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No. del LNS: MP18-0038 Proveedor: NO PRESENTA

Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: UNIPHARM, S.A.

Nombre del Producto: PENICILINA G SODICA UNIPHARM 1,000,000 UL  No.De Registro Sanitario: PF-7407-2016
POLVO ESTERIL PARA USO PARENTERAL Envase: VIAL PLASTICO CON

Nombre Genérico: NO PRESENTA POLVO

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 72242

Forma Farmacéutica: POLVO PARA USO PARENTERAL Fecha de Vencimiento: 09/2020

Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 07/06/2018

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018

Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: UNIPHARM, S.A./GUATEMALA

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

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

“Analista MIM
- . Brenda Raquel Gonzélez
RESULTADO DE ANALISIS q
LNS DGRVCS MSPAS
ut i, (;uatemala C A
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OBSERVACIONES:
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Ry /" / Licda/ Magdall Arriaza
Cuondm(adord a.l. Unidad de Medicamentos

Metodologia: USP 40

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 Cddigo Laboratorio
BRG,MIM [ MIMCTE11/99-100 |
CIM

ULTIMA LINEA
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Proveedor: NO PRESENTA
Distribuidor: UNIPHARM, S.A.
No.De Registro Sanitario: PF-7407-2016

MP18-0038
NO PRESENTA
PENICILINA G SODICA UNIPHARM 1,000,000 UI

No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

POLVO ESTERIL PARA USO PARENTERAL Envase: VIAL PLASTICO CON
Nombre Genérico: NO PRESENTA POLVO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 72242
Forma Farmacéutica: POLVO PARA USO PARENTERAL Fecha de Vencimiento: 09/2020
Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 07/06/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: UNIPHARM, S.A./GUATEMALA
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAIJE RANGO
PENICILINA G SODICA 615.38 mg/vial 681.58 mg/vial 110.8% 90.0% - 120.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION SIN
RECONSTITUIR POLVO POLVO
COLOR SIN RECONSTITUIR BLANCO A LEVEMENTE AMARILLO BLANCO A LEVEMENTE AMARILLO
DESCRIPCION : .
RECONSTITUIDO SOLUCION TRANSPARENTE SOLUCION TRANSPARENTE
COLOR RECONSTITUIDO INCOLORO A LEVEMENTE AMARILLO INCOLORO A LEVEMENTE AMARILLO
pH 5.00 - 7.50 5.66
/ I‘J / o # 4 . ) / -ITI
Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE / &)d'fff 'éjlcf? et W
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Coor |n orqal Unidad de Medicamentos
OBSERVACIONES:

Metodologia:

CASA FABRICANTE

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) tamada(s).

Cadigo Laboratorio
FQMCT674/69-74 |
CIM

Analista/Supervisor
BdeB,MAV,ARC |

CONTINUA
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