Serie “B”

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD "LNS"
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANALISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS

No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:
Tipo de Muestra:

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)

MP18-0033
NO PRESENTA

INOSITA PLUS 50/1000 MG TABLETAS

RECUBIERTAS
NO PRESENTA
MEDICAMENTO

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:

Envase:

Lote:

UGCF0253
Rev.6
Paginalde3

NO PRESENTA

KER FARMACEUTICA
PF-52962-2016
BLISTER DE ALUMINIO
CON 5 TABLETAS
7L085

Forma Farmacéutica: TABLETAS RECUBIERTAS Fecha de Vencimiento: 10/2019
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 29/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA )
Laboratorio Fabricante: PHARMEVOQ PRIVATE LIMITED./PAKISTAN
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
SITAGLIPTINA 50.00 mg/tab 48.85 mg/tab 97.7% 90.0% - 110.0%
METFORMINA CLORHIDRATO 1,000.00 mg/tab 987.06 mg/tab 98.7% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION RE-(I—:TJBBLIE;{T‘SAS EE?HNI?:LSIC?J(L:ENI:‘;gQSDE TABLETAS DBLONGAS BICUNVEXAS RECLBIERTAS
AMBOS LADOS CON PELICULA, LISAS DE AMBOS LADOS
COLOR ROSADO ROSADO
1420 mg/tableta + 5%
PESO PROMEDIO (1349 - 1491) mg/tableta 1420 mg/tableta

DISOLUCION Si
SITAGLIPTINA
NO MENOS DE 80%

M1 50.00 mg/tab 48.78 mg/tab 98%

ESULTADO DE ANALISIS M2 50.00 mgj/tab 46.50 mg/tab 93%

Rk LN DGRVCS MSPAS M3 50.00 mg/tab 47.72 mg/tab 95%

wsn,, Ovatemaiz G o M4 50.00 mg/tab 47.97 mg/tab 96%

g ik M5 50.00 mg/tab 49.19 mg/tab 98%

AL d S M6 50.00 mg/tab 48.89 mg/tab 98%

OBSERVACIONES:

Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 9 - 14 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a Ia(slmgestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote antero del cual fue(ron) tomada(s).

Cddigo Laboratorio
FQMCT674/43-55 |
CIM

Analista/Supervisor
BV,MAV,ARC |

CONTINUA
"EL LNS avala (inicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccion es responsabilidad del propietario”

Km. 22 CARRETERA AL PACIFICO, BARCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, C. A. « PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext. 241, » E-mail: informacion@Ins.gob.gt
Duplicado USUARIO



Serie “B”

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD "LNS"
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANALISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS

RESULTA

No. del LNS:
Remitente:

Nombre del Producto:

Nombre Genérico:

Tipo de Muestra:

Forma Farmacéutica:
Condicién de la Muestra:

Establecimiento:

Direccion del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

Informe de Resultado de Ensayo

MP18-0033
NO PRESENTA

INOSITA PLUS 50/1000 MG TABLETAS

RECUBIERTAS
NO PRESENTA
MEDICAMENTO

TABLETAS RECUBIERTAS

APROPIADA
NO PRESENTA
NO PRESENTA

PHARMEVO PRIVATE LIMITED./PAKISTAN

DISOLUCION S1

METFORMINA CLORHIDRATO

NO MENOS DE 80%
M1
M2
M3
M4
M5
M6

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

LIS
‘,ﬁ '.;A.l,,t'l

OBSERVACIONES:

Métodologia:

ADG DE ANALISIS
DGRVCS MSPAS
Guatamal Nri( A,

u,,JA

1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab

CUMPLE

E a Magdall Arriaza

Muestra (s) Particular (es)

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:

Envase:

Lote:

Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ingreso:
Fecha de Egreso:

Resultado de Analisis

972.63 mg/tab
955.32 mg/tab
952.72 mg/tab
955.45 mg/tab
952.85 mg/tab
972.32 mg/tab

UGCF0253
Rev.6
Pagina2de 3

NO PRESENTA

KER FARMACEUTICA
PF-52962-2016
BLISTER DE ALUMINIO
CON 5 TABLETAS
7L085

10/2019

29/05/2018
11/07/2018

97%
96%
95%
96%
95%
97%

a-t-Unidad-de Medicamentos

CASA FABRICANTE (PAGINAS 9 - 14 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a ws} muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).
R e

Analista/Supervisor

Codigo Laboratorio

BV,MAV,ARC

FQMCT674/43-55

CONTINUA

CIM

"EL LNS avala tinicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccién es responsabilidad del propietario”

Km. 22 CARRETERA AL PACIFICO, BARCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, C. A. o PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext. 241, ¢ E-mail: informacion@Ins.gob.gt
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LABORATORIO NACIONAL DE SALUD "LNS"

DIRECCION GENERAL DE REGULACIGN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
INFORME DE ANALISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS

Serie “B”

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)

UGCF0253
Rev.6
Pagina 3 de 3

No. del LNS: MP18-0033 : Proveedor: NO PRESENTA

Remitente: NO PRESENTA : Distribuidor: KER FARMACEUTICA

Nombre del Producto: INOSITA PLUS 50/1000 MG TABLETAS No.De Registro Sanitario; PF-52962-2016
RECUBIERTAS Envase: BLISTER DE ALUMINIO

Nombre Genérico: NO PRESENTA CON 5 TABLETAS

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 7L085

Forma Farmacéutica: TABLETAS RECUBIERTAS Fecha de Vencimiento: 10/2019

Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 29/05/2018

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018

Direccidn del Establecimiento; NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: PHARMEVO PRIVATE LIMITED./PAKISTAN

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
ANALISIS ._RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Recuento Total de
Microorganismos Aerobios

Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g -

Recuento Total Combinado de
d M
Hongos Filamentosos y Levaduras Henar-de 20 URC/G, 0o de 100 UFGHg

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherfcﬁ.ra col AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

Analista MIM
3 DE ANALISIS b

BESULIE:‘{E&E}G%V?S (\M;?PAS

I Mo ]Q? VLR . 8

—

gjLiﬁaqaj_ﬁ e @W/f s "/4”}’#'!(74 Qﬁ’é’f N
o Licda. Magdali Arfiaza
Coordinadora a.l. Unidad-de-Medicamentos

OBSERVACIONES:

Metodologia: USP 40

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

Analista/Supervisor Cadigo Laboratorio
LV,MIM | MIMCTLM20/153,165 |
CIM

ULTIMA LINEA
"EL LNS avala (inicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccion es responsabilidad del propietario”
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