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STO
CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS
;CTO‘» GENESTRAN 20ML
X-003B ESPECIFICACIONES: CCPA164.00
Specifications
R0 DE ANALISIS: AX-0999 FECHA DE FABRICACION: 06/2026
r of analysis Manufacturing date
\ DE ANALISIS: 29/06/2026 FECHA DE CADUCIDAD: 05/2029
f analysis Expiry date

0S/ TESTS

ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS

RESULTADOS/ RESULTS

IPCION
on (Ph.Eur.2.2.1 and 2.2.2)

"ICACION
ation

)AD RELATIVA
 density (Ph.Eur. 2.2.5)

223)
LIDAD

CACION
bie volume (Ph.Eur 2.9.17)

NCIAS RELACIONADAS
» substances (PNTCCPA164.9.1.E)

zas conocidas
impurities

fenol / 3-Chiorophenol
loprostenol

rotenol Impurezas desconocidas / Unknown

ies:
er impureza / Single impurity
\purezas / Total impurities

resol Impurezas desconocidas / Unknown

ies:
er impureza / Single impurity
purezas / Total impurities

ACION

OSTENOL SODICO / Sodium Cioprostenol

)CRESOL / Chiorocresol

M SUITABILITY
C221)

cidn estandar relativa
e Standard deviation
de simelria

factor

cion

tion

Solucién limpida incolora e incdora , libre de
particulas en suspension,
Clear, odor and colourless solution. Free from
visible particles.

CLOPROSTENOL SODICO / Sedium Cloprosteno!
(HPLC) :

CLOROQCRESOL / Chlorocresol (HPLC)
1,005-1,015
55-6,5

ESTERIL - STERILE

220 mi

<1%
<1%

<1%
<1%

<0,1%
< 0,5%

71,2-78,7 po/ml

0,9 - 1,1 mgfml

<2,0%
<2,5%

>1,0%

CONFORME / CONFORM

POSITIVA / POSITIVE

POSITIVA / POSITIVE

1,008

59

ESTERIL / STERILE

21 ml

N.D
N.D

013 %
0,13 %

N.D
N.D

76,1 pg/ml

1,0 mg/mi

0,04 %
1.0 %

66 %

Responsable de Control Calidad/Chief QC




