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No. del LNS: MP18-0107 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NOC PRESENTA Distribuidor: FARMEN
Nombre del Producto: TIROXMEN 100 MCG COMPRIMIDOS No.De Registro Sanitario: PF-38038-2016
Nombre Genérico: LEVOTIROXINA SODICA Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CON 25 COMPRIMIDOS
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO Lote: 73095
Condicién de ia Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 07/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 28/09/2018
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 29/11/2018
Laboratorio Fabricante: BERLIN CHEMIE AG/ALEMANIA
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO | _ PORCENTAJE RANGO
LEVOTIROXINA SODICA 100.000 mcg/comp 98.920 mcg/comp 98.9% 95.0% - 105.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
COMPRIMIDOS LEVEMENTE CONVEXOS, COMPRIMIDOS LEVEMENTE CONVEXOS,
DESCRIPCION REDONDOS, CON UNA RANURA EN UNA CARA E | REDONDOS, CON UNA RANURA EN UNA CARA E
IMPRESO "100" EN LA OTRA IMPRESO "100" EN LA OTRA
COLOR CASI BLANCOS O LEVEMENTE BIEGE BLANCOS
PESO PROMEDIO 98.8 a 109.2 mg 103.8 mg

DISCLUCION Si
LEVOTIROXINA SODICA
NO MENOS DEL 75% (Q)

M1
M2
M3
M4
M5
M6

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

OBSERVACIONES:

Metodologia:

100.000 mcg/comp
100.000 mcg/comp
100.000 mcg/comp
100.000 mcg/comp
100.000 mcg/comp
100.000 mcg/comp

CUMPLE
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100.953 mcg/comp 101%
102.896 mcg/comp 103%
103.661 mcg/comp 104%
104.381 mcg/comp 104%
106.211 mcg/comp 106%
108.171 mcg/comp 108%
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Los resultados encontrados se refieren & 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

FQMCT710/70-77,102-108
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“EL LNS avala sinicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproduccion es responsabilidad del propietario”
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No. del LNS: MP18-0107 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: FARMEN

Nombre del Producto: TIROXMEN 100 MCG COMPRIMIDOS No.De Registro Sanitario: PF-38038-2016
Nombre Genérico: LEVOTIROXINA SODICA Envase: BLISTER DE ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO CON 25 COMPRIMIDOS
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO Lote: 73095

Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 07/2019
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 28/09/2018

Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 29/11/2018
Laboratorio Fabricante: BERLIN CHEMIE AG/ALEMANIA

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
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

M de 100 UFC
Hongos Filamentosos y Levaduras Menorde 20 UFClg Gl o /9

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE /Analista MIM
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OBSERVACIONES:

Metodologia: USP 40
Los resultados encontrados se reﬁeren a la(s) mue_stra(s) til como fue(ron) entregadagsz y.no necesariamente al lote entero del cual fue‘ ronz tomada‘sz.

Analista/Supervisor Cédigo Laboratorio
LV,MIM [ MIMCTLM20/236,238 |
CIM
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