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BOLETIN DE ANALISIS

N°® Lote de Inspeccion

7-"7 MATERIA PRIMA 010000022005
g MINTLAB

Departamento Control de Calidad Lote Logistico

Nueva Andres Bello N°1940 Tel.56225624400 0000019063
Nombre Codigo Fecha de Fabricacion
KETOPROFENO 713702 01.05.2021

Proveedor Lote de Fabricante Fecha de Recepcidn Fecha de Vencimiento

BEC CHEMICALS PVT. LTD.

KTF-2105006I

14.09.2021

30.04.2026

Fabricante

Pais Fabricante

Cantidad Recibida

Cantidad Muestreada

BEC CHEMICALS PVT. LTD. India 275.000 G 100 G
Recepcion muestras analisis  |16.09.2021
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO RESOLUCION

Descripcion Polvo de color blanco 6 casi blanco, cristalino. Libre de Cumple Aceptacion
particulas extrafas visibles.

Identidad IR Positiva Identidad Absorcion Infrarrojo Positivo Aceptacion

Identidad UV Positiva |dentidad Absorcion Ultravioleta Positivo Aceptacion

Punto de fusion Limites: 92,0 - 97,0°C 96,1 °C Aceptacién

Residuo de igniciéon Maximo 0,2% 0,1 % Aceptacién

Rotacion especifica Limites; (+) 1,0° - (-) 1,0° calculado sobre sustancia 0,1 Grado Aceptacion
seca

Metales pesados Maximo 0,002% Cumple Aceptacién

Pérdida por secado Maximo 0,5% 0,1 % Aceptacion

Valoracién Ketoprofeno TC % Tal cual 100,7 % Aceptacién

Valoracion Ketoprofeno SA Limites: 98,5 - 101,0% calculado como sustancia 100,8 % Aceptacion
anhidra

Impurezas organicas volatiles | Cumple Cumple Aceptacion

@]

Resolucion Aprobado

Fecha inicio Fecha Fin Analista 7{(5,5/(%‘{!5!

16.09.2021 DELIZ FRANC CA OLIVARES MADARIAGA

Referencia N° Cuaderno N° Folio

VMA-1.2-713702-01-API N/A />\ N/A

Responsable

SEBASTIAN MATIAS ESCALONA ORDENES

22-oY=-2 uL!

Fecha

Asaciado a desvio codigo 10V-230421

OBSERVACIONES:

Cddigo Registro: REG-CC-162 V: 01

1de1




Format No. SOP/QCD/141/501/61

Essue Date: 10862831

| Mame of the product

T —
| Ketoprofen USP 43

| Batel Mo

KTF-21050061

l Log

ZB5.10 Kgs

AL Mo,

FP-21050406

Mg, Month

§ May. - 2001

* Retest Period

APR. - 2026

S| Test Limits | Results
i Descriptian A while or almost white, etystalline powder. White crystalline powder
e Practically insoluble in water, freely soluble in Practically insolubie in water, Feely
x Solubitity zeetone, in ethane! (96%) and in methylene chloride, | soluble in acetone, in etbansl {95840 5
b B g in methyvlens chioride.
3 Identification : !
A infrared Absorption: | The IR shsorption spectrum of o substance compared | The IR shsorplinn spectrom af
| with that obfsined concamitantly for the substence compared with that obteined
1 correspanding USP reference sinndard, concomitantly for the comesganding
: USE warking standard.
B | Ultmviolet Absorption: | Absorplivities at the wavelength 258nm do not 2ilfer
by more than 3.0%, caleulated on dried basis, 0.22%
4. elting ronge Between 92.0°C and 87.0°C L 933 C 9570
5, L\t}_s_siav«- inilng Net more than 0.5 % wiw A%
i Sm}cl’, ; ilian, Between + §7 and - 1° L +040° ‘
7. | Residueon ignition Notmore then 0.2 % wh 0% |
Individea! impurity NBT 8.2% whv .02 % ;
L Chromatographic Pority i . " - !
Toin] fmpurities WNMT 1.0 9% wiw 0.32 %
| Assay of C1OH 1403 i ; o s S i
9. | {on dried basis) NLT8R.5 & NMT 101.0 % wiw U9.8 %
_ Additignal Tests
§ | Benzeng “NMT 2 ppm T ND
i ] Ru.s:dual Sﬂl»gm | Toluene s NMT 290 som ) L Hlepm
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Abbrevinton — NI Not Detested, NAMT —?‘lut mare than, MLT « Nat ?{:sﬂ!mt;— B
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