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Anexo |
CERTIFICADO DE ANAL%SE N°351/23 Itatiaia, 20 de Dezembro de 2023.
Produto: Aztreonam 1 g Cédigo: 1302037
Lote: 010030 _ _
Fabricagdo: Novembro/ 2023 . Validade: Qutubro/ 2025
_ REFERENCIA _ .
TQSTES | BIBLIOGRAFICA | | ZESFEC*_F*CACQES e RES;JLTADO
Aspecto. Metodologia Interna Pé cristalino branﬁgd;aﬁfuase branco, sem Conforme
identificagfo Metodologia interna Positiva Positiva
o _ ' Soluglo limpida e livre de particulas j
Solucso Reconstituida USP 41 — NF36 plr A4 Conforme
Teor de Agua USP 41 - NF36 £2,0% 0.6 %
{Karl Fischer) » b
pH USP 41 -~ NE36 45a715 58
: 2 10 ym: = 6000frasco 32ffrasco
Material Particulado USSP 41 ~ NF38
z 25 um: < 600/frasco 2ffrasco
Uniformidade de Contetdo | USP 41— NF38 VA<150 32
Contelido de Arginina | Metodologia Interna i Sf?é”fm&@ o 42,2%
Dosagem de Aztreonam | Metodologia Interna | ffég%bi;g?;% 101,6%
Impurezas Relatadas | Metodologia Interna £2,0% 0,5%
Endotoxina Bacteriana | USP 41 - NF36 <0,17 UE/mg < 0,17 UE/mg
Esterilidade |  UsP41-NF36 Estéril Estéril
Conimle de Qaahéade
Resultado: ra—
: <)Y ——

Instituto SisChimico IndGstria FarmacButica LTDA.
Rio de Janeirn ~ Ruamﬁmem e 168, 194 & 218, Cordovil - CEP 21250-150
Itatiala — Rodovia Presidente Dubrs, Km3lﬁ,Pmeda CEP 27580-000
Serra ~ Avenida Civit 1, n"lm,hmaszémh,mﬁos‘tes Sala 44, Barro Branco - CEF 29170-740
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