
TABORATORIO NACIONAT DE SALUD ''LNS''
DIRECCIÓN GENEML DE REGULACIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

INFORME DE ANÁLISIS, UNIDAD DE MEDICAMENTOS
Serie 6[Btt aff

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Pafticular (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:

MP18-0102
NO FRESENTA
BICALUTAMIDA PROFONSA 50 MG TABLETA
BICALUTAMIDA
MEDICAMENTO
TABLETAS
APROPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPIá LTD./INDTA

Proveedor:
Distribuidor:
No,De Registro SanitarÍo:
Envase:

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

uGcF0253

Rev.6

Página 1de 2

NO PRESENTA

PROFONSA

PF-44383-2015
BLISTER CON

10 TABLETAS
GJ80060
Lt12020
20/0912018
26/t212018

Resultado de Análisis

DETERMINACION DECLARADO ENCONTRADO PORCENTAJE RANGO
BICALUTAMIDA 50.00 mq/Tableta 48.98 mq/Tableta 98.0o/o 90.0% - 110.0olo

DETERMINACIÓN DECLARADO ENCONTRADO

DESCRIPCION
TAELETAS RECUBIERT,qS, CIRCULARES,
BICONVEXAS, PI-ANAS DE AMBOS LADOS

TABLETAS RECUBIERTAS, CIRCULARES,
BICONVEXAS, PLANAS DE AMBOS LADOS

COLOR BLAhICAS A BLANCAS OPACAS BLANCAS

PESO PROMEDIO 0.1830 9 t3o/o 0.1869 q

DISOLUCIóN 51
BICALUTAMIDA

NO ES MENOR DE 75olo (Q)

Area Fisicoquimico de Medicamentos:

OBSERVACIONES:

Metodología:

it *i$$ituTSP# mE ANALISSS
Ltrs üüRvcCI MspAg

fl:Éfr.'-ffi w

M1
M2
M3
M4
M5
M6

50.00 mgfFableta
50.00 mgñ'ableta
50.00 mgfiableta
50.00 mgfrabbta
50.00 mgffableta
50.00 mgfl-ableta

CUMPLE

45,76 mgfl-ableta
46,08 mgfl-ableta
45.00 mgñ-ableta
44.66 mgfl-ableta
45,38 mgffableta
44,85 mgflableta

92o/o

92o/o

90o/o

89o/o

9Io/o
90o/o

CASA FABRTCANTE (PÁGINAS 2L - 23,25 - 27 DEL EXPEDIENTE)

Los resulta.Jcs encontrados se refieren a ia(s) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero del cual fue(ron) tomada(s).

r CONTINUA
"EL Lt'lS avala únicamente el conterrido dei docun:ento original, el manejo de la reproducción es responsabilidad del propietario"

KM. 22 CARRETEM AL PACÍFICO, BÁRCENA, VILLA NUEVA,'GUATEMALA, C. A. ' PBX: 6644.0599 FAX: 6644-0599 EXL.Z4I, . E-MAi} iNfOTMACiON@INS.gOb.gt

Duplicado USUARIO

Analista FQM

Licda, Lisbeth Pineda
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Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Pafticular (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:

MP18-0102
NO PRESENTA

BICALUTAMIDA PROFONSA 50 MG TABLETA
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MEDICAMENTO
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APRÓPIADA
NO PRESENTA

NO PRESENTA

CIPI.A LTD./INDTA

Proveedor:
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Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ingreso:
Fecha de Egreso:
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NO PRESENTA

PROFONSA

PF-44383-2015
BLISTER CON

10 TABLETAS
GJ80060
tu2020
20losl20L8
261t2120t8

Resultado de Análisis

LÍMITES DE RECUENTOS MICROBIANOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Recuento Total de
Microoroanismos Aerobios

Menor de 20 UFCIg Menor de 1 000 UFC/g

Recuento Total Combinado de
Hongos Filamentosos y Levaduras

Menor de 20 UFCIg Menor de 100 UFC/g

MICROORGANISMOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION

Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

i{E$ut#Atg pF AHALI$üS,
LNS DGFIVCÉ MSPAS

OBSERVACIONES:

Metodología: USP 40

Licda. Lvli4r Edna Méndez G. de

ffi*m^

IG/CIM
ULTIMA LINEA

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

Km. 22 CARRETEM AL PACÍFICO, BÁRCENA, VILLA NUEVA, CUATEMALA" C. A, . PBX: 6644-0599 FAX: 6644-0599 ext 24L, . E-mail informacion@lns.gob.4

Duplicado USUARIO


