
LABOMTORIO NACIONAL DE SALUD ''LNS''
DIREccróN GENERAL DE REGULActótt, vlclLAt¡ctA y C0NTR0L DE LA SALUD

INFoRME ogaNÁt tsts, UNIDAD DE MEDIcAMENToS

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

No. del LNS:

Remitente:
Nombre del Producto:
Nombre Genérico:
Tipo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra:
Establecimiento:
Dirección del Establecimiento:
Laboratorio Fabricante:

MP18-0009
NO PRESENTA

CARVEDILOL PROFONSA 12.5 MG TABLETAS
NO PRESENTA

MEDICAMENTO
TABLETAS
APROPTADA

NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTD./INDIA

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:
Envase:

Lote:
Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ingreso:
Fecha de Egreso:

uGcF0253'
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NO PRESENTA

PROFONSA, SERVICIO
DE COMERCIO INTER'
NACIONAL
PF-42349-2014
BLISTER CON 10
TABLETAS
BA74L78
1012020
LLl04l20t8
LLl06l20t8

Resultado de Análisis

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTA]E RANGO
CARVEDILOL 12.500 mq/tab 12,380 mq/tab 99.0o/o 90.070 - I10.0Vo

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO

DESCRIPCIÓN

TABLETAS CIRCULARES, FICONVEXAS CON

LÍNEA DE QUIEBRE CENTML EN UN LADo Y

PISNA DEL OTRO

TABLETAS CIR.CUIARES, BICONVEXAS CON LINEA

DE QUIEBRE CENTML EN UN LADO Y PLANA DEL
OTRO

COLOR CREMA CREMA

PESO PROMEDIO
NO MENOS DE 0.2328 NO MAS D80.2472

(0.2400 g *.3o/o) 0.24t4 g

DUREZA NO MENOS DE 45 NEWTON l0l NEWTON

s1
CARVEDILOL
NO MENOS DE7S,Oolo

FE$S$iFeps mg eg{Allsts
Ltul r;tlH\¡CS ¡¡SrrAS

{J}''"Tffi.W
Area Fisicoquimico de Medicamentos:

M1

M2

M3

M4
M5
M6

i2.500 mgltab
12.500 mg/tab
12.500 mg/tab
12.500 mg/tab
12,500 mg/tab
12,500 mg/tah

11.119 mg/tab
10.501 mg/tab
10.907 mg/tab
10.138 mg/tab
10.587 mg/tab
10.786 ms/tab

89o/o

84o/o

87o/o

8Lo/o

85o/o

860/o

OESERVA€IONES¡

Metodología: CASA FABRICANTE (PAGINAS L7 - 18,2I.22 DEL EXPEDIENTE)

Los resuftados enconkados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entreqada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s)"

CUMPLE

CIM
CONTINUA

"EL LNS avala únicamente el contenido del documento original, el manejo de la reproducción es responsabilidad del propietario"

KM. 22 CARRETEM AL PACÍFICO, BARCENA, VILLA NUEVA, GUATEMATA, C. A. . PBX: 6644-0599
Duplicado USUARIO

FAX: 6644-0599 ext.241, . E-mail informacion@lns.gob.4
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TABOMTORIO NACIONAL DE SATUD ''LNS''
DIRECCIÓN GENEML DE REGULACIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie 6cB" %k#"

ft t' ü003412

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

No, del LNS:

Remitente;
Nombre del Producto:
Nombre Genérico:
Tipo de Muestra:
Forma Farmacéutica:
Condición de la Muestra:
Establecimiento:
Dirección del Establecimiento :

Laboratorio Fabricante:

MP18-0009
NO PRESENTA

CARVEDILOL PROFONSA 12.5 MG TABLETAS
NO PR.ESENTA

MEDICAMENTO
TABLETAS
APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPLA LTD./INDIA

Proveedor:
Distribuidor:

No.De Registro Sanitario:
Envase:

Lote:
Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ingreso:
Fecha de Egresol

uGcF0253'
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NO PRESENTA

PROFONSA, SERVICIO
DE COMERCIO INTER-
NACIONAL
PF-42349-2014
BLISTER CON 10
TABLETAS
BA74r78
1012020
Ltl04l20t8
LLl06/2018

Besult?d,o de Análisis

LÍMITES DE REcUENTos MIcR.oBIANos

Menor de I 000 UFC/g

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentoses y Levaduras

Menor de 100 UFC/g

ANALISIS' RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Fcrhtrirhia rnli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Productos Afines:

RÉSU t"tAS0 pÉ Aü.¡Atl $ts
LNS I]GBVCS MSPAS

{ffi}*m"ffi
OBSERVACI9NFS:

Metodología: USP 40

cuMpLE q'M
Brenda Raquel González

M.Sc.

MrMCflM22l2r,27

CIM. ÚLTIMA LÍNEA
"EL LÑS avala únicarnente el contenido del documento original, el manejo de la reproducción es responsabilidad del propietario"
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