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ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 14 fecha 16/12/2022)

Categoria 0 (Ensayos en las instalaciones del laboratorio)

PRODUCTO/MATERIAL
A ENSAYAR

ENSAYO

NORMA/PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Medicamentos de uso
humano autorizados,
excluyendo:

- bioldgicos

- biotecnoldgicos

Identificaciéon de componentes por LC-DAD

Determinacion de componentes por LC-DAD

Determinacion de impurezas por LC-DAD

Ph. Eur (2.2.29/ 2.2.46)
Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializaciéon

Uniformidad de contenido de |las
preparaciones presentadas en dosis Unica por
LC-DAD

Ph. Eur(2.9.6/ 2.9.40/ 2.2.29/ 2.2.46)
Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializaciéon

Disolucion para formas orales sélidas con
determinacién de  componentes  por
espectrofotometria UV/Visible

Ph. Eur (2.9.3/ 2.2.25)

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacién

Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Uniformidad de masa en preparaciones en
dosis Unica

Ph. Eur (2.9.5)

Medicamentos de uso
humano no autorizados
excluyendo:

- bioldgicos

- biotecnoldgicos

Identificacion de componentes por UPLC-MS
(QTOF)

PNT/QT/IL-003

Método interno basado en

Ph.Eur.(2.2.29/ 2.2.43)
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medicamentos de
humano excluyendo:

uso

- bioldgicos

- biotecnoldgicos

Determinacion de componentes por LC-DAD

Determinacion de impurezas por LC-DAD

PRODUCTO/MATERIAL
A ENSAYAR ENSAYO NORMA/PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Sustancias  activas y | Identificacion de componentes por LC-DAD Ph. Eur. (2.2.29/ 2.2.46)
excipientes de

Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacién

Identificacidon de componentes por | Ph. Eur (2.2.24)
f i ion IR ,
espectrofotometria de absorcion Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion
Determinacion de  componentes  por | Ph. Eur (2.2.20)

valoraciéon potenciométrica

Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializaciéon

Semi - microdeterminacién de agua

Ph. Eur (2.5.12. Método A)
Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacién

Pérdida de masa por desecacion

Ph. Eur (2.2.32)
Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializaciéon

Pérdida de masa por desecacidn por analisis

termogravimétrico (TGA)

Ph. Eur (2.2.34).
Monografias de: Ph. Eur, BP y USP.

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacién
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