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CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCTO:

Product

LOTE: D509.1B
Batch

NUMEROQO DE ANALISIS: AX-1459
Number of analysis

FECHA DE ANALISIS:  09/09/2026
Date of analysis

METROVIS 250 mg

ESPECIFICACIONES:
Specifications

FECHA DE FABRICACION:
Manufacturing date

FECHA DE CADUCIDAD:
Expiry date

100 TABS

CCPA191

07/2026

06/2029

ENSAYOS/ TESTS ESPECIFICACIONES/ REQUIREMENTS RESULTADOS/ RESULTS
Tabletas redondas de color beige con doble
BESCR:FCION hendidura. CONFORME / CONFORM
GRenpin Beige round tablets with double identitation.
'E:::;:'”CAC'O” METRONIDAZOL / METRONIDAZOLE (HPLC) CONFORME / CONFORM

PERDIDA POR SECADO
Loss of drying

DUREZA
Hardness

UNIFORMIDAD DE DOSIS (VARIACION DE MASA)
Uniformity of dosage units (mass variation)

DISOLUCION
Dissolution

CONTROL MICROBIOLOGICO
Microbiological limit

Bacterias aerobicas/ Aerobic bacteria

Hongos / Moulds

E.Coli
Ausencia 1g/ Absence 1g

SUSTANCIAS RELACIONADAS
Related substances

Impureza A
Impurity A

Cualquier impureza desconocida
Any other unknown impurity

Total impurezas
Total impurities

VALORACION
Assay

METRONIDAZOL / metronidazole (HPLC)

METRONIDAZOL / METRONIDAZOLE (UV)

£5,0%

35-70N

£15,0

No menos del 90%
Not less than 90%

IA

10° UFC/g

A

10% UFC/g

AUSENCIA / ABSENCE

<0,3%
£0,3%

£0,6%

95- 105 %

237,5 - 262,5 mg/tab

CONFORME / CONFORM
28 %
53 N
59

103 %

<10 UFC/g
<10 UFClg

AUSENCIA / ABSENCE

0,01 %
0,01 %

0,02 %

100 %

2491 mgltab

Responsable de Control Calidad/Chief QC
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