Laboratorios Andromaco S.A.

Documentacién Técnica Confidencial

BOLETIN DE ANALISIS Cadigo: PO-MM-26670-02
GRUNENTHAL ELCAL-D 500/800 CAPSULAS *2
S P Fecha Emision may-17
Fecha Expiracion  may-22
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a: PO-MM-26670-01
OP N° F.Inicio Anélisis NUmero inspeccién
Serie N° F.Término Anélisis F.Informes
Cantidad F.Fabricacion Digitado por
F.Muestreo Vencimiento
Cuaderno Analizado por
Folio Procedimiento de muestreo IT-0406-0009-01
RESULTADO ESPECIFICACION
ASPECTO Cépsulas opacas de gelatina dura tamafio "00",

PESO CONTENIDO

IDENTIDAD

VALORACION

DISOLUCION

UNIFORMIDAD DE PESO

CARBONATO DE CALCIO

COLECALCIFEROL (Vit. Dy)

CALCIO

COLECALCIFEROL (Vit. Dy)

CARBONATO DE CALCIO

mg

mg/céps

o

%, VD
Ul/céps

%, VD

%

%

%

cuerpo de color azul claro 6621 y tapa color azul 6548,
conteniendo un polvo homogéneo de color blanco.

1354,4 mg+5%

Positivo (precipitacion)

Positivo (HPLC)

450,0 - 625,0 mg/caps
90 - 125 % VD
720,0 - 1320,0 Ul/céps

90 - 165 % VD

No menos del 75 % (Q) disuelto en 30 minutos,900 ml ,HCI 0,1N,
aoparato 11,75 rpm

minimo 90%

méximo 110%

PRESENTACION

Estuche Elcal D 500/800 Céps *2, contiene blisters PYDC ALFOIL T transparente, con capsulas opacas de gelatina dura "00", cuerpo
de color azul claro 6621 y tapa color azul 6548, conteniendo un polvo homogéneo de color blanco, mas folleto.
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