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Serie “B”

Informe de Resultado de Ensayo
Muestra (s) Particular (es)
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No. del LNS: MP18-0027 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: PROFONSA, CORFASA
Nombre del Producto: DUTASTERIDE PROFONSA 0.5 MG CAPSULA No.De Registro Sanitario: PF-52578-2016
DE GELATINA BLANDA Envase: BLISTER CON 10

Nombre Genérico: DUTASTERIDE - CAPSULAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: K370033
Forma Farmacéutica: CAPSULA DE GELATINA BLANDA Fecha de Vencimiento: 03/2020
Condicién de la Muestra: APROPIADA Fecha de Ingreso: 15/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 17/07/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: CIPLA LTDA/INDIA

Resultado de Analisis

DETERMINACION WWWW'
‘ DUTASTERIDE O.SOOMa'p 0.515 mg/cap 103.1% 90.0% - 110.0%
DETERMINACION | DECLARADO ENCONTRADO
DESCRIPCION CAPSULA DE GEMHNA BLANDA LLENA DE UN | CAPSULA DE GELAT;NA BLANDA LLENA DE UN
LIQUIDO LIQUIDO
COLOR CAPSULA ROJO LADRILLO ROJO LADRILLO
COLOR LfQUIDO AMARILLO PALIDO A CLARO INCOLORO AMARILLO PALIDO
PESO PROMEDIO 0.3750g = 5% 0.3810¢g
DISOLUCION S1
DUTASTERIDE
NO MENOS DE 80% M1 0.500 mg/cap 0.488 mg/cap 98%
M2 0.500 mg/cap 0.460 mg/cap 92%
M3 0.500 mg/cap 0.449 mg/cap 90%
M4 0.500 mg/cap 0.450 mg/cap 90%
M5 0.500 mg/cap 0.466 mg/céap 93%
M6 0.500 mg/cap 0.457 mg/cap 91%

Area Fisicoquimico de Medicamentos: CUMPLE

RESULTADO DE ANALISIS
LNE DGRVCS MSPAS
0554% Guatemala. C. A

O
OBSERVACIONES: £ ‘é '}_m
T S
Metodologia: CASA FABRICANTE (PAGINAS 17 - 19 DEL EXPEDIENTE) —
Los resultados encortrados se refieren a la(s) muestra(s) tal como fue(ron) entregada(s) y no necesariamente al lote entero dei cual fue(ron) tomada(s).
Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
[ RF,GG,MAV,ARC [ FQMCT662/171-178;FQMCT674/1-8 ]
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Serie “B”

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

UGCF0253 .

Rev.6
Pagina2 de 2
No. del LNS: MP18-0027 Proveedor: NO PRESENTA
Remitente: NO PRESENTA Distribuidor: PROFONSA, CORFASA
Nombre del Producto: DUTASTERIDE PROFONSA 0.5 MG CAPSULA No.De Registro Sanitario: PF-52578-2016
DE GELATINA BLANDA Envase: BLISTER CON 10
Nombre Genérico: DUTASTERIDE CAPSULAS
Tipo de Muestra: MEDICAMENTO Lote: K370033
Forma Farmacéutica: CAPSULA DE GELATINA BLANDA Fecha de Vencimiento: 03/2020
Condicion de la Muestra; APROPIADA Fecha de Ingreso: 15/05/2018
Establecimiento: NO PRESENTA Fecha de Egreso: 17/07/2018
Direccién del Establecimiento: NO PRESENTA
Laboratorio Fabricante: CIPLA LTDA/INDIA

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 Menar de 20 UFC/g Menorde 100 UFG/g

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ANALISIS RESULTADO CRITERIO DE ACEPTACION
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE

Area Microbiologia de Medicamentos

Cosmeticos y Productos Afines: CUMPLE

Analista MIM

Lucas Veliz
BESULIADO DE ANALISIS
LNS DGRVCS MSPaS
nidad.-de Medicamentos : Suatamala. C A

OBSERVACIONES: 5
Metodologia: USP 40 L s o

Los 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).

Analista/Supervisor Cddigo Laboratorio
[ LV,MIM [ MIMCTLM20/137,141 |
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