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INFORMACION QUE DEBE CONSIGNAR
EL CERTIFICADD DE MATERIAS PRIMAS ESTANDARIZADAS

MNombre del Principio Activo

Colocar principio activo de la materia prima a
estandarizar

“g.dn'rertmciaﬁ.

Colocar el nivel de peligro y datos importantes.

Instrucciones de Uso.

D:rm:- se deb-e ut:llzar

Almacenamiento.

Farmula Quimica.

Pureza.

Peso Molecular.

s

Colocarlo con sus dimensionales
Colocarlo con dimensionales

- Descripcion Fisica.

| Numero de CAS.

Describir por ejemplo si es

Colocar el nimerg de

Ndmero de Lote de materia prima
estandarizada.

Colocar numero de

Cantidad a presentar.

Fecha de elaboracién.
Fecha de re analisis. I zara nueva estandarizacion
Grafica de identificacian. :
Que Shice la fecha del andlisis.
| Valoracidn. reve descripcion del método,

acion de la valoracion. Indicar la referencia

Grafica representativa de estandar

farmacopeico.

ocar cromatogramas de HPLC, UV, IR, etc.
Que se visualice la fecha del analisis.

Grafica representativa de la
Prima que se visualice la
analisis.

Colocar cromatogramas de HPLC, UV, IR, etc.
Que se visualice la fecha del analisis.

Colocar el lote del estandar y el origen (USP, BP...)
utilizado para la estandarizacion.

Lote del estandar far ico.
Pureza del acopéico.

| estandarizacidn.

Colocar la pureza del estandar utilizado para la '

Colocar el resultado de ensayo obtenido de la
estandarizacidn.

Colocar valor de perdida por secado, sustancias |
relacionadas o de degradacion, con su especificacion
cuando aplique.

Pureza de Balance de Masas.

Colocar el resultado de Balance de masas.

Certificado de Conformidad.

Debe indicar la referencia de la farmacopea vigente,
indicando que cumple segun dicha farmacopea.

Firma del Control de Calidad.

Personal responsable de los resultados

Prohinida la reproduccion tolal o parcial de dste documenta sin prévia awtorizacin de (& LMGC ded LNS.





