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No. del LNS: MP18-0055 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: AGEFINSA (AGENCIA
Nombre del Producto: CORTIVENT CON HFA 50 MCG AEROSOL FARM, INTERN., S.A.)
SOLUCION No.De Registro Sanitario: PF-37506-2016
Nombre Genérico: BECLOMETASONA DIPROPIONATO Envase: FRASCO ALUMINIO
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO PRESURIZADO CON
Forma Farmacéutica: AEROSOL (SIMPLE/SOLUCION) 10 ML
Condicion de la Muestra: APROPIADA Lote: 0009L006
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 07/2020
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA ~ Fecha de Ingreso: 02/08/2018
Lahoratorio Fabricante: LABORATORIO ALDO UNION, S.L./ESPANA Fecha de Egreso: 30/08/2018
ACONDICIONADOR: AGEFINSA/GUATEMALA
Resultado de Analisis
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAIJE RANGO
BECLOMETASONA , , 0 i - "
DIPROPIONATO ANHIDRA 50.00 mcg/dosis 40.92 mcg/dosis 81.9% 80.0% - 120.0%
DETERMINACION DECLARADO ‘ ENCONTRADO
DESCRIPCION SOLUCION SIN PRECIPITADOS SOLUCION SIN PRECIPITADOS
COLOR TRANSPARENTE TRANSPARENTE
z}’/
Area Fisicogquimico de Medicamentos: CUMPLE =
Analistd FQM‘J
Licda. Maria Ana Mayén
; T ,zi L-
Gﬂm f(w, %M fm , }(\“ ﬁESi& i"
Coordlqﬁadora i. Unidad de Medicamentos 5
OBSERVACIONES:

Metodologia: CASA FABRICANTE

Los resultades encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote enters del cual fue(ren) tomada(s).

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
MME,MAV ,ARC 7 | FQMCT692/38-44 ]
CIM
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No. del LNS:
Remitente;
Nombre del Producto:

Nombre Genérico:

Tipo de Muestra:

Forma Farmacéutica:
Condicion de ia Muestra:
Establecimiento:

Direccidn del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

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

MP18-0055
NO PRESENTA
CORTIVENT CON HFA 50 MCG AEROSOL

Proveedor:
Distribuidor:

UGCF0253
Rev.6
Pagina2 de 2
NO PRESENTA
AGEFINSA (AGENCIA
FARM, INTERN., S.A.)

SOLUCION No.De Registro Sanitario: PF-37506-2016
BECLOMETASONA DIPROPIONATO Envase: FRASCO ALUMINIO
MEDICAMENTO PRESURIZADO CON
AEROSOL (SIMPLE/SOLUCION) 10 ML

APROPIADA Lote: 0009L006

NO PRESENTA Fecha de Vencimiento: 07/2020

NO PRESENTA Fecha de Ingreso: 02/08/2018
LABORATORIO ALDO UNION, S.L./ESPANA Fecha de Egreso: 30/08/2018

ACONDICIONADOR: AGEFINSA/GUATEMALA

Resultado de Analisis

LIMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS

ANALISIS

RESULTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

Recuento Total de
Microorganismos Aerobios

Menor de 20 UFC/mL

Menor de 100 UFC/mL

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentosos y Levaduras

Menor de 10 UFC/mL

Menor de 10 UFC/mL

Recuento de bacterias Gram
Negativo Tolerantes a la Bilis

AUSENTE

AUSENTE

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Staphylococcus aureus AUSENTE ' AUSENTE
Pseudomonas aeruginosa AUSENTE AUSENTE
Area Microbiologia de Medicamentos ‘@&?’1
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

OBSERVACIONES:

Metodologia:
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Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestrags} tal como fue;rcn} entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

Analista/Supervisor

Codigo Laboratorio

GC,MIM |

MIMCTLM18/344-345

ULTIMA LINEA

CIM
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