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No. del LNS: MP19-0004 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: LAFRANCOL GUATE-
Nombre del Producto: AMDIPIN H 5-12.5 MG TABLETAS MALA, AMICELCO
Nombre Genérico: AMLODIPINA BESILATO, HIDROCLOROTIAZIDA No.De Registro Sanitario: PF-41481-2013
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Envase: BLISTER CAFE CON
Forma Farmacéutica: TABLETAS 10 TABLETAS
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Lote: 7A9683
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vercimiento: 11/2019
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 18/01/2019
Laboratorio Fabricante: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO Fecha de Egreso: 14/03/2019
LAFRANCOL S.A.S./COLOMBIA
Resultado de Analisis
DETERMINACICN DECLARADO EI_‘CONTRADO PORCENTAJE | RANGO
AMLODIPINO BESILATO 6.535 mg/tab 7.09C mg/tab 102.3% 91.0% - 110.0%
HIDROCLOROTIAZIDA .12.500 rng,wah 11.430 mg/tab $1.4% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION TABLETA CIRCULAR, BICONVEXA, RANURADA |TABLETA CIRCULAR, BICONVEXA, RANURADA POR
POR UNA DE SUS CARAS UNA DE SUS CARAS
COLOR BLANCO BLANCO

PESO PROMEDIO

ENTRE 185.0 mg y 215.0 mg/Tableta

202.3 mg/Tableta

DISOLUCION S1
AMLODIPINO BESILATO
MINIMO 75% (Q)

OBSERVACIONES:

Metodoicgia:

M1 6.935 mg/tab
‘M2 6.935 mg/tab
" M3 6.935 mg/tab
M4 6.935 mg/tab
M5 6.935 mg/tab
M6 6.935 mg/tab

CASA FABRICANTE (PAGINA 18 DEL EXPEDIENTE)

6.076 mg/tab
6.014 ' mg/tab
6.096 1ng/tab
5.978 mg/tab
6.016 mg/tab
5.973 mg/tap

RESULTADO
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Los resultados encontrados se refieren a la(s) ruestra(s) te! como fue{ren) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ror) tomada(s).

Analista/Supervisor

Codige | aboratorio

MG,BdeB,MP,MA |

FQMCT731/250-269,307-311
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No. del LNS: MP19-0004 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: LAFRANCOL GUATE-
Nombre del Producto: AMDIPIN H 5-12.5 MG TABLETAS MALA, AMICELCO
Nombre Genérico: AMLODIPINA BESILATO, HIDROCLOROTIAZIDA No.De Registro Sanitario: PF-41481-2013
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Envase: BLISTER CAFE CON
Forma Farmacéutica: TABLETAS 10 TABLETAS
Condicion de la Muestra: APROPIADA Lote: 7A9683
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 11/2019
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 18/01/2019
Laboratorio Fabricante: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO Fecha de Egreso: 14/03/2019
LAFRANCOL S.A.S./COLOMBIA
Resultado de Analisi
DISOLUCION S1
HIDROCLOROTIAZIDA
MINIMO 60% (Q)
M1 12.500 mg/tab 12.393 mg/tab 99%
M2 12.500 mg/tab 12.335 mg/tab 99%
M3 12.500 mg/tab 12.376 mg/tab 99%
M4 12.500 mg/tab 12.508 mg/tab 100%
M5 12.500 mg/tab 12.703 mg/tab 102%
M6 12.500 mg/tab 12.497 mg/tab 100%
Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE i \ -
__—Krallsta FQM

OBSERVACIONES:
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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).

Cddigo Laboratorio
FQMCT731/250-269,307-311 |
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( MG,BdeB,MP,MA |
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No. del LNS: MP19-0004 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: LAFRANCOL GUATE-
Nombre del Producto: AMDIPIN H 5-12.5 MG TABLETAS MALA, AMICELCO
Nombre Genérico: AMLODIPINA BESILATO, HIDROCLOROTIAZIDA  No.De Registro Sanitario: PF-41481-2013
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Envase: BLISTER CAFE CON
Forma Farmacéutica: TABLETAS 10 TABLETAS
Condicién de la Muestra: APROPIADA Lote: 7A9683
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 11/2019
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 18/01/2019
Laboratorio Fabricante: LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO Fecha de Egreso: 14/03/2019
LAFRANCOL S.A.S./COLOMBIA
Resultado de Analisi
LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Recuento Total de
Microonsrilnios Aefoblos Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g
Recuento Total Combinado de '
Hongos Filamentosos y Levaduras dodad Mesorde/ 200 UFCg
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE
Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE
Francisco Son
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Los resultades 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 Cddigo Laboratorio
| FSV,MD | MIMCTLM25/179,186 |
CIM
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