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No. del LNS: MP18-0031 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: * VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: ALFACALCIDOL SOFTESULE 1.00 MCG No.De Registro Sanitario: PF-43906-2014
CAPSULAS DE GELATINA SUAVE Envase: BLISTER AMBAR CON
Nombre Genérico: ALFACALCIDOL 10 CAPSULAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: S17004
Forma Farmacéutica: CAPSULA DE GELATINA SUAVE Fecha de Vencimiento: 10/2019
Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 22/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 27/07/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: SOFTESULE PVT. LTD./INDIA
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
ALFACALCIDOL 1.00 mcg/cép 1.29 mcg/cédp 128.9% 90.0% - 130.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION CAPSULA DE GELATINA SUAVE DE FORMA CAPSULA DE GELATINA SUAVE DE FORMA
OVALADA, LLENAS DE LIQUIDO CRISTALINO OVALADA, LLENAS DE LIQUIDO CRISTALINO
COLOR CAPSULA CAFE CAFE
COLOR LIQUIDO SIN COLOR A AMARILLO PALIDO AMARILLO PALIDO
PESO PROMEDIO 90 mg + 7.5% 91 mg
DESINTEGRACION NO MAS DE 30 MINUTOS 10.89 MINUTOS

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

CUMPLE
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OBSERVACIONES; *COIDESA, CENTRO DISTRIBUIDOR, SOCIEDAD ANONIMA, BODEGA FARMACEUTICA, S.A.

Metodologia: CASA FABRICANTE

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).
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No. del LNS: MP18-0031 Proveedor: NO PRESENTA

Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: * VER OBSERVACIONES

Nombre del Producto: ALFACALCIDOL SOFTESULE 1.00 MCG No.De Registro Sanitario: PF-43906-2014
CAPSULAS DE GELATINA SUAVE Envase: BLISTER AMBAR CON

Nombre Genérico: ALFACALCIDOL 10 CAPSULAS

Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 517004

Forma Farmacéutica: CAPSULA DE GELATINA SUAVE Fecha de Vencimiento: 10/2019

Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 22/05/2018

Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 27/07/2018

Direccidn del Establecimiento: NO PRESENTA

Laboratorio Fabricante: SOFTESULE PVT. LTD./INDIA

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS

ANALISIS RESULTADO ) CRITERIO DE ACEPTACION
Recuento Total de ' '
Mieroarganisinos Agrcbios Menor de 20 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g
Recuento Total Combinado de Menor de 20 UFC/g Menor de 100 UFC/g

Hongos Filamentosos y Levaduras

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Escherichia coli 7 AUSENTE AUSENTE
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CUMPLE Analista MIM
Lucas Veliz

Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines:
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OBSERVACIONES: *COIDESA, CENTRO DISTRIBUIDOR, SOCIEDAD AN(')NIMA, BODEGA FARMACE'UTICA, S.A.
Metodologia: USP 40
Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue‘ron) entregada(s) v no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).
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