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G@U’Jb LAUDO DE ANALISE

Cadigo: 507340 lLote: 2410002 mmiLote Number: 121429
Produto: LEVOFLOXACINO 500MG CX G/ 10 COM REV
Fabricagdo: 01-ago-2024 Analise: 200221478
. a ECIFICACAO ;
DESCRIGAQ Comprimido revestido, oblongo, biconvexo, de cor salmao e com vinco em um dos De acordo
lados.
PESO MEDIO 700,26 mg/Comprimido a 773,96 mg/Comprimido. 716,04 mg/comp
DESINTEGRAGAO Ne maximo 20 minutos em dgua a 37 °C. 9,13 min
UMIDADE (KF) No méximo 5,5%. 36%
IDENTIFICACAO O tempo de retengéo do pice principal no cromatograma da solugdo amostra De acorde
corresponde ao da solugéo padréo.
UNIFORMIDADE DE DOSES UNITARIAS Valor de Aceitagéo (VA): No maximo 15. 4,4
TEOR DE LEVOFLOXACINO Estabilidade: 90,0% e 110,0% do VR ou 450,00 mg/comprimido - 550,00 mg/comprimid 105,3 %
o.
DISSOLUCAOQ >= 85% 101,56 %
PRODUTO DE DEGRADAGAQ Derivade de diamina: No maximo 0,3%. 0,0 %
Impurezas néo especificadas: No maximo 0,2%. 0,0 %
Impurezas totais: No maximo 1%. 0,2%
Levofloxacine composto relatado A: No maximo 0,7%. 0.2%
Levofloxacina N-Oxido: No méximo 0,7%. 0,0 %
Levoflozacino decarboxilico: No méaximo 0,3%. 0,0 %
LIMITE MICROBIANO Bactérias: No maximo 1000 UFC/g. <10 UFC/g
Fungos e Leveduras: No maxime 100 UFC/g. <10 UFC/g
PESQUISA DE PATOGENOS Auséncia de Escherishia coli em 1g. Ausente

Referéncia: EM-PA-0285 - V.3

Desenvolvimento Local.

USP NF <Levofloxacin tablets> DoclD: GUID-F5B612F7-5E5F-429-B-A8F3-119775C6D2EF_1_en-US.
Farmacopeia Brasileira 67 Edigéo <5.3.3> - Ensaios Microbiologicos.
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