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CERTIFICADO DE ANALISE N.° 215/25

Itatiaia, 06 de Junho de 2025.

Produto: Pype 4,5g

Cdédigo: 1302046

Lote: 2503019

Fabricagao: Marco/ 2025

Validade: Fevereiro/ 2027

REFERENCIA
TESTES BIBLIOGRAFICA ESPECIFICACOES RESULTADOS
Metodologia Pé branco a quase branco pode conter pequenos
Aspecto Interna granulos. Conforme
i _ O tempo de retengéo do pico principal da solugéo
Kisoiiicagin HELG USP#0-~NE00 amostra corresponde ao pico principal do padréo. Confore
pH USP 43 — NF 38 50a7,0 59
Teor de agua
(Karl Fischer) USP 43 — NF 38 <2,5% 1,1%
A amostra se dissolve completamente, ndo restando
residuos visiveis de material ndo dissolvido.
Solugdo Reconstituida USP 43 — NF 38 | A solugéo néo é significativamente menos limpida que o Conforme
diluente e é essencialmente livre de particulas ou de
material estranho.
. ) = 10 um: < 6000/frasco 43/frasco
Material Particulado USP 43 — NF 38 > 25 pm: < 600/frasco 2 frasco
Piperacilina sédica 90,0% a 110,0% 100,7%
Teor USP 43 - NF 38 Tazobactam s6dico 90,0% a 110,0% 99.9%
(Teor Declarado) !
. : Piperacilina s6dica / Tazobactam sédico
U”'g’:“t'gggg e USP 43 — NF 38 Estagio E1 VA < 15,0 25/2.4
Estagio E2 VA<250 NA / NA
+ 10,0% em relagéo ao peso médio.
. Maximo 2 unidades acima ou abaixo de + 10,0% em Conf
Determmaq:éo de Peso USP 43 - NF 38 retaqao ao peso médlo onrorme
Nenhuma unidade acima ou abaixo de + 20,0% em
relacéo ao peso médio. Costonmye
Piperacilina composto relatado E < 0,5% <LQ
Tazobactam composto relatado A < 1,0% <LQ
Formil penicilamina < 0,2% <LQ
Ampilicina < 0,3% <LQ
Piperazinediona-Carbonil D fenilglicina < 0,5% Né&o Detectado
Piperazinediona-Carbonil D fenilglicina-glicina < 0,2% <LQ
Acidos penicilocilatos acetilados < 0,3% N&o Detectado
R S W Acido piperacilinpenicilénico < 0,2% <LQ
RSN SRS N Ampicilina anélogo hidantoina < 0,3% <LQ
Isdmero 1e 2 acido penicildico de piperacilina < 3,0% 0,1%
Piperacilina Oxalilamida < 0,2% Néo Detectado
Acidos piperacilina penilinicos < 1,0% N&o Detectado
Piperacilina Penicilamina = 0,2% N&o Detectado
Dimero piperacilina < 0,5% 0,1%
Piperacilinilampicilina = 1,0% Né&o Detectado
Qualquer impureza individual n&o especifica = 0,1% N&o Detectado
Endotoxina Bacteriana USP 43 — NF 38 < 0,08 UE/mg < 0,08 UE/mg
Esterilidade USP 43 — NF 38 Estéril Esteéril
) Controle de Quali /
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