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de 258 nm no difiere mas de un 3% calculado en la
base seca.

| NA: 01002419 J
Nombre KETOPROFENO
Proveedor Andenex -Chemie Procedencia . China
~ Lote o Batch KPO-1712001 Fecha de Recepcion 04-03-19
Cantidad Recibida ;100 Kg. N° de Bultos . 04
N° de Bultos Muestreados: : 04 Procedimiento Muestreo POS CC-P-008
Fecha Inicio Anélisis . 18-03-19 Fecha Término Analisis : 20-03-19
Fecha de Vencimiento 11-2021
Metodologia Analitica Segun monografia analitica CC-MA- MP—0102063001 V.6.0
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Descripcién Polvo fino de color blanco. Polvo fino de color blanco.
Identificacion
a) IR a) La muestra presenta bandas caracteristicas. a) Cumple para 4 bultos
b) UV b) La absortividad a una longitud de onda maxima b) Cumple-

Punto de fusién Entre 92,0 - 97,0°C 96°C
Perdida por secado No pierde mas que 0,5% de su peso. 0,2175 %
Residuo de ignicion No mas que un 0,2% es encontrado. 0,05 %

Metales pesados

Método Il. Limite 0,002%

Condicion: Cualquier color café producido por la
muestra no es mas oscuro que el color producido
por el estandar.

El color café producido por la
muestra no es mas oscuro que
el color producido por el
estandar.

Impurezas organicas
(HPLC)

No mas que 0,2 % para impurezas individuales es
encontrado.

No mas que 1,0 % para el total de todas las
impurezas encontradas.

No detectable

Valoracion
(Volumétrica)

Contiene no menos que 98,5% y no mas que
101,0% de Ketoprofeno calculado en base Seca.

99,43 % Tal cual
99,65 % Base seca

*Solventes residuales

Metanol <2000ppm
Ethanol <56000ppm
Benzeno <2ppm

Tolueno <890ppm

ND-
142ppm
ND
2ppm

e *Cumple segln certificado del proveedor ( analisis enviado a Iaboratorlo externo se levanta desviacion.)
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HUBEI XUNDAPHARMACEUTICAL CO., LID.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

| Name of Product Ketoprofen P.ackaing specification . ZS'RQfdrum
| Lot No, _ KPO-1712001 Batch Welght 500Kg
COA No, KPO-17112501 Report Date 2017.12.03
MFG, Date 20171122 ‘Retest Date 20211421
Analytical Confents Analytical Results | Standard _
| Characters Appearance Whit;ocﬁitiuiine Awhite or almost white . crystalline powder
praLt;Lal[y insoluble in water; freely soluble In
Solubility Meets | atetone, in-ethanpl(96 per centyund in methylene
e .| chioride.
Tdentification ' _ 7
‘A.Me!fing Point 93,2~96.3°C A, 9‘-’_‘.9""‘9_7.9.0
B.UV ) Nie B. Thesolution shows an absorption maximum at
sets 255 nm, The specific abssrbance at the absorption.
- _ manmum is 615 to 680,
C AR Meets . 'The infrared ahsorption spectriin of sample’ls:
7 the same vith ketoprofen CRS, -
Appearance of Solution o Y%?le\z‘;x Y%lgz;x :
ImpurityA | Mests _.0.2% Max o
ImpurityC. . ..  Meets | 2% Max.
Impurity B Meets e D% Max
_ Impurity.D O Mests " __02%Max
Related lmpunty E . Meets . 4 .. L 03% Max’_ _ ]
substances ‘ ‘_i_\gg‘;e'ts_‘ ‘ ‘ o 0.2% Max . i ,..
. clfied I o o O MaY
b “Sumi of the impunt:es ‘
{apait from lmpunty A G15% 0.4% Max
and impuarify C '
Heavy Metals _ _ Meets _ _ ~ 10ppm Max
Loss on Drylng _ 010% 0.5% Max
Sulphated ash 0.03% 0.1% Max
Assay (caleulated on dried substance) 99.4% 59.0~100.5%
Methanol ND ~ €2000ppm
Residual | Ethanol 142pprt <35000ppm '
solvents Berizens ND L, <2ppm
“Toluene ' Zppm <890ppm
3% L 1!.i 5:_ H :«‘,‘»;,3
, e
Conclusion: Co_ fob _I,f}i i‘ecﬁ'zﬁf’e f EP9.0/USP39,
{8 e P .\(S\
QA Depl. Minlster: Zhang Qian .“'Reinsp%ﬁjs LEm,CﬁL;}.ﬁlwng Testeir  Hunngling
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