
CERTIFICADO DE ANALISIS
DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA VACIAS

CLIENTE: UNIFARMA S A.

LOTE : F1908000886 FECHA DE FABRICACION : 2019-08 FECHA DE VENCIMIENTO : 2024-08

TAMAÑO; 2 COLOR /  CODIGO: TAPA / VERDE 1O-41 CUERPO /  AMARILLO 19-37

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: 15 "C-25'C Humedad Relativa: 350/0-650/o
NOTA : La CALIDAD VISUAL es superior a lo establecido en los planes de muestfeo de la norma ISO 2B5g - 1 .  "procedimiento de
muestreo para inspección por atributos" empleando muestreo s¡mple con nivel lll de lnspección General y nivel aceptable de calidad
(NAC) de 0.010% para defectos Crlticos, 0.040% para defectos Mayores y A,250% para defectos Menores,

AsI mismo cumplen con las Especif icaciones establecidas en el Manual de Información Técnica vioente.

Algunos caribios en el color se pueden presentar por la naturaleza de la materia prima, los cuales se encuentran dentro de especif icaciones.

Cumplimiento TSE / BSE: Las cápsulas fueron produc¡das con gelat ir la hecha de piel de bovino originado de Colombia. Colombia
está libre oficialmente de Encefalopatia Espongiforme bov¡na. Esta enfermedad nunca ha sido registraJa en terrltorio colombiano.

FECHA: 2019t09t16

af, c.r. FARMA1AP1IuLAí s.A,

Gódigo:  DCC-021N (Vigente desde 04 de Jut io de 20i9}

Planta Productora : Caile 7sB 7bc-2i Barranquiila - Colombia 
rxi'¡:

Teléfono: (57-5) 330-4100 FE*: (57-5) 330-4105

PROPIEDADES FISICAS UNIDAD DE MEDIDA METODO LIMITES VALOR REAL

Humedad (%) D C C - M A - P 0 2 7 13,00- r  6 ,00 14,8

Peso (mg) D C C - M r - P 0 0 3 57,00s5,00 6 1  I

longitud de ,a tapa (mm) D C C - M t - P 0 0 6 8,45-9 ,15 8,6 '1-8,95

-ongitud del cuerpo (mm) D C C - M r - P 0 0 6 '14,80-15,50 14,97-15,46

Desintegración (min) DCC -  MA,  P063 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 24X10

Coliformes Totales D C C - M A - P 0 3 6 Ausencia/g Ausencia

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

Salmonella D C C - M A - P 0 3 9 Ausencia/' l0g Ausencia

Stafilococcus Aureus D C C - M A - P 0 3 7 Ausencia/g Ausencia

Bacterias Anaerobias Sulfito Reductoras D C C - M A - P 0 8 2 Ausencia/o Ausencia

Pseudomona Aeruginosa D C C - M A - P 0 3 3 Ausencia/g Ausencia

Recuenlo total de Hongos y Levaduras, en ufc/g D C C - M A - P 0 4 0 N.M.D  100 < 1 0

Usuario
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