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No. del LNS: MP18-0073 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA ) ) Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: CIPROWELL 0.30% SOLUCION OFTALMICA No.De Registro Sanitario: PF-28260-2017
Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINA Envase: FR{’\SCO GOTERO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO PLASTICO BLANCO
Forma Farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA CON 5 ML
Condicion de la Muestra: APROPIADA Lote: F1710007
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 10/2020
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 30/08/2018
Laboratorio Fabricante: WELLCO/GUATEMALA Fecha de Egreso: 04/10/2018
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
CIPROFLOXACINA 3.00 mg/mL 2.90 mg,n"rnL 96.8% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION SOLUCION TRASLUCIDA, EIBRE DE PARTICULAS | SOLUCION TRASLUCIDA, EIBRE DE PARTICULAS
EXTRANAS EXTRANAS
COLOR INCOLORO A LIGERAMENTE AMARILLA LIGERAMENTE AMARILLA
pH 35-55 4.5
DENSIDAD 1.000 - 1.020 g/mL 1.003 g/mL

Area Fisicoguimico de Medicamentos:

OBSERVACIONES:

Metodologia:
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Coordinadorg a.i. Unidad de Medicamentos

*PST GUATEMALA, WELLCO, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, REFREMEDH

REPRESENTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS

CASA FABRICANTE (PAGINAS 7 - 8 DEL EXPEDIENTE)

Las 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).
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No. del LNS: MP18-0073 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VVER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: CIPROWELL 0.30% SOLUCION OFTALMICA No.De Registro Sanitario: PF-28260-2017
Nombre Genérico: CLORHIDRATO DE CIPROFLOXACINA Envase: FRASCO GOTERO

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO PLASTICO BLANCO
Forma Farmacéutica; SOLUCION OFTALMICA CON 5 ML

Condicién de la Muestra: APROPIADA Lote: F1710007
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 10/2020

Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 30/08/2018
Laboratorio Fabricante: WELLCO/GUATEMALA Fecha de Egreso: 04/10/2018

Resultado de Analisis

PRUEBA DE ESTERILIDAD

CRECIMIENTO DE MICROORGANISMOS EN: RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Medio Fluido de Tioglicolato NEGATIVO NEGATIVO
Caldo Tripticasa Soya NEGATIVO NEGATIVO
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OBSERVACIGNES: *PSI GUATEMALA, WELLCO, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, REPREMEDH
REPRESENTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS

Metodologia: USP 40

1,05 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).
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