CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N°0363 DEL 29-ENE-2016

PRODUCTO TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCION PARA GOTAS ORALE N° INFORME INF-0165-17
PRESENTACION ESTUCHE X 1 FRASCO DE 20 ML VERSION 01
REGISTRO ISP F-21475 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-132-01
FABRICANTE BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT LTD. MUESTRAS RECIBIDAS 125
LOTE O SERIE G016185 CONTRA MUESTRAS LEGALES 84
FECHA DE ELABORACION NOV-2016 PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ PQS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO 0OCT-2018 MUESTREADO POR OPKO
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 25 °C, PROTEGIDO DE LA LUZ, CALOI FECHA DE RECEPCION 15/02/2017
UNIDADES IMPORTADAS 30000 INICIO DE ANALISIS 24/02/2017
IMPORTACION 330/16 TERMINO DE ANALISIS 02/03/2017
CODIGO PRODUCTO PT00306 NUMERO DE MUESTREO 0209/17
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION Liquido transparente amarillo claro Liquido transparente amarillo claro. Inspeccion visual
pH Entre 4,5 a6,0 5,19 BP
DENSIDAD 1,210 g/mL 1,231¢g/mL BP
(Entre 1,089 a 1,331 g/mL)
VOLUMEN ENTREGADO No menos de lo declarado BP
20,5-20,5-20,5-20,5-20,5-20,5-
20,5-20,5-20,5-20,5mL
Promedio: 20,5 mL
EQUIVALENCIA GOTAS/ML 24+ 15% *34-34-34-34-34 gotas UspP
IDENTIFICACION En la Valoracion, el peak principal Tiempo de retencion muestra y estandar |HPLC
obtenido en el cromatograma con la similares.
solucidn de Prueba se corresponde con el
peak en el cromatogramaobtenido con la
solucion de referencia.
VALORACION Teorico: 100 mg/mL HPLC
No menos del 90,0% y no mas del 100,72 mg/mL
1101,0% de la cantidad indicada de 100,72%
Tramadol clorhidrato en el envase de
venta.
CONTROL MICROBIOLOGICO Recuento total de microorganismos ** 10 ufe/mL BP
aerobios: No mas de 1000 UFC/mL 10 ufe/mL
Recuento total de hongos y levaduras: No Ausencia /mL
mas de 100 UFC/mL
E. coli, Salmonella; Ausencia
TIPO DE ENVASE Estuche de cartulina impresa, que Estuche de cartulina impresa, que Inspeccion visual
contiene frasco plastico PET color &mbar | contiene frasco plastica color ambar con
con gotario de polietileno y tapa plastica | gotario y tapa plastica con sello inductor,
PEAD con sello inductor, que incluye que incluyefolleto de informacion para el
folleto de informacion al paciente y sello | paciente y sello de seguridad.
de seguridad.
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** Andlisis realizado por Pharma ISA N°: 17-38844
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