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No. del LNS: MP18-0068 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: ESOMEPRAZOL BEXIMCO 40 MG COMPRIMIDO No.De Registro Sanitario: PF-52225-2015
CON RECUBIERTA GASTRO-RESISTENTE Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Nombre Genérico: ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO CON 10 COMPRIMIDOS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: SALQO50
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO CON RECUBIERTA GASTRO- Fecha de Vencimiento: 11/2020
RESISTENTE Fecha de Ingreso: 27/08/2018
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Egreso: 16/10/2018
Establecimiento: NO PRESENTA ) . E ANALISIS
Direccién del Establecimiento:  NO PRESENTA RE&U&-{Q%@,P} P\%ﬁgm; '
Laboratorio Fabricante: BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD./ o Guatemats C A
BLANGLADESH Sorie, T
Resultado de Analisis aSe
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAIJE RANGO
ESOMEPRAZOL 40.00 mg/comp 38.55 mg/comp 96.4% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
TABLETA REDONDA, BICONVEXA, CON COMPRIMIDO REDONDO, BICONVEXQ, CON
DESCRIPCION RECUBIERTA ENTERICA Y CON SUPERFICIE |RECUBIERTA ENTERICA Y CON SUPERFICIE PLANA
PLANA EN AMBOS LADOS ‘ EN AMBOS LADOS
COLOR AZUL AZUL
PESO PROMEDIO 360.0 mg * 5% (342.0 mg - 378.0 mg) 367.9 mg
DUREZA 15 - 35 kp 23 kp

DISOLUCION A1 (MEDIO ACIDO)

ESOMEPRAZOL
NO MAS DEL 10%

OBSERVACIONES:

Metodologia:

Al
A2
A3
A4

A5
A6

40.00 mg/comp
40.00 mg/comp
40.00 mg/comp
40.00 mg/comp
40.00 mg/comp
40.00 mg/comp

0.38 mg/comp
0.00 mg/comp
0.00 mg/comp
0.00 mg/comp
0.0C mg/comp
0.00 mg/comp

1%
0%
0%
0%
0%
0%

*MUNDIFARMA, VMG HEALTHCARE PRODUCTS, COFACE GUATEMALA, WENSUR, BAYCO, MEDICIN
FARMACEUTICA,‘ LCI

**TABLETAS Y COMPRIMIDOS SON SINONIMOS,
CASA FABRICANTE (PAGINAS 11 - 13, 16 - 17 DEL EXPEDIENTE)

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

Analista/Supervisor

Cddigo Laboratorio

BV,LP,MAY,AG,MA

FOQMCT692/106-113,144-149

CONTINUA

CIM

"EL LNS avala Unicamente el contenido del documento original, el manejo de la repreduccidn es responsabilidad del propietario”
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No. del LNS: MP18-0068 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: ESOMEPRAZOL BEXIMCO 40 MG COMPRIMIDO No.De Registro Sanitario: PF-52225-2015

CON RECUBIERTA GASTRO-RESISTENTE Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Nombre Genérico: ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO CON 10 COMPRIMIDOS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTQO Lote: SALO50
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO CON RECUBIERTA GASTRO- Fecha de Vencimiento: 11/2020

RESISTENTE Fecha de Ingreso: 27/08/2018
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Egreso: 16/10/2018

Establecimiento: NO PRESENTA
Direccion del Establecimiento:  NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD./ RE 5L?.TM7 f} DE ﬂNALFSl‘S

BLANGLADESH LNS
' oy, ¢
TN EN &
Resultado de Analisis A PE
DISOLUCION B1 (MEDIO BUFFER)
ESOMEPRAZOL
NO MENOS DEL 80%
B1 40.00 mg/comp 39.73 mg/comp 99%
B2 40.00 mg/comp 40.34 mg/comp 101%
B3 40.00 mg/comp 42.90 mg/comp 107%
B4 40.00 mg/comp 39.13 mg/comp 98%
B5 40.00 mg/comp 40.81 mg/comp 102%
B6 40.00 mg/comp 40.07 mg/comp 100%

Area Fisicoguimico de Medicamentos: CUMPLE

( }/éi”fufc f’ft‘f 4#%/«, }/

~ LIC . Magdali Arriaza
Coordm dor a.i. Unidad de Medicamentos

OBSERVACIONES: *MUNDIFARMA, VMG HEALTHCARE PRODUCTS, COFACE GUATEMALA, WENSUR, BAYCO, MEDICIN
FARMACEUTICA, LCJ .
**TABLETAS Y COMPRIMIDOS SON SINONIMOS.

Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 11 - 13, 16 - 17 DEL EXPEDIENTE)

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).

Cédigo Laboratorio
FQMCT692/106-113,144-149 |
CIM

Analista/Supervisor
BV,LP,MAV,AG,MA |

CONTINUA
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No. del LNS: MP18-0068 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: ESOMEPRAZOL BEXIMCO 40 MG COMPRIMIDO  No.De Registro Sanitario: PF-52225-2015
CON RECUBIERTA GASTRO-RESISTENTE Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Nombre Genérico: ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO CON 10 COMPRIMIDQOS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: SALO50
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO CON RECUBIERTA GASTRO- Fecha de Vencimiento: 11/2020
RESISTENTE . Fecha de Ingreso: 27/08/2018
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Egreso: 16/10/2018
Establecimiento: NO PRESENTA
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA - —— N—
Laboratorio Fabricante: BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD./ R&SUL“?‘&"@,&? ﬁ'g: ﬁNﬁL]S!‘S
LS DGRVCS MSPAS
| BLANGLADESH ot sS4, Guatemata (G A
@u I (’4; i"_‘_ 4{
Resultado de Analisis 5@ 3 iiﬁ;};'
2 > Bl el ®
LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Micrii‘r:;‘::its"mz‘;tﬂe‘fzbios Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g
Reclenfo ot Camblnato 2k Menor de 20 UFC/g Menor de 100 UFC/g
Hongos Filamentosos y Levaduras
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coll AUSENTE AUSENTE

L,
I s 4

L atl
Area Microbiologia de Medicamentos A il i
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE Analista MIM
Lucas Veliz

OBSERVACIONES:

Metodologia:

//‘f\. fod 44 -}-(\4.,‘\
'Wff({'.gf.’ﬁf/v leia i f,///f 4

—— 9{.’ Magdali Arriaza
Coordinadobra a.i. Unidad de Medicamentos

*MUNDIFARMA, VMG HEALTHCARE PRODUCTS, COFACE GUATEMALA, WENSUR, BAYCO, MEDICIN
FARMACEUTICA, LCI

USP 40

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

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio

LV,MIM MIMCTLM20/223,228 |

CIM
ULTIMA LINEA
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