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LABORATORIO NACIONAL DE SALUD "LNS"
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No. del LNS: MP18-0003 - Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: QUALIPHARM
Nombre del Producto: LANSOPRAZOL QUALIPHARM 30 MG CAPSULAS No.De Registro Sanitario: PF-41571-2013
Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: BLISTER CON 10
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CAPSULAS
Forma Farmacéutica: CAPSULAS Lote: 2997K33
Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 11/2020
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 02/04/2018
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 17/04/2018
Laboratorio Fabricante: QUALIPHARM/GUATEMALA RESULTADO DE AN ALISIS

LNS DGRvCS MSPAS
oSy, Guatemala C A

Py T & s =N
Resultado de Analisis -%s ,,i_l " g?)
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DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
LANSOPRAZOL 30.00 mg/cép 28.99 mg/cap 96.6% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION CAPSULA DE GELATINA DURA CONTENIENDO CAPSULA DE GELATINA DURA CONTENIENDO
PELLETS PELLETS
COLOR DE LA CAPSULA GRIS - CORINTO GRIS - CORINTO
COLOR DE LOS PELLETS BLANCO O CASI BLANCO ‘ BLANCO
PESO PROMEDIO 446 mg * 12% (392.5 mg - 499.5 mg) 438.7 mg

DISOLUCION A1 (ETAPA ACIDA)
LANSOPRAZOL
NO MAS DEL 10%

Al 30.00 mg/cap 1.56 mg/cép 5%

A2 30.00 mg/cap 1.56 mg/cép 5%
A3 30.00 mg/cép 1.86 mg/cép 6%
A4 30.00 mg/cap 1.57 mg/cép 5%
A5 30.00 mg/cap 1.15 mg/cép 4%
A6 30.00 mg/cap - 1.14 mg/cép 4%
OBSERVACIONES:
Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 8 - 13 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal come fue(ron) entregada(s) Y N0 necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
IG,MAV,ARC [ FQMCT468/9-19 ]
CIM

CONTINUA

"EL LNS avala Gnicamente el contenido del documento original, el manejo de !a reproduccién es responsabilidad del propietario"

Km. 22 CARRETERA AL PACIFICO, BARCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, C._ A. « PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext. 241, » E-mail: informacion@Ins.gob.gt
' Duplicado USUARIO
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MP18-0003 ' 5
NO PRESENTA
LANSOPRAZOL QUALIPHARM 30 MG CAPSULAS

No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

Proveedor: NO PRESENTA
Distribuidor: QUALIPHARM
No.De Registro Sanitario: PF-41571-2013

Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: BLISTER CON 10
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO ! CAPSU(_AS
Forma Farmacéutica: CAPSULAS Lote: 2997K33
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 11/2020

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 02/04/2018
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 17/04/2018
Laboratorio Fabricante: QUALIPHARM/GUATEMALA
Resultado de Analisis
DISOLUCION B1 (ETAPA BUFFER)
LANSOPRAZOL
NO MENOS DEL 80% (Q) -
B1 30.00 mg/cap 33.32 mg/cap 111%
B2 30.00 mg/cap 33.51 mg/cép 112%
B3 30.00 mg/cap 30.52 mg/cép 102%
B4 30.00 mg/cap 33.62 mg/cép 112%
B5 30.00 mg/cap 33.30 mg/cép 111%
B6 30.00 mg/cap 32.81 mg/cép 109%
Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE ﬁ
q : Y7/
“—Analiffa FQM
Karla Isis Guevara
;___f,
o , RESULTADOQ DE ANALISIS
M.Sc. @nriquez de Barrutia LNS DGRVCS MSPAS
Coordinadora-Unidad de Medicamentos - qﬁ)ot sa, OGuatemala C A
OBSERVACIONES: : &Y ILU_AI
I L

Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 8 - 13 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tai como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tornada(s).

Cédigo Laboratorio
FQMCT468/9-19

Analista/Supervisor
[ IG,MAV,ARC |

CIM
CONTINUA

"EL LNS avala Unicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccidn es responsabilidad del propietario"
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Duplicado USUARIO
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No. del LNS: MP18-0003 - Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: QUALIPHARM
Nombre del Producto: LANSOPRAZOL QUALIPHARM 30 MG CAPSULAS  No.De Registro Sanitario: PF-41571-2013
Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: BLISTER CON 10
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CAPSULAS
Forma Farmacéutica: CAPSULAS Lote: 2997K33 -
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 11/2020
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 02/04/2018
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 17/04/2018
Laboratorio Fabricante: QUALIPHARM/GUATEMALA

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Recuento Total de
Microorganismos Aerobios 35 NG Menar.de/1. B0 HEC/g

Recuento Total Combinado de Menor de 20 UFC/g Menor de 100 UFC/g
Hongos Filamentosos y Levaduras

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

Analista MIM
Francisco Son

RESULTADO DE ANA
(_ LNS DGRvVCS MSPAS'S's
=)

- o9ESA, Guatemala. C A

M.Sc. R@iquez de Barxytia STATAN: e
Coordinadora-bnidad de Medicamentos g 3 g lii_x
OBSERVACIONES: ) =
Metodologia: USP 40

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio

[ FSV,MIM | MIMCTLM17/334-335 ]

ULTIMA LINEA
"EL LNS avala tinicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccidn es responsabilidad del propietario"
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