LABORATORIO NACIONAL DE SALUD "LNS"

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANALISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie “B” N

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)
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No. del LNS; MP18-0013 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: PIRAZINAMIDA SELECTPHARMA 500 MG No.De Registro Sanitario: PF-25555-2015
TABLETAS Envase: BLISTER CON 10
Nombre Genérico: NO PRESENTA TABLETAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: 66873
Forma Farmacéutica: TABLETAS Fecha de Vencimiento:  07/2021
Condicién de ia Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 09/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 05/06/2018
Direccién del Estabiecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: LAMFER/GUATEMALA
Resultado de Anailisis
[ DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO | PORCENTAJE RANGO
PIRAZINAMIDA 500.00 mg/tab 489.47 mg/tab 97.9% 93.0% - 107.0%
DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION TABLETA REDONDA, (Ii_%hégISE » CON O SIN TABLETA REDONDA, CON BISECT RIZ, SIN LOGO
COLOR BLANCO BLANCO
PESO PROMEDIO 700 mg +/- 5% 687 mg
DUREZA NO MENOR DE 4 kg/F 29 Ka/F
DISOLUCION s1
PIRAZINAMIDA
Q =75% M1 500.00 mg/tab 504.63 mg/tab 101%
M2 500.00 mg/tab 507.20 mg/tab 101%
RESULTADO DE ANALISIS 3 500.00 mg/tab 497.37 mg/tab 99%
ST SRR CSTIMaRAS M4 500.00 mg/tab 503.69 mg/tab 101%
e, G‘”"‘"":a coa M5 500.00 mg/tab 511.35 mg/tab 102%
i ) luh| M6 500.00 mg/tab 516.92 mg/
LS \
N ’ W
Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE
Analista FQM '

Licda. Marisela Pérez de Velasquez

fquez de utia
Coordinadora Ufidad de Mediedmentos

OBSERVACIONES: *MED PHARMA, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, SELECTPHARMA, BODEGA
FARMACEUTICA, S.A.
Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 7 - 9 DEL EXPEDIENTE)

Los resultados encontrados se refieren a Ia‘sl muest'a‘s! tal como fue; ron; entregadagsz Y no necesariamente al lote entero def cual fueironz tomadags!.

Analista/Supervisor Cadigo Laboratorio
[ MP,EV,AG,ARC | FQMCT468/157-167 ]
CIM

CONTINUA
"EL LNS avala dnicamente el contenido del documento original, el manejo de Ia reproduccion es responsabilidad del propietario”

Km. 22 CARRETERA AL PACIFICO, BARCENA, VILLA NUEVA, GUATEMALA, C. A. » PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext. 241, « E-mail: informacton@ins.gob.gt
Duplicado USUARIO
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No. del LNS: MP18-0013 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: *VER OBSERVACIONES
Nombre del Producto: PIRAZINAMIDA SELECTPHARMA 500 MG No.De Registro Sanitario: PF-25555-2015
TABLETAS Envase: BLISTER CON 10
Nombre Genérico: NO PRESENTA TABLETAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTQ Lote: 66873
Farma Farmacéutica: TABLETAS Fecha de Vencimiento: 07/2021
Condicién de Ia Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 09/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 05/06/2018
Direccidn del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: LAMFER/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

Hongos Filamentosos y Levaduras Menor de 20 UFC/g Menor de 100 UFC/g
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE
Area Microbiologia de Medicamentos
Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE
Licda. Litiana Cgstillo
SIS
LFARO DE ANALJ
BESULNS DGAVES MSPAS -
©Guaemala C A ’%‘ ’ o)

JAN ‘l{hl 76’14 M.Sc. ﬁ’oc@nbuez de Barg;ga

% /J .l Coordinadoradnidad de Medicimentos
OBSERVACIONES: *MED PHARMA, SERVICIO DE COMERCIO INTERNACIONAL, SELECTPHARMA, BODEGA

FARMACEUTICA, S.A.

Metodologia: USP 40

Los resultados encontrados se refieren a la(s) muestra(s) tal corno fue{ron) entregada(s) Y N0 necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomadafs).

Analista/Supervisor Codigo Laboratorio
— GC,MIM | MIMCTLM18/330,339 ]
CIM

ULTIMA LiNEA
"EL LNS avala dnicamente el contenido del documento ariginal, el manejo de la reproduccién es responsabilidad del propietario”

Km. 22 CARRETERA AL PACIFICO, BARCENA, VILLA N UEVA, GUATEMALA, C. A. « PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext. 241, + E-mail: informacion@Ins.gob.gt
Duplicado USUARIO L




