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TABOMTORIO NACIONAL DE SATUD ''LNS''
DIREcctóN GENEML DE REGULACIóN, vtcluqmctA y C0NTR0L DE LA SALUD

INFORME DE ANÁLIsIS, UNIDAD DE MEDIcAMENTOs
Serie $8"

No. del LNS:
Remitente: .
Nombre del Producto:

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

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

MP18-0001 Proveedor;
NO PRESENTA Distribuidor;
GLICLAZIDA IND SWIFT 60 MG COMPRIMIDOS No.De Registro Sanitario:
MNURADOS DE LIBEMCION MODIFICADA Envase:
NO PR.ESENTA
MEDICAMENTO
COM PRIMIDO DE LIBERACION MODIFICADA
APROP1ADA
NO PRESENTA
NO PRESENTA
IND-SWIFT LIMITED/INDTA

Resultado de Análisis

Lote:
Fecha de Vencimiento:
Fecha de InEreso:
Fecha de EEreso:

uGcFo253
Rev.6
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NO PRESENTA
*VER OBSERVACIONES
PF-53059-2016
BLISTER CON 10
CQMPRIMIDOS
4FH10617
09/20\9
20/0312018
Ltl06l2018

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTA,'E R'INGO
GLICLAZIDA 60.00 mq/comD 61.82 ma/comD 103.0olo 95.0olo - 105.0%

DETER,MINACION DECLARADO ENCONTRADO

DESCRIPCION
TABLETAS SIN RECUBRIR, EN FORMA DE

CAPSUIáS, CON RANURA EN UNO DE SUS LADOS
COMPRIMIDO SIN R.ECUBRIR, EN FORMA DE

CÁPSUT¡, CON R¡NURR EN UNo DE SUs LADoS

COLOR BLANCO O CASI BLANCO BLANCO
PESO PROMEDIO 400 + 10 mg 402m9

DUREZA NO MENOS DE 35N 88N
sl (1 HORA

GLICLAZIDA
NO MÁS DEL 3OOlo

M1
M2
M3
M4
M5
M6

60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp

11.14 mg/comp
8.08 mg/comp
8.71 mg/comp
9.14 mg/comp

9.67 mg/comp
8.68 mg/comp

L9o/o

I3o/o

L5o/o

Lio/o

L6o/o
t49/o

OBSERYACIONES:

Metodología:

XMUNDIFARMA, COFACE GUATEMALA; WENSUR., SERVJCIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, LCJ.
XXTABLETAS Y COMPRIMIDOS SON SINÓNIMOS.

CASA FABRICANTE (PÁGTNAS rs - t7 DEL EXP;DTENTE)

Los resultados encontrados se rq¡llq! q !q(!) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

CIM
CONTINÚA

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

Km. 22 CARRETEM AL PACÍFICO, BÁRCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, C. A. . PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext.24!, . E-mail: ¡nformac¡on@lns.gob.gt
Duplicado USUARIO



LABORATORIO NACIONAT DE SATUD ''LNS''
DIRECCIÓN GENEML DE REGULACIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DEANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie $8"

hüli

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

No. del [NS:
Remitente: ¡
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:
Tipo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra:
Establecimiento:
Dirección del Establecirniento:
Laboratorio Fabriqante:

DrsoLUcrÓN sl (6 HORAS)
GLICLAZIDA
ENTRE EL 55o/o - 85o/o

MP18-0001
NO PRESENTA

Resultado de Análisis

60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp
60,00 mg/comp
60.00 mg/comp
60.00 mg/comp

Proveedor:
Distribuidor:

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

36,92 mglcomp
34,56 mg/camp
36.37 mg/comp
35.17 rng/comp
36.86 mg/comp
36.13 mg/comp

50.75 mg/comp
52.69 mg/comp
52.69 mg/comp
50.95 mg/comp
53.56 mg/comp
51.70 mg/comp

uGcF0253
Rev.6

Página 2 de 3

NO PRESENTA
tVER OBSERVACIONES
PF-53059-2016
BLISTERCON 10
COMPRIMIDOS
4FH10617
0912019
20103120t8
trl06l2018

620/o

58o/o

610/o

59o/o

610/o

600/o

GLICWIDA IND SWIFT 60 MG COMPRIMIDOS No.De Registro Sanitario:
RANURADOS DE UBEMCION MODIFICADA Envase:
NO PRESENTA
MEDICAMENTO
COMPRIMIDO DE LIBEMCION MODIFICADA
APROPIADA
NO PRESENTA
NO PRESENTA
IND-SWIFT LIMTED/INDIA

M1
M2
M3
M4
M5
M6

DrsoLUcróN sr (12 HoR s)
GLICLAZIDA
NO MENOS DEL 80o/o

RE$T¡,LryA,PO NE ANALISN¡

OBSERVACIONES¡

Metodología:

Ml 60.00 mg/comp
M2 60,00 mg/comp
M3 60.00 mg/comp
M4 . 60.00 mg/comp
M5 60.00 mg/comp
M6 60.00 mg/comp

85o/o

88o/o

88o/o

85%
89o/o
860/o

CUMPLE

*MUNDIFARMA, COFACE GUATEMAI*A, WENSUR, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, LCJ.
X*TABLETAS Y COMPRIMIDOS SON SINóNIMOS,

cAsA FABRICANTE(PÁGTNAS 15 - L7 DEL EXPEDTENTE)

Los resultados enconfados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entreqada(s) y no necesariamente al {ote entero del cual fue(ron) tomada(s).

Analista/Superuisor Códiqo Laboratorio

CIM
CONTINÚA

"EL LNS avala únicamente el contenido del documento oriEinal, el manejo de la reproducción es responsabilidad del propietario"

Km. 22 CARRETEM AL PAciFIco, BÁRCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, c, A, . PBX: 6644-0599 FAX: oo++-oigs ext.241,. E-mail: informacion@lnt.gou.gt
Duplicado USUARIO



W
Serie $B)'

TABORATORIO NACIONAL DE SATUD ''LNS''
uneccróN cENEML DE REculActótt, vlclL^qxctA y coNTRoL DE LA sALUD

INFoRME nrnxÁusts, uNIDAD DE MEDIcAMENTos .-rffi
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:

MP18-000i
NO PRESENTA

Proveedor:
Distribuidor:

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

uGcF0253
Rev.6
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NO PRESENTA
XVER OBSERVACIONES
PF-53059-2016
BLISTER CON 10
COMPRIMIDOS
4FH10617
09/2019
20103/2018
LLl06l20t8

GUCLAZIDA IND SWIFT 60 MG COMPRIMIDOS No.De Registro Sanitario:
RANURADOS DE LIBERACION MODIFICADA Envase:
NO PRESENTA
MEDICAMENTO
COMPRIMIDO DE LIBERACION MODIFICADA
APROPTADA
NO PRESENTA
NO PRESENTA
IND-SWIFT LIMTTED/INDIA

. l

Result:ldo de Análisis
@

Menor de 1 000 UFC/g

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentosos y Levaduras

Menor de 100 VFC/S

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmet¡cos y Productos Afines:

BESUTtrAPS SF,ANALISN¡
LNS DGRVCS ¡¡SPAS

CUMPLE
Brenda Raquel González

ffi"'m' ^w
.OBSERVACIONES¡

Metodología:

Los resultados encontrados se refieren a

XMUNDIFARMA, COFACE GUATEMAI¡, WENSUR, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, LC].

USP 40

MIMCTLM22/3,17

CIM
úlrrul LÍNEA

'EL LNS avala únicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproducción es responsabilidad del propietar¡o"

Km.22 CARRETERA AL PAcÍFIco, BÁRCENA VILLA NUEVA, GUATEMALA, c. A. . PBX: 6644-0599 FAX: 6644-osgg ext 247, . E-mail informacion@lns.gob.gt
Dupücado USUARIO


