
mNOVALQUIM*".

alr,t FARMACAPInLAS s.A.
CERTIFICADO DE ANALISIS

DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA VACIAS

cLIENTE: NOVALQUIM S.R.L

LOTE:F1811000031  FECHADEFABRICACION:  2018 -11 FECHA DE VENCIMIENTO: 2023-11

CUERPO /  BLANCO 20.1TAMAÑO:OOO COLOR / CODIGO: TAPA/ VERDE 10.11

NO'lA:  La CAL-IDAD VISUAL cs sLlper ior  a lo establecido etr  los p larres de rnuestreo do la r ¡orma ISO ZB59-, | .  ' ,proced;n. ] ienlo ( le
llluestrec !'ara ingpecci¿n poÍ al;ibr:lu.s" cnlploando ¡ri¡est¡eo sinlple con nivei ii ce inspección Oeneral y llivel aceptaDle de calidad
(NAC) de 0,010 para defectos Criticos, 0,040 para defeclos Mayolos y 0,250 para defectos Menores.
Asl mismo cu¡nplen con las Especilicaciones €stablecidas cn el Manual de Infornlación Técnica vige nte.

Cunrplirnienlo I'SfÍ l BSE: Las cápsulas fuorcn pro<.lucidae cor¡ gelat¡na hsüira de piel cie bovrno oilginatlo rje Colontbia. Colornbla está
libro olicialmonto de Errcefalopatla Espongifclrme bov¡na. Esla onfernledad nunca ha si<lo regislrarJa en lerritorio colon)b¡ano.

FDA DruO Mastér File Númcró 12rt5g.

'N.M,D = No mas de

FECHA: 2018t12t12

Código: DCC.021L (Vigento desde 07 de Junio de 2011)

PROPIEDADES F IS ICAS UNIDAO DE MEOIOA METODO LIMITES VALOR REAL

Hunredad (%) D C C  .  M A .  P O 2 7 1 3 , 0 0 - 1 6 , 0 0 14,3

)eso ( tng) D C C : M l - P 0 0 3 r53,00- ' i73,00 1  6 9 , 7

Longitud de tapa (mnr) D C C - M t - P 0 0 6 12,55-13,25 1 2,80-1 3,  19

Longitud de cuerpo (mnr) D C C - l v l l  - P 0 0 6 21,55-22,25 21,75-22,2?.

)esintegración (min) D C C - M A - P 0 6 3 * N . M . D  1 5 CUMPLE

LIMITES MICROBIOLOGICOS

q.ecuenlo tota l  de Aerobios Mesóf i los,  en ufc/g D C C - M A - P 0 3 1 <  1 0 0 0 < 1 0

lo'iformes Totales D C C - M A . P 0 3 6 Negat lvo NEGATIVO

Escherichia Coli D C C - M A - P 0 3 6 Negat ivo NEGATIVO

SElnlonel la D C C - M A - P 0 3 9 Negativo NEGATIVO

Stafilococcus Aureus DCC . ,MA -  P037 Negativo NEGATIVO

Pseudonrona Aorugirrosa DCC- l \ ¡ 1 l \ -PCJ33 N€gativo NEGATIVO

Bacter¡as Anaerobi¿s Sulf i to Reductoras D C C . M A . P O B 2 Negat ivo NEGATIVO

Los datos frcilitados rell{an los resullados de los controles real¡¿ados sobre una muelra
rEFesentat¡vn y rp er¡men al cliente de reili¿ar su propio control de reEepc¡ón. La ernpresa
porestemedio no garantiza un uso delenni nadoparael producto y no se ¡esponsabil¡zaPof el
uso indebidoque se haqa del misnp.
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