
Laboratorios Andromaco S.A. Documentación Técnica Confidencial

                   BOLETIN DE ANALISIS Código: PO-PV-15547-01

Fecha Emisión ago-13
Fecha Expiración ago-18

                     CONTROL DE CALIDAD

OP  Nº 1144381 F.Inicio Análisis 22-01-2015 Número inspección 40000297985
Serie Nº A15429A F.Término Análisis 22-01-2015 F.Informes 23-02-2015
Cantidad 3.207 unidades F.Fabricación 01-15 Digitado por A.Salinas

F.Muestreo 21-01-2015 Vencimiento 01-17
Folio S1-1145517 Analizado por R.S

Procedimiento de muestreo IT-0406-0009-01

RESULTADO Referencia ESPECIFICACION
Especif.

DESCRIPCION Comprimidos, circulares, biconvexos, sin EA-400150-01 Comprimidos, circulares, biconvexos, sin 
ranura color blanco. ranura color blanco.

PESO MEDIO 102,2 mg EA-400150-01 100.0  mg ±  10 %

DIAMETRO 6,1 mm EA-400150-01 6.0  mm ±  0.5 mm

ESPESOR 3,05 mm EA-400150-01 3.0  mm ±  0.5 mm

DUREZA 8 Kp EA-400150-01 3  -  10 Kp

FRIABILIDAD 0 % EA-400150-01 Menor al 1.0 %

IDENTIDAD SULFATO DE ZINC positiva USP Positiva 

VALORACION ZINC 10,15 mg/comp. USP 9.5  - 10.50 mg/comp.

101,5 %, VD 95 - 105 % VD

DISOLUCION ZINC 102 % EA-400150-01 Mínimo 80 % disuelto en 30 minutos

UNIFORMIDAD 103,1 %, VD USP 85 - 115 % VD
DE CONTENIDO

2,9 %, CV máximo 6 % CV

PRESENTACION Estuche de NUM-Zit 10 mg *30, contiene blister Pvdc transparente con comprimidos de color blanco, más follleto.

OBSERVACIONES

BIBLIOGRAFIA  Monografía de análisis:  EA-400150-01

RESULTADO A P R O B A D O
Mario López Sánchez.

QF Subgerente Control Calidad

NUM - ZIT COMPRIMIDOS 10 MG * 30


