
IIIBORATORIO NACIONAL DE SATUD ''LNS''
, DIRECCIÓN GENEML DE REGULACIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie $B))

hñ$'

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

No. del LNS:

Remitente:
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:
Tipo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra:
Establecimiento:
Dirección del Establecimiento:
Laborator¡o Fabricante:

MP18-0026
NO PRESENTA

Proveedor:
Distribuidor:

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

202.28 mg/tab

202.33 mg/tab

203.75 nrg/tab

205.89 mg/tab
198.26 mg/tab
202.02 mg/tab

47.34 mgltab
47.I2 mgltab
47.55 mg/tab
48.03 mg/tab
46.20 mg/tab
47.00 mgltab

uGcF0253

Rev.6

Página l de 3
NO PRESENTA

PROFONSA

PF-53886-2017
FMSCO PLASNCO
BLANCO CON 120
TABLETAS
P871180
0812019
1s/0s/2018
04/07/2018

LOPINAVIR/RITONAVIR PROFONSA 200 MG/ No.De Registro Sanitario;
50 MGTABLETAS RECUBIERTAS Envase:
NO PRESENTA

MEDICAMENTO
TABLETAS RECUBIERTAS

APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTD./INDIA

(e0 uros)
TOPINAVIR
NO MENOS DE 80 (Q)

DrsoLUcrÓN sl (90 MTNUTOS)
RITONAVIR
NO MENOS DE 80 (Q)

OBSE_RVAEIONESI

Metodología:

Ml 50.00 mg/tab
MZ 50.00 mg/tab
M3 50,00 mg/tab
M4 50.00 mg/tab
M5 50.00 mg/tab
M6 50.00 mg/tab

CASA FABRICANTE (PÁGTNAS t4 -29 DEL EXPEDIENTE)

M1

M2

M3

M4
M5
M6

200.00 mg/tab

200.00 mg/tab

200.00 mg/tab

200.00 mg/tab
200.00 mg/tab
200.00 mg/tab
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Analista/Supervisor . Códig

' coNTrNúA
"EL LNS avala ünicamente 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 CXI.Z4L, . E-MAiI: iNfOTMACiON@INS.gOb.6

Duplicado USUARIO

Resultado de Análisis

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO

LOPINAVIR 200.00 mq/tab 2LL79 mqltab 106.0olo 90.0olo - 110.00/o

RITONAVIR 50.00 mo/tab 50.04 mo/tab 100.10lo 90,0olo - 110.00/o

DETERMINACIÓN DECLARADO ENCONTRADO

DESCRIPCION

EN FORMA DE CAPSUI.A, TABLETA
RECUBIERTA SIMPLE GMBADOS CON "LRT"

EN UN LADO Y PLANO DEL OTRO LADO

EN FORMA DE CÁPSULA, TABLETA RECUBIERTA
SIMPLE GMBADOS CON 'LRT' EN UN IADO Y

PLANO DEL OTRO LADO

COLOR AMARILLO AMARILLO

PESO PROMEDIO
NO MENOS DE L.3774 g Y NO MAS DE

1.4626g(1.4209 +3o/o) 1.4275I

sl190 MrN



Serie $B') ffi
¡ü1J 0003673

IIIBORATORIO NACIONAL DE SATUD ''LNS''
uRecc¡ótt cENERAL DE REcuLAclóN, vlclLeucrA y coNTRoL DE LA SALUD

INF0RME on n¡Ailsls, UNIDAD DE MEDIcAMENTos

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

No. del LNS:

Remitente:
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:
Tlpo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra:
Establecimiento:
Direccién del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

MP18-0026
NO PRESENTA

Proveedor:
Distribuidor:

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

uGcFo253

Rev.6

Página 2 de 3
NO PRESENTA

PROFONSA

PF-53886-2017
FRASCO PLASTICO
BLANCO CON 120
TABLETAS
P871180
08/2019
1s/0s/2018
0410712018

L09o/o

Lt0o/o
L09o/o

tLlo/o
1080/o

1100/o

l02o/o

1030/o

l02o/o
I04o/o
l0Lo/o
103o/o

DrsorucroN sl (r2o MrNUTos)
LOPINAVIR
NO MENOS DE 90 (Q)

DrsoLUcróN s1 (120 MTNUTOS)
RITONAVIR
NO MENOS DE e0 (Q)

LOPINAVIR/RITONAVIR PROFONSA 200 MG/ No.De Registro Sanitario:
50 MG TABLETAS RECUBIERTAS Envase:
NO PRESENTA

MEDICAMENTO
TABLETAS RECUBIERTAS

APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTD./INDIA

Resultado de Análisis

200,00 mg/tab 217.44 mgltab
200.00 mg/tab 219,38 mg/tab
200.00 mg/tab 217.33 mgltab
200.00 mg/tab 22t.02 mgltab
200.00 mg/tab 215,62 mg/tab
200.00 mg/tab 220.59 mg/tab

50,00 mg/tab 50.95 mg/tab
50.00 mg/tab 51.39 mg/tab
50.00 mg/tab 50.87 mgitab
50,00 mg/tab 51.78 mg/tab
50.00 mg/tab 50.61 mg/tab
50.00 mg/tab 51.66 mgltab

M1

M2
M3
M4

M5

M6

M1

M2

M3
M4
M5
M6
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Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE

OBSERVACIONES¡

Metodología: cASA FABRTcANTT qeÁcrruns L4 - 29 DEL EXeEDTENTE)

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

Analista/Svpervisor , -- .

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

a.i. Unidad de Medicamentos

KM.22 CARRETEMAL PACÍFICO, BÁRCENA, VILLA NUEVA, GUATEMATA, C.A. . PBX: 6644-0599 FAX: 6644.0599 CX|,Z4L,. E-MAiI: iNfOTMACiON@INS€OU€I

Dupücado USUARIO



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

INFORME DE ANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie $8"

Nlr

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:

MPlB-0026
NO PRESENTA

LOPINAVIR/RTTONAVTR PROFONSA 200 MG/
50 MG TABLETAS RECUBIERTAS
NO PRESENTA

MEDICAMENTO
TABLETAS RECUBIERTAS
APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTD./INDTA

Proveedor:
Distribuidor:
No.De Registro Sanitario:
Envase:

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

uGcF0253

Rev.6 :'

Página 3 de 3
NO PRESENTA

PROFONSA

PF-53886-2017
FRASCO PLASTICO
BLANCO CON 120
TABLETAS
P871180
08/2019
1s/0s/2018
04107120t8

Resultado de Análisis

LÍMITES DE RECUENToS MIcRoBIANos
AilÁLIsIs RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Recuento Total de
Microorqanismos Aerobios

Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentosos y Levaduras

Menor de 20 UFC|g Menor de 100 UFC/g

MICROORGANISMOS
ANATISIS R,ESULTADO CRTTERIO DE ACEPTACION

Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

OBSERYACIONES:

Metodología:

HHSUUTAD(} DE AÍIIALI$8$
LNS DGRVCS MSPAS

ffi**ffi}**^w
USP 40

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entreoadals) v nó necesariamente al lote entero dél cual fuelron) tómedálst-

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

KM.22CARRETERAALPACÍFICO,BÁRCENA,VILLANUEVA,GUATEMAIA,C.A..PBX:6644-0599 FAX:6644-0599EXI.Z4T,.E.MAi}iNfOrMACiON@INS.gOb.gt

Dupücado USUARIO
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