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Fecha: 03/02/2015

PROTOCOLO DE MATERIA PRIMA

Materia Prima: Mupirocina

Codigo: 25340
Lote: 131208 MP

Vencimiento: dic-16

Analisis: 46181

N? informe: 109386
Cantidad: 13 Kq

N*® Bultos: 3

Proveedor: 80012

Parametro Especificaciones Resultado Analizi-
Aspecto Solido cristaline blanca o casi blanco CUMPLE PG G284 F
o Muy soluble en etanol, cloruro de metilenc y
94 1

adiukidad acetona; Muy poco soluble agua. RHNELE PG L28d

Espectro |.R.: E! grafico obtenide por la solucidn | |

Test presenta similitud con el cbtenido por la CUMPLE P G2

selucion Standard
ldentificacion  |H.P.L.C.: El pico principal abtenido por la

soiuclglj Test presenta Isrrrjalart:empo de CUMPLE 5@ oo

retencion que el pico principal desarrollado por la

solucion Standard _
Cristalinidad Cumple con los requisitos CUMPLE PGC29a F
pH Entre 3.5y4.5: 3.7 P.GC294 | *
Agua No mayor qua 1,0 %. 0.3% PG C204 B35

. Entre 92,0 % v 102.0 % 4 Pt el

Valoracion {(calculado sobre base Anhidra) 99.9% Gt
Obhservaciones:

Metodo TCC1/123/04 /\
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

CAS No. 12650-69-1
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Luantity: 13KG

MUPIRQCIN

Lot No. 131208MP

Specifications Results
White or pffwhite powder  Conform
Fositive Fositive
= (0 35g/ml 0.a5g/ml
BB 38
< 10% (3.1%

70~ 210 18
=1.0% Not detected
<1.0% 1.5%
<4 U 1.5%
e 0.3%
=% 4%
=1 0% 8%
A% Conform
=B 0% 3.3%
= S00ppm (G:05%) 41
= 5000ppm (0.5%) o)
< 500ppnT (0.05% 14
= 500pprm {0.05%) Meotdeteclad
93 0-100.5% 498.7%

Mznufacture Date- Deec, 31, 2013

Expiration Date.
Storage:

Conclusion:

Dec. 30, 2016
2=8%, protected from light

The Results Conform With EP7 Standard



