L Fecha: 13/05/2019
LAZAR PATRON SECUNDARIO
Materia Prima: Mupirocina Calcica
Codigo: 25341 N° informe: 146676
Lote: 180501MC-WF Cantidad: 20
Vencimiento: may-20 N°® Bultos: 4
Anélisis: 61704 (PS062) Proveedor: 90039 (CONDERCOQ)
Parametro Especificaciones Resultado Analista
Aspecto Polvo blanco o casi blanco. cumple PG C486 F21
Muy poco soluble en agua. Moderadamente
Solubliidad soluble en eatnol anhidro y cloruro de metileno smple PACARE 2]
FAERATIO i E1 90 % menor a 25 pm. 12 um PG C496 F21
particula
A- Espectro |.R.: El grafico obtenido por la
solucion Test presenta similitud con el obtenido cumple PG C486 F21
por la solucién Standard.
B- Test para Calclo: La solucion cumple con el
Identificacién test de identificacién para calcio. cumple PG C496 F21
C- H.P.L.C.: El pico principal obtenido por la
solucién Test presenta similar tiempo de
retencién que el pico principal desarrollado por la cumple PRICAREF21
solucién Standard.
Rotacién éptica |Entre -18 °y -20 °. -19° PG C496 F21
Cloruros Maximo 0,5%. <0,5 % PG C496 F21
Agua Entre 3,0 % y 4,5 %. 41% PG C496 F21
Acetona: maximo 5000 ppm cumple
ti i iio: i
Solventes Acetato de lspbumo mammo 5000 ppm cumple PG C496 F21
residuales Acetato de etilo: maximo 5000 ppm cumple
Heptano: maximo 5000 ppm cumple
Acido Pseudomonico D: No mayor a 2,5 %. 0,8%
Sustancise impurezas Individuales: No mayor a 1,0 % 0,3% PG C496 F21
Reiacionadas ' —— -
Impurezas Totales: No mayor a 4,5 %. 1,8%
Entre 865 ug y 936 ug de Mupirocina por mg de
R ; 910 pg
Mupirocina Calica
Valoracién e PG C486 F21
% de mupirocina Ca expresado sobre droga 98 5%
seca Ak L~
i 1
Método TCC1/194/07 {
Observaciones: .
Conservacion: Heladera [
1
Resolucién Control de Calidad
APROBADO -
Jefe de Control de Calidad
Fecha: 13/05/2019




B SR B IR G1yo Y

HANGZHOU ZWONGWE!NUADONG PHARMACEUTICAL 00..LTD
. heRER
CERTIFICATE OF ANALYSIS

ik, AFWLMEEET Address NO. 560 MOGANSHAN ROAD HANGZHOU CHINA
Wig. Tel 86-0571-89903368 fX. Pax 86-0571-89903366

RREA: Analysis Sequence No. 18708080011

—RE: RCFE W OUPIROCIN CALCTH) — BREE ZH(Total Analysis)
Product Name Analysis Scope
L3 ] 180501 UC WF L 44, 5kg
Batch No. Quantity
e Skg/ BRE W 2018-05-14
Packaging Specification Anal. Date
% 1024 (102 Workshop) M EM 2016-06-20
Source Report Dote
C gzt 0 2018-05-03 HAME, 2020-05-02
MFG Date Exp, Date
HWTE 2o AR HRNIE
Iteas Unit Specifications Resulis
... ERESERESHAMIL i luost shite povic)
(2R —
(1dentification)
A i SR AT S IR S T N —
{Identification A) /
0 (The IR spectrum of sample should 1% HAMBR conforns)

be identical with thai of
reference standard.)

— SRAT, RASHEHEENDEY
»f —E{The

%58
(1dentification B) TR
retention tise of the sajor peek
in the chromatogras of the Assay %4 (Conforns)

preparation eorresponde to that in
the chromstogras of the Standard
preperstion, @s nbt)limd in the

EHO - RENERRERE
{Identification C) " requiresants ror'ucil'cm)' - SERS (Positive)
G4 1 8 ¥
(Specific optical Totation) =20~ -18 -18
.3 %
(‘tl'l‘} 3.04.6 a7
e %
(Chierides) <0.5 @.5
(WRWA) —_—
(Impurities)
BERRED %
(Pseudomenicacid D) €2.5 0.8

R HAUSP4 (QA~SMP-J087-11) PR R (Conlies wi thUISP41 (QA-SMP-J067-11) }
Conclusion
& B
Note
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HANGZHOU ZHONGME|HUADONG PHARMAQEUT IOAL co.,LTD

HiE N
CERTIFICATE OF ANALYSIS

k. RFWLMKEsEH Address NO.BSO WOGANSHAN ROAD HANGZHOU CHINA -
WiE; Tel 86-0571-89603388 X, Fax B6-0671-B9BO03IE6 ;

HBBIET: Analysis Sequence No. 182006080011

RE T B ¥ OIUPTROCTN CALCTUN) TRERED: 24 (Total Analysis)
Product Name Analysiz Scope
Lol {80501 MC-¥K L g By
Batch No. Quantity
Packaging Specification Anal.Date
x5 1024 (102 Vorkshop) HEAM: 2018-06-20
Source Report Date
BN 2018-06-03 HEME: 2020-05-02
WFG Date Exp. Date
HUME 204 [E 4 BRI
[tems Unit Specifications Results
. %
(Other impurity) ' <1 0
B, %
(Total jmpurities) <4.6 1.6
(R B —
(Residusl Solvent)
el ppa
(Acetone mluiduﬂ) <500 3
ZRRATE prs
(1sobuty]l ecetats xammn €500 $dit (Not detected)
LBk pp
(Ethy] acetate Residual) <500 HHi (Not detected)
R ppe
(N-heptane Residual) =500 KW (ot detecred)
a8 (BRRFE) ¥
(Assay) 86.5-93.6 8.7
(R s
(Microbisl 1imits)
WHLE. cfu /8
(Aerobic becteria) <1000 410
SHRNEN, cfu /8
(ald & ysast) <100 a
ERRE -_—
{E. eoll) T (Not détected) # it (ot detected)

% W@ e 2&USP4] (QA-SHP-JOE7-11) Atk (Conlies withUSP4AI (QA-SMP-JO67-113 |
Conclusion

[ 3 ®, B
Note
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HANGZHOU ZHONGME | HUADONE PHARMACEUT1GAL 00. LTD

RRHER
CERTIFICATE OF ANALYSIS
skt li“dlﬂﬂﬂi Address NO. 866 MOGANSHAN ROAD HANGZHOU CHINA ‘
Wik Tel 8&-0571-89903383 #X: Fax 86-0671-80003366
#IHB, Analysis Sequence No. 18ZM06080011
T RE FULY B8 (MUPTROCIN CALCILM) 3 249 (Total Analysis)
Product Name Analysis Scope
Al 180601 WC-FF ak 14.5%
Batch No. Quantity
FL Skg/ PR EM: 2018-06-14
Packaging Specification Anal. Date
% 102%:18 (102 Workshop) REEM 2018-06-20
Saurce Feport Date
£PBM: 2018-05-03 WM, 2020-06-02
MFG Date Exp. Date
RRIE f X4 R WA
Itens Unit Specifications Results
—TREAN] —_—
(Particle Size)
& (<15 %
(Particle Size<16um) 580.0 100.0
Fiu2 (<30um) %
(Partioie Size<stum) 100.0 100. 0
sEHR s
(Package exterior) R4 R (Confores) WA 488 (Conforss)

Y L B F-&USP4l (QA-SHP-JOB7-11) At (Conlies vithUSPAl (QA-SMP-J067-11) }

Canc Jusion
& B
Note
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