilocoreus auras 1 Abgent Must be absent.
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