
Laboratorios Andromaco S.A. Documentación Técnica Confidencial

               BOLETIN DE ANALISIS Código: PO-PV-01049-02

Fecha Emisión dic-14

Fecha Expiración dic-19

            CONTROL DE CALIDAD

OP Nº 1138773 F.Inicio Análisis 21-02-2014 Número inspección 40000286263

Serie Nº 0217014 F.Término Análisis 10-03-2014 F.Informes 10-11-2014

Cantidad 12.457 unidades F.Fabricación 02-14 Digitado por A.Salinas

F.Muestreo 20-02-2014 Vencimiento 02-16

Cuaderno NA / 5 Analizado por V.P - J.S.M  / E.L

Folio L2-1128973 / 807 Procedimiento de muestreo IT-0406-0009-01

RESULTADO Referencia ESPECIFICACION

Especif.

ASPECTO Solución incolora transparente. Libre de EA-PV-01049-02 Solución incolora transparente. Libre de

partículas extrañas. partículas extrañas.

VOLUMEN 15,6 EA-PV-01049-02 Mínimo 15ml

pH 6,5 EA-PV-01049-02 6,0  -  7,0

IDENTIDAD NAFAZOLINA CLORHIDRATO positiva EA-PV-01049-02 positiva

FENIRAMINA MALEATO positiva positiva

VALORACION NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,0249 EA-PV-01049-02 0,0225  -  0,0288 g/100 ml de solución.

99,5 90  -  115 % VD

FENIRAMINA MALEATO 0,3001 0,270  -  0,345 g/100 ml de solución.

100,0 90  -  115 % VD

ESTERILIDAD cumple EA-PV-01049-02 Cumple

PRESENTACION Estuche de Clarimir F SPT, contiene frasco con 15 ml de solución límpida, de incolora transparente. 

OBSERVACIONES

BIBLIOGRAFIA Monografía de análisis: EA-PV-01049-02

RESULTADO A P R O B A D O

Mario Lopez S.

QF Subgerente C. de Calidad

CLARIMIR F SFT *15 ml


