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Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)
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No. del LNS: MP19-0011 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: NEOETHICALS,
Nombre del Producto: GENTAMICINA NEOETHICALS 40 MG/ML SERVI-LOGISTICS

SOLUCION INYECTABLE No.De Registro Sanitario: PF-50391-2014
Nombre Genérico: SULFATO DE GENTAMICINA Envase: AMPOLLA VIDRIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO AMBAR CON 2 ML
Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE Lote: 170132
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 12/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 05/03/2019
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 26/04/2019
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED/INDIA

Resultado de Analisis

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION SOLUCION CLARA SOLUCION SIN PARTICULAS EXTRANAS
COLOR INCOLORA INCOLORA
pH 3.0-5.5 3.8
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Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE
Analista FQM
Licda. Ada Raquei Cruz
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cdd. Magdali Arriaza LNS :

Coordinadora/a.i. Unidad de Medicamentos

OBSERVACIONES:

Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINA 13 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).

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
BIT,AT,MA,ARC [ FQMCT731/354-356 ]
CiM

CONTINUA
"EL LNS avala nicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccién es responsabilidad del propietario"

Km. 22 CARRETERA AL PAC{FICO, 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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Informe de Resultado de Ensayo
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No. del LNS: MP19-0011 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: NEOETHICALS,
Nombre del Producto: GENTAMICINA NEOETHICALS 40 MG/ML SERVI-LOGISTICS
SOLUCION INYECTABLE No.De Registro Sanitario: PF-50391-2014
Nombre Genérico: SULFATO DE GENTAMICINA Envase: AMPOLLA VIDRIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO AMBAR CON 2 ML
Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE Lote: 170132
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 12/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 05/03/2019
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 26/04/2019
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED/INDIA

Resultado de Analisis
VALORACION MICROBIOLOGICA

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
GENTAMICINA BASE 80 mg/2 mL 95 mg/2 mL 118.0% 90.0% - 125.0%
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OBSERVACIONES:

Metodologia: USP 41

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 Cdédigo Laboratorio
L EOM,MD | MIMCTPA5/204-205 1
CIM

CONTINUA
"EL LNS avala Ginicamente ei contenido del documento original, el manejo de la reproduccién es responsabilidad del propietario"
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No. del LNS: MP19-0011 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: NEOETHICALS,
Nombre del Producto: GENTAMICINA NEOETHICALS 40 MG/ML SERVI-LOGISTICS

SOLUCION INYECTABLE No.De Registro Sanitario: PF-50391-2014
Nombre Genérico: SULFATO DE GENTAMICINA Envase: AMPOLLA VIDRIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO AMBAR CON 2 ML
Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE Lote: 170132
Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 12/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 05/03/2019
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 26/04/2019
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED/INDIA

Resultado de Analisis

PRUEBA DE ESTERILIDAD

CRECIMIENTO DE MICROORGANISMOS EN: RESULTADO CRECIMIENTO MICROBIANO
Medio Fluido de Tioglicolato NEGATIVO NEGATIVO
Caldo Tripticasa Soya NEGATIVO NEGATIVO
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Metodologia: USP 41

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
AMR | MIMCTE13/61-62 ]
CIM

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