
af, c.r. FARMAcAPsuLAs s.A.
CERTIFICADO DE ANALISIS

DE CAPSULAS DURAS DE GEL,ATINA VACIAS

CLIENTE:  UNIFARMASA.

LOTE :  F1906001550 FECHA DE FABRICACION20,19-06 FECHA DE

TAPA / ROJO 17-27

VENCIMIENTO :2024-06

CUERPO /  BLANCO 20.1TAMANO r '1 COLOR /  CODIGO

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: 1 5'C'25 "C Humedad Relat iva: 35o/o-65ok

N O T A : L a C A L | D A D V l s U A L e s s u p e r i o r a l o e s t a b l e c i d o e n l o s p l a n e s d e m u e s t r e o d e l a n o r m a l S O 2 S S 9 - 1 .  " P r o c e d i m i e n t o d e

mueslreo para inspección por atr ibutos" empleando muestreo simple con nivel l l l  de Inspección General y nivel aceptable de cal idad
(NAC) de 0,010% para defectos Crít icos,0,040% para defectos Mayores yO,25O% para defectos Menores.

Asf mismo cumplen con las Especif icaciones establecidas en el Manual de lnformacjón Técnica vigente.

Algunos cambios en el color se pueden presentar por la naturaleza de la materia prima, los cuales se encuentran dentro de especificaciones.

Cumplimiento TSE / BSE: Las cápsulas fueron producidas con gelat ina hecha de piel de bovino originado de Colombia. Colombia
está l ibre of iciaimente de Encefalopatia Espongiforme bovina. Esta enfermedad nunca ha sido registrada en terr i tor io colombiano.

,,^n ll n I r-'lltrfiirld YnirrJun ('$¡rMrRrT EqPrrA cAlcEDo
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FECHA: 2019t07t12

Código:  DCC-02 1 N f l / igente desde 04 de Jul io de 2019)

Planta Productora :Calle 79878C-21 Bánanquilla - Colombia
Teléfono:  (57-5) 330-4100 Fax:  (57-5)330-4105

PROPIEDADES FISICAS UNIDAD DE  MEDIDA METODO LIMITES VALOR REAL

Humedad (%) DCC MA -  PO27 '1 3,00-16,00 14,2

Peso (mg) DCC - Mr- P003 71 ,00 -81  00 7 e o

Longi tud de la  taPa (mm) D C C - M t - P 0 0 6 9  50 -10 ,20 9 ,78 ,10 ,12

Longi tuddel  cuerpo (mm) D C C - M t - P 0 0 6 '16 ,05 -16  75 16,28-16,71

Desintegración (mrn) D C C - M A - P 0 6 3 N.M.D .  15  M in Cumple

LIMITES MICROBIOLOGICOS

Recuento total de Aerobios Mesófilos, en ufc/g D C C - M A - P 0 3 1 N.M.D  1000 < 1 0

Coliformes Totales DCC -  MA. PO36 Ausencia/g Ausencia

scherichia Coli D C C - M A - P 0 3 6 Ausencia/g Ausencia

Salmonella D C C - M A - P 0 3 9 Ausencia/1 0g Ausencia

Stafi lococcus Aureus DCC .  MA.  PO37 Ausencia/g Ausencta

3acterias Anaerobias Sulfito Reductoras D C C - M A - P 0 8 2 Ausencialg Ausencia

f,seudomona Aeruginosa D C C - M A - P 0 3 3 Ausencia/g Ausencia

Lecuento total de Hongos y Levaduras, en ufc/g D C C - M A - P O 4 O N . M . D  1 0 0 < 1 0

mas

Usuario
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Usuario
Blanco


