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CERTIFICANO DE ANALISIS
DE CAPSULAS DURAS OE GELAT¡I'JA VACIAS

CLIENTE : UI.JIFARMA S.A.

LOTE : F1909001502 FECHA DE FABRICACION : 2019-09 FECHA DE VENCIMIENTO ; 2024-09

TAMAÑO: 1 COLCIRi  CODIGO: TAPA/AZUL4-129A CUERPO/ BLANCO2O-1

Condiciones de almacenamiento: Temperatura:.1 5 'C-25 'C Humedad Relat iva: 35Yo-65o/a

N C T A : L a C A L | D A D V l S l . J A t 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 € o d e l a n o r m a l S O 2 S 5 g - 1 .  " P r o c e d i m ¡ e n t o d e
muest reo  para  inspecc ión  pora t r ibu tos"  e rnp leandornues t reos¡mpleconn ive l  i l l de lnspecc iónGenera l  yn ive l  aceptab ledeca l idad
(NAC) de 0,010% para defectos Crit icos, 0,040% para defectos l layores y 025A% para defectos Menores.

Así mismo cumplen con las Especif icaciones estabtecidas en el l ' lanual de Infornración Técnica vigenle"

Algunos cambios en el color se pueden presentar por la naturaleza de la maleria prima, los cuáles se encuentran Uentro Oe espec¡f icaclones

Cumplimiento TSE I BSE: Las cápsulas fuercn producides con gelat ina hecha de piel de bovino orig¡nado de Cclombia. Colombia
está l ibre of icialmente de Encefaiopatia Espongiforme bovina. Esta enfermedad nunca ha sÍdo registrada en terr i tor io colombiano.

FECHA:

Planla Productora :  CalNe 79AYBC^21 Barranqui l la -  Colomb¡a
Teléfonc:  {57-5} 330-4100 Fex:  {57.5)  330-4105

2019110t15

códigol occ-0211 {vigente dssde 04 de Jutio de 2019}

PROPIEDADES FISICAS UNIOAO DE ¡JEDIÜA METODO LIMITES VALOR REAL

HumedaC (%) D C C - M A - P 0 2 7 13,00-16,00 14,7

9 o c n (n' !g) u \ . / u - t v i l - r u u J 71,00-81,00 a a E

Lcngi tud de la  tapa {mm) D C C - t ' ' l l - P o C o 9,50-10,20 9,75-10,08

Longi tud del  cuerpo (mm) D C C - M l - P C 0 6 16 ,05 -16 ,75 16 ,24 -16 ,70

Desintegración (min) L J I - \ , - l v l É \ - r U C J N.M.D ,  15  M iN Cumple

LIMITES MICROBIOLOGICOS

Recuento total de Aerobios Mesófilos. en ufcio D C C - ¡ l A - P 0 3 1 N.M.D  1000 21X10

oliformes Totales D C C - N 4 A - P C 3 6 Ausenciai 1g Ausencia

Escherichia Coli D C C - M A - P 0 3 6 Ausencia/19 Ausenoia

Salmonel la L J U I - - I V I A - T U J Y Ausenciall0g Ausencla

Stafi loccccus Aufeus D C C - ¡ I A - P 0 3 7 Ausencia/1 g Ausencia

Bacterias Anaerobias Su!fito Reductoras D C C - t ' ¡ A - P C 8 2 Ausencia/19 Ausencia

Pseudomona Aerug¡nosa D C C - M A - P C 3 3 Ausencia/19 Ausencia

Recuento total de Hongos y Levaduras, en ufc/g DCC -  MA.  PO4O N . M . D  1 0 0 < 1 0
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