Certificado de Analisis

LAFEDAR

LABDRATIRICS FEBERALES ARGENTINGS

Producto: Sulfato Ferroso Gotas

BPH S.A
Ref: O/C 007451

Principio Activo: Sulfato Ferroso

Heptahidratado

Forma Farmacéutica: Solucién Oral

Concentracion: Sulfaio
Ferroso Heptahidrato 12,5
g/100 ml soluciéon

Etapa: Producto Terminado
Lote: BX075

Analisis Nro: PT589/17

Presentacion; Fco. Gotero x 30 ml

OP: 589/17

Vencimiento: 05/2012
Fecha de Elaboracion: 06/2017

Tamaiio del Lote:

31.746

Reg. I.5.P N°: F-13.517
Técnica Analitica: CC-PT-0010

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO ANALISTA
' MAB
Aspecto Solucién mpida verde amarillenta, de sabor a limon. Cumple Cuaderno: 7
Pag: 2
MAB
pH Entre 1,4y 5,3 glémple Cuaderng: 7
: Pag: 11
Densidad Valor informativo C(Jmp le '\CAL?aBdeO' 7
© 1,2841 g/mli Jaderno:
. Pag: 3
MAB
Identificacién Responde a los test de sales ferrosas y sulfatos Cumple Cuaderno: 7
Pag: 13
Entre 11,75y 13,25 g de Sulfato Ferroso heptahidratade/100mi Cumple MAB
Valoracion de solucion {entre el 94,0 y 106,0% del valor tedrico declarado) 12,30 g/100mi Cuaderno: 7
(98,4 %) Pag:2a4
Estuche de cartulina o cart{on rotulado, que contiene frasco MAR
gotero de color blanco, de PEAD (50%) y PEBD (50%) con tapa .
Envase de PP, rotulado, contiene folleto de informacion al paciente. Cumple gga“_e;m- 7
Todo debidamente sellado y rotulado. 9. 4.
-20 mi: El volumen medic es mayor o igual al 20,0 mi. Ningtn
envase contiene menos de 19,0ml MAB
-30ml: El volumen medio debe ser mayor o iguaf al 30,0 ml. Cumple .
Valumen de lienado Ningln envase contiene menos de 28,5ml 30,2 ml g;afj1e£no. 7
45mi: El volumen medio debe ser mayor o igual al 45,0 mlL g:
Ningln envase contiene menos de 42,8ml
Diez gotas de la solucién equivalen a un volumen entre 0,42 y Cumple MAB
Contro} de Gotero 057 ml ’ 0.53 m Cuaderno: 7
! ] ' Pé&g: 11a12 .
- Recuento de aerobios totales (UFC/mI) < 10 Cumple _
Rgcueqto - Recuento de hongos filamentosos y levaduras (UFC/ml) < - <10 UFC/mI YMS .
microbiano 100 - <2 UFC/mI Cuaderno; 34
(Recuento en placa) _ Ausencia de E. Colf - Ausencia Pag: 221
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