BOLETIN DE ANALISIS

/ N° Lote de Inspeccion

ﬁ?ﬂ’\_ﬂ?ﬁlg PRODUCTO TERMINADO ./ 040000011756
Departamento Control de Calidad ,Lote
Nva Andres Bello N° 1940 ¥ E210504
Nombre Caodigo Material Registro ISP
COTRIMOXAZOL 200/40mg/5mL SUSP ORAL100mL 13067 F 6889
N° ORDEN Tamafio del Lote /| Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimignto
1008483 ./ 18.111 UN ; 05052021 05.052023 /
Periodo de Eficacia i
24 Meses

Pais Fabricante

Principio(s) Activo(s)

CHILE

SULFAMETOXAZOL TRIMETOPRIMA

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
Deserpeion Suspension homogénea de color naranjo. Olor a naranja y sabor //'Cumple
dulce con dejo amargo. Libre de particulas extrafnas en ;.f/
suspension. /
pH | Promedio: 5,75. Limites: 5,0 - 6,5 v g S
Drasn et sgpanhics VBromedio: 1,18, Limites: 116 - 1,20 /, 120

/

Volumen promedio

No menos de lo declarado en el envase.

/ 107 ml

Z Vs
pemiasd APositiva para Colorante Amarillo FD&C N°6 )/, Positivo
. ) ,// g
Identidad | Positiva para Trimetoprima ity Positivo
dentidad | Positiva para Sulfatometoxazol / . Positivo
Valoracion Promedio: 2000 mg /8 mL. Limites: 80,0 - 220,0 mg / 5 mL. / 2040mg
“| Correspondientes a un 90,0 - 110,0 % de lo declarado de /
Sulfametoxazol. i
“aloragion Promedio: 40,0 mg /5 mL. Limites: 36,0 - 44,0 mg / 5 mL. / 40,8 mg
] Correspondientes a un 90,0 - 110,0 % de lo declarado de '
trimetropina.
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ENSAYO

ESPECIFICACION

RESULTADO

Material envase - empaque

/ pifer proof etiquetado. Todo debidamente sellado con folleto de

Estuche de cartulina impreso con frasco PET ambar con tapa

informacién al paciente.

/ Cumple
/ p

; : . /
Microorganismos aerobios //Menor o igual a 200 u.f.c/mL 174 / <200
Hongos filamentosos y / <10

levaduras /|

Menor o igual a 20 u.f.c./mL

Escherichia coli

Ausencia Escherichia coli en 1 mL de muestra.

o " Ausencia

Descripcion producto terminado

Estuche de cartulina impreso que contiene 100 mL se
suspensién en frasco PET ambar con tapa pilfer proof
etiquetado, mas folleto de informacion al paciente. Todo

debidamente sellado vy etiquetado.

7

Cumple

Descripcion del granel

Suspensién homogénea de color naranjo. Olor a naranja y sabor
dulce con dejo amargo. Libre de particulas extrafas en

suspension.

pH del granel

Promedio: 5,75. Limites: 5,0 - 6,5
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