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No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)

MP18-0028
NO PRESENTA

DIAMENIL 1000 MG TABLETAS DE

LIBERACION PROLONGADA

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:

UGCF0253
Rev.6
Pagina 1 de 3

NO PRESENTA
CENTRINO PHARMA,
GLOBAL FARMA, S.A.
PF-51045-2015
BLISTER CON 10

Nombre Genérico: NO PRESENTA Envase:
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO TABLETAS
Forma Farmacéutica: TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Lote: A18048
Condicion de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 01/2020 .
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 15/05/2018
Direccion del Establecimiento; NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018
Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA/GUATEMALA
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
CLORHIDRATO DE G o o
METFORMINA 1,000.00 mg/tab 1,014.96 mg/tab 101.5% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
s TABLETAS OBLONGAS CON LOGOTIPQ DE | TABLETAS OBLONGAS CON LOGOTIPO DE GLOBAL
DESCRIPCION GLOBAL FARMA, S.A. (GF) EN UNA DE LAS FARMA, S.A. (GF) EN UNA DE LAS CARAS Y LISA
CARAS’Y LISA EN LA OTRA, LIBRE DE EN LA OTRA, LIBRE DE PARTICULAS EXTRANAS
PARTICULAS EXTRANAS VISIBLES. VISIBLES.
COLOR BLANCO BLANCO
PESO PROMEDIO 1500.0mg + 3% 1,523.0 mg
" DUREZA NO MENOR DE 4 kp 11 kp

DISOLUCION L1 (1 HORA)

CLORHIDRATO DE METFORMINA
ENTRE 20 - 40% M1 1,000.00 mg/tab 352.28 mg/tab 35% Q
M2 1,000.00 mg/tab 353.23 mg/tab 35% &)
M3 1,000.00 mg/tab 350.89 mg/tab 35% :_;"
M4 1,000.00 mg/tab 360.33 mg/tab 36% e | 2
M5 1,000.00 mg/tab 355.39 mg/tab 36% % &
M6 1,000.00 mg/tab 353.10 mg/tab 3% T
DISOLUCION L1 (2 HORAS) 6fs r_g*ﬂ}
CLORHIDRATO DE METFORMINA oz ildd)
ENTRE 35 - 55% M1 1,000.00 mg/tab 502.56 mg/tab 50% o) (riag % ;-JJ
M2 1,000.00 mg/tab 512.69 mg/tab 51% =€ 3
M3 1,000.00 mg/tab 516.03 mg/tab 5200 B2
M4 1,000.00 mg/tab 513.40 mg/tab 51% =~ ;@
M5 1,000.00 mg/tab 506.63 mg/tab 51% AR\
M6 1,000.00 mg/tab 497.71 mg/tab 50% B i
OBSERVACIONES: &
Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 9 - 10 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 Cddigo Laboratorio
L LP,MME,IG,AG,MAV,ARC FQMCT674/87-94;FQMCT468/225-244 —|
CiM

CONTINUA
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No. del LNS:
Remitente:
Nombre del Producto:

MP18-0028
NO PRESENTA
DIAMENIL 1000 MG TABLETAS DE

LIBERACION PROLONGADA

Nombre Genérico: NO PRESENTA

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica: TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA
Condicidn de la Muestra: APROPIADA

Establecimiento:

Laboratorio Fabricante:

DISOLUCION L1 (6 HORAS)
CLORHIDRATO DE METFORMINA
ENTRE 65 - 85%

DISOLUCION L1 (10 HORAS)
CLORHIDRATO DE METFORMINA
NO MENOS DE 85%

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

OBSERVACIONES:

Metodologia:

NO PRESENTA
Direccion del Establecimiento: NO PRESENTA
GLOBAL FARMA/GUATEMALA

M1
M2
M3
M4
M5
Mé

M1
M2
M3
M4
M5
M6

o

Resultado de Analisis

1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab

1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab
1,000.00 mg/tab

CUMPLE

iz

’f?:?f 2 r/ ly 47;’:: Ui

Licda./ Magdali Arfiaza

Coordinaiﬁ_rf' a.i. Unidad de Medicamentos

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:
Envase:

CASA FABRICANTE (PAGINAS 9 - 10 DEL EXPEDIENTI E)

UGCF0253
Rev.6
Pagina 2 de 3
NO PRESENTA
CENTRINO PHARMA,
GLOBAL FARMA, S.A.
PF-51045-2015
BLISTER CON 10

TABLETAS
A18048
Fecha de Vencimiento: 01/2020
Fecha de Ingreso: 15/05/2018
Fecha de Egreso: 11/07/2018
802.35 mg/tab 80%
815.04 mg/tab 82%
815.98 mg/tab 82%
858.31 mg/tab 86%
806.86 mg/tab 81%
747.65 mg/tab 75%
868.13 mg/tab 87%
945.16 mg/tab 95%
961.01 mg/tab 96%
938.99 mg/tab 94%
945.39 mg/tab 95%
843.10 mg/tab 84%
Analista FQM
Li isbeth Pineda
ﬁgé ULI&D

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

[ LP,MME,IG,AG,MAV,ARC

FQMCT674/87-94,FQMCT468/225-244 |

CONTINUA
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Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)

UGCF0253
Rev.6
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No. del LNS: MP18-0028 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: CENTRINO PHARMA,
Nombre del Producto: DIAMENIL 1000 MG TABLETAS DE GLOBAL FARMA, S.A.

LIBERACION PROLONGADA No.De Registro Sanitario: PF-51045-2015
Nombre Genérico: NO PRESENTA : Envase: BLISTER CON 10
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO TABLETAS
Forma Farmacéutica: TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Lote: A18048
Condicidn de la Muestra: APROPIADA Fecha de Vencimiento: 01/2020
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 15/05/2018
Direccidn del Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 11/07/2018

Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA/GUATEMALA

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
20 UFt M
Hongos Filamentosos y Levaduras Manorge /g enor de 100 UFC/g

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Preductos Afines: CUMPLE
~ Analista MIM
Lucas Veliz
RESULTADC DE ANALISIS
N/ : LNS DGRVCS —MS" AS
ég / { /1' "/),U m E uda:%,,rp.‘._a,—.-,lb _L 5 4"%&%&
Li a/ Magdali Arriaza .!:.“‘ ANETY %‘?:)gﬁ
oordi ad de Medicamentos % P g ggl_m& e
OBSERVACIONES: —
Metodologia: USP 40
Los resultados encontrados se refieren a la(s) mu&;tra‘s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue ron) tomada(s).
Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
LV,MIM | MIMCTLM20/138,141
CIM

ULTIMA LINEA
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