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No. del LNS: MP18-0014 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: ALBENDAZOL SELECTHPHARMA 200 MG No.De Registro Sanitario: PF-29377-2017
TABLETAS MASTICABLES Envase: BLISTER CON 10
Nombre Genérico: NO PRESENTA TABLETAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 67385
Forma Farmacéutica: TABLETAS MASTICABLES Fecha de Vencimiento: 07/2020
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 09/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/06/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: LAMFER/GUATEMALA
Resultado de Analisis
‘ DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
ALBENDAZOL 200.00 mg/tab 203.61 mg/tab 101.8% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION TABLETA MASTICABLE, REDONDA, CON TABLETA REDONDA, CON PUNTOS MAS OSCURQS,
PUNTOS MAS OSCURQS, CON O SIN LOGO SIN LOGO
COLOR NARANJA NARANJA
PESO PROMEDIO 353.5 mg +/- 5% 357.6 mg
DUREZA ENTRE 4 Kg/f a 12 Kg/f . 4 Kg/f
DISOLUCION S1 '
ALBENDAZOL
Q = 80% M1 200.00 mg/tab 186.08 mg/tab 93%
M2 200.00 mg/tab 183.61 mg/tab 92%
RESULTADO DE AN ALISIS ™3 200.00 mg/tab 184.77 mgjtab 92%
. Live f{("iHVCS _MSPAS M4 200.00 mg/tab 180.10 mg/tab 90%
St SEdela Coa o M5 200.00 mg/tab 187.63 mg/tab 94%
B K I 4 }%‘) M6 200.00 mg/tab 186.05 mg/tab 93%
’\\/'i a}‘_Ns "":’-

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

CUMPLE

BSERVACIONES:

Metodologia;
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*MED PHARMA, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, FARMAPROYECTQS, BODEGA
FARMACEUTICA, S.A., SELECT PHARMA, S.A,

CASA FABRICANTE (PAGINAS 7 - 8 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a IaSsz muestraSsz tal como fue‘runz entregadass) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).
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No. del LNS: MP18-0014 Proveedor: NO PRESENTA

Remitente; NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES

Nombre del Producto: ALBENDAZOL SELECTHPHARMA 200 MG No.De Registro Sanitario: PF-29377-2017
TABLETAS MASTICABLES Envase: BLISTER CON 10

Nombre Genérico: NO PRESENTA TABLETAS

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 67385

Forma Farmacéutica: TABLETAS MASTICABLES Fecha de Vencimiento: 07/2020

Condicién de la Muestra; APROPIADA Fecha de Ingreso: 09/05/2018

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/06/2018

Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: LAMFER/GUATEMALA

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS

ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Recuento Total de
Microorganisiios Asrobios Menaor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g
Recuento Total Combinado de Menor de 20 UFC/g Menor de 100 UFC/g

Hongos Filamentosos y Levaduras

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

» . T
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli _ AUSENTE _ AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

RESULTARO DE ANALISIS
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OBSERVACIONES: *MED PH'ARMA, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, FARMAPROYECTOS, BODEGA
FARMACEUTICA, S.A., SELECT PHARMA, S.A.
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 Cddigo Laboratorio
| GC,MIM | MIMCTLM18/331,339 |
CIM
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