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No. del LNS: MP18-0012 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor; FARMACEUTICA
Nombre del Producto: ESOMEPRAZOL FARMANDINA 20MG TABLETAS FARMANDINA, BEFASA
RECUBIERTAS ENTERICA No.De Registro Sanitario: PF-41205-2013
Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: FOIL DE ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CON 14 TABLETAS
Forma Farmacéutica: TABLETAS RECUBIERTAS ENTERICAS Lote: 3186042
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 05/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 19/04/2018
Direccién del Establecimiento; NO PRESENTA Fecha de Egreso: ... 23/05/2018
Laboratorio Fabricante: LABORATORIOS LA SANTE S.A./COLOMBIA
L' , Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
ESOMEPRAZOL 20.00 mg/tab 19.24 mg/tab 96.2% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO _ ENCONTRADO
‘DESCRIPCION TABLETAS RECUBIERTAS CIRCULARES LISAS TABLETAS RECUBTERTAS CIRCULARES LISAS
BICONVEXAS BICONVEXAS
COLOR ROSADO OSCURO ROSADO OSCURO
PESQO PROMEDIO 324.1 mg/tab (307.9 - 340.3 mg/tab) 324.9 mg/tab

DISOLUCION Al (ETAPA ACIDA)
ESOMEPRAZOL
NO MAS DE 10%

Al 20.00 mg/tab 0.00 mg/tab 0%

A2 20.00 mgytab 0.80 mg/tab 4%

A3 20.00 mg/tab 0.80 mg/tab 4%

A4 20.00 mg/tab 0.00 mg/tab 0%

A5 20.00 mg/tab 0.80 mg/tab 4%,

A6 20.00 mg/tab 0.60 mg/tab 3%

O DE ANALISIS
RESULTADO DE ANA |
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Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 8 - 9 DEL EXPEDIENTE) A PL gdrds
Los resultados encontrados se refieren a Ia$sz muestra(s) tal como fuegronz entregadagsz y no necesariamente al lote entero del cual fuegron; tomadassz.
_ Analista/Supervisor _ Cédigo Laboratorio
[ MP,BdeB,AG,MAV,ARC | FQMCT468/120-127;FOMCT652/233-245 N

CIM
CONTINUA
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No. del LNS: MP18-0012 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: FARMACEUTICA

ESOMEPRAZOL FARMANDINA 20MG TABLETAS
RECUBIERTAS ENTERICA

Nombre del Producto: FARMANDINA, BEFASA

No.De Registro Sanitario: PF-41205-2013

Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: FOIL DE ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CON 14 TABLETAS
Forma Farmacéutica: TABLETAS RECUBIERTAS ENTERICAS Lote: 3186042
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 05/2019

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 19/04/2018

Direccién del Establecimiento:  NO PRESENTA Fecha de Egreso: 23/05/2018

Laboratorio Fabricante: LABORATORIOS LA SANTE S.A./COLOMBIA

£
) * Resultado de Analisis

DISOLUCION B1 (ETAPA BUFFER)

ESOMEPRAZOL

NO MENOS DE 70% (Q)
Bl 20.00 mg/tab 17.65 mg/tab 88%

y B2 20.00 mg/tab 17.30 mg/tab 87%
B3 20.00 mg/tab 17.17 mg/tab 86%
B4 20.00 mg/tab 17.70 mg/tab 88%
B5 20.00 mg/tab 17.59 mg/tab 88%
B6 20.00 mg/tab 17.15 mg/tab 86%
./"/-M'm-l—_.\\\\\
Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE JJJM‘;}M

ot Analista FQM
Licda. Marisela Pérez de Velasquez

M.Sc. Rodo-Enriquez cleég\‘gyutia RESULTADO DE ANALISIS

Coordinadora Unidad de Médicamentos ~ LNS DGRVCS MSPAS
Juidh,  Guatemala. CA. ,

CASA FABRICANTE (PAGINAS 8 - 9 DEL EXPEDIENTE)  * *

OBSERVACIONES:

Metodologia:

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 Cédigo Laboratorio

MP,BdeB,AG,MAV,ARC [ FOQMCT468/120-127,FQMCT652/233-245
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No. del LNS: MP18-0012 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: FARMACEUTICA
Nombre del Producto: ESOMEPRAZOL FARMANDINA 20MG TABLETAS FARMANDINA, BEFASA
RECUBIERTAS ENTERICA No.De Registro Sanitario: PF-41205-2013
Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase: FOIL DE ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CON 14 TABLETAS
Forma Farmacéutica: TABLETAS RECUBIERTAS ENTERICAS Lote: 3186042
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 05/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 19/04/2018
Direccion del Establecimiento. NO PRESENTA Fecha de Egreso: 23/05/2018
Laboratorio Fabricante: LABORATORIOS LA SANTE S.A./COLOMBIA .
“ Resultado de Anélisis
Y
LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANGOS

. ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

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

Microorganismos Aerobios

»

Recuento Total Combinado de
i M de 20 UFC, d
Hongos Filamentosos y Levaduras enor e UrGg Menor de: 100 URG/S

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia col AUSENTE AUSENTE
Area Microbiologia de Medicamentos 6\ ) )ak/
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE : {WJ‘

t?hgtﬁ MIM
Elizabeth’ Obando Monroy

{ . i
RESULTADO :
M. Sc Roo?arfquez de Bar tia LNS DGF&V?SE.: rﬁsﬁgi"im
Coordinadora Unidad de Med:camentos uf.s.:{ Guatemala. C. A _
OBSERVACIONES: MF;E g f Al
astw 3

Metodologia: USP 40

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra{s) tal como fue(ron) entregada(s) y nc necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

Analista/Supervisor ‘ Cédigo Laboratorio
[ EOM,MIM . | ) MIMCTLM21/25,29 _ |
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