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No. del LNS: MP18-0032 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA ) Distribuidor: FUTURA, QADIRA
Nombre del Producto: ALENDRONATO SODICO STALLION 70 MG. No.De Registro Sanitario: PF-50477-2014
TABLETAS Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Nombre Genérico: ALENDRONATO SODICO CON 10 TABLETAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: G-10
Forma Farmadcéutica: TABLETAS Fecha de Vencimiento: 09/2019
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 25/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 13/12/2018
Direccidn del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: STALLION LABORATORIES PVT. LTD./INDIA
Resultado de Anilisis
__Dﬁﬁm_lmo_n DECLARADO ENCONTRADO | PORCENTAJE RANGO
ALENDRONATO SODICO 70.00 mg/tab 75.11 mg/tab 107.3% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION TABLETAS SIN RECUBRIMIENTO, REDONDAS, | TABLETAS SIN RECUBRIMIENTO, REDONDAS,
RANURADA DE UN LADO RANURADA DE UN LADO
COLOR BLANCA BLANCA
PESO PROMEDIO 300.0 mg + 5.0% 302.6 mg
FRIABILIDAD NO MAYOR QUE 1.0% 0.9067%
DISOLUCION S1
ALENDRONATO SODICO
NO MENOS DE 80% (Q)
M1 70.00 mg/tab 74.66 mg/tab 107%
M2 70.00 mg/tab 75.06 mg/tab 107%
M3 70.00 mg/tab 76.07 mg/tab 109%
M4 70.00 mg/tab 72.04 mg/tab 103%
M5 70.00 mg/tab 74.97 mg/tab 107%
M6 70.00 mg/tab 73.91 mg/tab 106%
Area Fisiccquimico de Medicamentos: CUMPLE Z Z_
Anahsta FQM
ing.Qco. Christian Ovalle
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OBSERVACIONES: Coordinadora‘a.i. Unidad de Medicamentos vti,  Gualemala C A
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Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no ne=:sa-iamente al lote entero dei cual fuel ron) tormada(s).
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Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROEIANOS =
ANALISIS RESULTADO | CRITERIO DE ACEPTACION
Recuento Total de '
Microorganismos Aerobios

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

Recuento Total Combinado de

d UF Menor de 100 UFC
Hongos Filamentosos y Levaduras EEnoguelOuncE/o no /9

MICROORGANISMOS ESPECIF-COS .
ANALISIS RESULTADO | CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos -
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE ] r
Analista MIM
Lucas Veliz
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Metodologia: USP 40

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal come fue(ron) entreqada(s) y no necesagamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).
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