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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCTO:
Product
LOTE

Batch
NUMERO DE ANALISIS: AX-0882
Number of analysis
FECHA DE ANALISIS:
Date of analysis

A-005

16/06/2026

MEDESON

ESPECIFICACIONES:
Specifications

FECHA DE FABRICACION:
Manufacturing date

FECHA DE CADUCIDAD:
Expiry date

10 ml

CC.PAD95.02
0612026

06/2029

ENSAYOS/ TESTS

DESCRIPCION
Descrplion

IDENTIFICACION
identity

pH

DENSIDAD
Density

DOSIFICACION
Dosage

ESTERILIDAD

Sterility (Ph Eur 2.6.1)

SUSTANCIAS RELACIONADAS
Related substances

Impureza A/ impurtity A
Any other single impurity
GCualguier otra impureza
Any other impunity

Total impurezas
Taotal impurities

VALORACION
Assay

MEDETOMIDINA HIDROCLORURO / MEDETOMIDINE

HIDROCHLORIDE

NIPAGIN / NIPAGIN

NIPASOL / NIPASOL

ESPECIFICACIONES! REQUIREMENTS

RESULTADOS/ RESULTS

Solucion limpida e incolora y practicamente libre de
particulas visibles

Clear and colourness solution and practically free of
visible particles.

MEDETOMIDINA HIDROCLORURO /
MEDETOMIDINE HIDROCHLORIDE

NIPAGIN / NIPAGIN

NIPASOL / NIPASOL

4.00-6,00

1,000 - 1,020 g/m|

100 - 110%

ESTERIL / STERILE

20.2%
=0.2%

<05%

85 -105%
0,95 - 1,05 mg/ml
90 - 110%
0,90 - 1.10 mg/mi
90 -110%

0,18 - 0,22 mgiml

CONFORME / CONFORM

CONFORME / CONFORM

CONFORME / CONFORM

GONFORME / CONFORM

5,09

1,005 g/mi

101 %

ESTERIL/ STERILE

0,15 %
0.10 %

0,34 %

101 %
1,01 mg/ml
101 %
1,01 mg/mi
100 %

0,20 mg/mi

Responsable de Control Calidad/Chief QC

28107/2026




