HALEXISTAR

Industria Farmaceutica S/A

LAUDO DE QUALIDADE

MATRIZ GOIANIA

Unidade Fabricante:

Produto: METRONIDAZOL 5MG/ML SF 100ML
Cadigo: 40000312
Lote: 0000177809
Fabricacéo: 22.05.2023
Validade: 22.05.2025
ESPECIFICACAO

CARACTERISTlCA Minimo Maximo Unidade Qualitativo RESULTADO
Aspecto Aval. teste especifico Conforme
Embalagem / Rotulagem Aval. teste especifico Conforme
Volume (Minimo 100% do valor rotulado) 100,00 105,89
Identificac@o Aval. teste especifico Conforme
pH 4,50 7,00 5,49
Particulas visiveis Aval. teste especifico Conforme
Partic.subvisivel 210 um(<6000 part/rec) 0,00 6000,00 par/re 14,00
Partic.subvisivel 225 um(<600 part/rec) 0,00 600,00 par/re <0,00
4-nitro-1H-imidazole < 0,2% 0,0000 0,2000 % <0,0500
2-methyl-5-nitromid-1-acetic acid <0,2% 0,0000 0,2000 % <0,0500
Impureza 2-methyl-5-nitrimidazole <0,2% 0,0000 0,2000 % <0,0500
5-nitro-1H-imidazole-1-ethanol(Méax 0,2%) 0,0000 0,2000 % <0,0500
Impurezas Inespecificas (Max 0,13%) 0,0000 0,1300 % <0,0500
Total de impurezas (Nao mais que 1,0%) 1,0000 % <0,0500
Nitrito 0,8 % <0,1
Teor (90,0% a 110,0%) 90,00 110,00 % 98,18
Teste de Esterilidade ( Estéril) Aval. teste especifico Conforme
Endotoxinas Bacterianas (0 a 1,76 EU/mL) 0,00 1,76 <0,50

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

Bibliografia:

Farmacopeia Britanica 2022; Farmacopéia Brasileira 62 Edicéo; Referéncias Internas.
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