HALEXISTAR

Industria Farmaceutica S/A

LAUDO DE QUALIDADE

Unidade Fabricante: MATRIZ GOIANIA

Produto: CLORIDRATO DE TRAMADOL50MG/ML 1ML (A2)
Cédigo: 688
Lote: 0000169383
Fabricacéo: 17.04.2023
Validade: 31.03.2025
ESPECIFICACAO

CARACTERISTlCA Minimo Maximo Unidade Qualitativo RESULTA DO
Aspecto Aval. teste especifico Conforme
Embalagem / Rotulagem Aval. teste especifico Conforme
Volume (Min 100% do vol declarado) 1,00 mL 1,28
Particulas visiveis Aval. teste especifico Conforme
Partic.subvisivel 210 um(<6000 part/rec) 0,00 6000,00 par/re 158,00
Partic.subvisivel 225 um(<600 part/rec) 0,00 600,00 par/re 9,00
Identificacdo A Aval. teste especifico Conforme
Identificacdo B Aval. teste especifico Conforme
pH (55¢€6,3) 55 6,3 57
Teor Clor. Tramadol (95,0% a 105,0%) 95,00 105,00 % 98,18
Subst. Rel. Comp. A - Ndo mais que 0,2% 0,0000 0,2000 % <0,1000
Subst. Rel. Imp. Desconhecida: Max. 0,1% 0,0000 0,1000 % <0,1000
Subst. Rel. Total de Imp. - Max. 0,4% 0,0000 0,4000 % <0,1000
Teste de Esterilidade Aval. teste especifico Conforme
Endotoxina Bacteriana (0 a 7,0 EU/mL) 0,00 7,00 EU/mL <0,50

Nota: Certificamos, por este laudo, que o produto foi analisado em nossos laboratérios seguindo as técnicas recomendadas pela bibliografia
labaixo, aplicaveis ao produto especifico. Resultado final: Aprovado

Bibliografia:
Farmacopéia Brasileira 62 Edi¢&o; Referéncias Internas.
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