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Muestra (s) Particular (es)
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No. del LNS: MP18-0056 Proveedor: NO PRESENTA

Remitente; NO PRESENTA Distribuidor: IBERFARMA, AGEFINSA

Nombre del Producto: RESINCOLESTIRAMINA 4 G POLVO PARA No.De Registro Sanitario: PF-31167-2018
SUSPENSION ORAL Envase: SOBRECON 4 G

Nombre Genérico: COLESTIRAMINA Lote: 703140A

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Fecha de Vencimiento: 06/2022

Forma Farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL Fecha de Ingreso: 07/08/2018

Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Egreso: 30/08/2018

Establecimiento: NO PRESENTA

Direccion del Establecimiento:  NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: LABORATORIOS RUBIO S.A./ESPANA

Resultado de Analisis

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
COLESTIRAMINA 4.00 g/sobre 3.92 g/sobre 98.0% 95.0% - 105.0%
DETERMINACION . DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION POLVO LIGERAMENTE GRANULADO POLVO LIGERAMENTE GRANULADO
COLOR POLVO ' BLANCO A BLANCO-CREMA BLANCO-CREMA
PESO PROMEDIO ' 5.19+ 5% 5049

Area Fisicoguimico de Medicamentos: CUMPLE

OBSERVACIONES:

Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 11 - 12 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 Cdédigo Laboratorio
MG,AG,ARC | FOMCT692/31-37 |
CIM

CONTINUA
"EL LNS avala (nicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccidn es responsabilidad del propietario™
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No. del LNS: MP18-0056 Proveedor: NO PRESENTA

Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: IBERFARMA, AGEFINSA

Nombre del Producto: RESINCOLESTIRAMINA 4 G POLVO PARA No.De Registro Sanitario: PF-31167-2018
SUSPENSION ORAL Envase: SOBRE CON 4 G

Nombre Genérico: COLESTIRAMINA Lote: 703140A

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Fecha de Vencimiento: 06/2022

Forma Farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL Fecha de Ingreso: 07/08/2018

Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Egreso: 30/08/2018

Establecimiento: NO PRESENTA

Direccidn del Establecimiento: NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: LABORATORIOS RUBIO S.A./ESPANA

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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Coordinadora/a.i. Unidad de Medicamentos ¢
OBSERVACIONES: 1,

o

Metodologia: USP 40

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

Analista/Supervisor Cadigo Laboratorio
EOM,MIM | MIMCTLM21/57,64 |
CIM

ULTIMA LINEA
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