
LABORATORIO NACIONAT DE SALUD ''LNS''
DIREcctóN GENEML DE REGULACIóN, vlclLqnctA y C0NTR0L DE LA SALUD

INFoRME oEaxÁusls, UNIDAD DE MEDIcAMENTos
Seril $8"

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

No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:
Tipo de Muestra;
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra;
Establecimiento:
Dirección del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

MP18-0027
NO PRESENTA

DUTASTERIDE PROFONSA 0.5 MG CÁPSUI-R
DE GEI.ATINA BLANDA
DUTASTERIDE
MEDICAMENTO
CAPSULA DE GELATINA BI.ANDA
APROPTADA

NO PRESENTA

NO PRESENTA

crPr-A LTDA/INDTA

Proveedor:
Distribuidor:
No.De Registro Sanitario;
Envase:

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

uGcF0253 ,_.

Rev.6

Página 1de 2
NO PRESENTA

PROFONSA, CORFASA
PF-52578-2016
BLISTER CON 10
CÁPSULAS

K370033
03/2020
L5/0s12018
17/07/2018

Resultado 4e Análisis

DE GELATINA BLANDA LLENA DE tJN DE GELATINA BLANDA LLENA DE UÑ

DISOLUCIóN 51
DUTASTERIDE
NO MENOS DE 80o/o

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

OBSERVACIONES:

Metodología:

0.500 mglcáp
0.500 mgiciáp

0,500 mg/cáp

0,500 mg/cáp
0,500 mg/cáp
0,500 mg/cáp

CUMPLE

CASA FABRICANTE (PÁGINAS t7 - Lg DEL EXPEDIENTE)

RES{, &TepS pÉ A$\üAü.HS$S
LNS EGRVCS MSPAS

d.6É.'ffi1"^W

M1

M2

M3

M4
M5
M6

0.488 mglcáp
0.460 mglcáp
O.449 mglcáp
0.450 mglcáp
0.466 mglcáp
0.457 mglcáp

98o/o

92o/o

90o/o

90o/o

93o/o

9lo/o

CIM
CONTINÚA

"EL LNs avala únicamente el contenido del documento original, el manejo de iá reproducción es responsabilidad del propietario,'

Km.22 CARRETEMAL PACÍFICo, BÁRCENA" VILLA NUEVA, GUATEMALA" C. A r PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext.247, . E-mait informacion@lns.gob.gr
Duplicado USUARIO



TABOMTORIO NACIONAL DE SALUD ''LNS''
DIRECCIÓN GENEML DE REGULACIóN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DEANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie $8" q#"

I\ lJ 0003792

Informe de Resultado de Ensavo
Muestra (s) PaÉicular (es) 

-

No. del LNS:

Remitente:
Nombre del Producto:

Nombre Genérico;
Tipo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra;
Establecimiento:
Dirección del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

MP18-0027
NO PRESENTA

DUTASTERIDE
MEDICAMENTO
CAPSUI.A DE GEIáTINA BI.ANDA
APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTDA/INDIA

Proveedor:
Distribuidor;

Lote:
Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ingreso;
Fecha de Egreso:

uGcF0253 ,,

Rev.6

Página 2 de 2
NO PRESENTA

PROFONSA, CORFASA
PF-52578-2016
BLISTER CON 10
CÁPSULAS

K370033
03/2020
1sl0s/2018
L7/07/2018

DUTASTERIDE PROFONSA 0.5 MG cApsuLA No.De Registro sanitario:
DE GELATINA BI-ANDA Envase;

LÍMITTs

Resultado de Análisis

CUMPLE

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines:

OBSERVACIONES:

Metodología:

DE
ANÁLISrc RESULTADO CRITERIODffi

Recuento Total de
M icroorqanismos Aerobios Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentosos y Levaduras

Menor de 20 UFC|g Menor de 100 UFC/g

ANÁtISIS RESULTADO CRITERIODffi
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

MIMCTLM20/137,141

'EL LNS avala únicamente elconten¡do oo ao.rr"n"ffii'Tl:i de ta reproducción es responsabitidad det propietario,,

KM.22CARRETERAALPACÍFICO,BÁRCENA,VILLANUEVA,GUATEMALA,C.A..PBX:6644-0599 FAX:6644-0599CXT..24I,.E-MAi}iNfOrMACiON@INS.gOb.gt

Dupücado USUARIO


