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CONTROL DE CALIDAD

OP Nº 1138887 F.Inicio Análisis 15-09-2014 Número inspección 40000288717
Serie Nº I4368A F.Término Análisis 02-10-2014 F.Informes 12-11-2014
Cantidad 29.236 unidades F.Fabricación 09-14 Digitado por A.Salinas

F.Muestreo 12-09-2014 Vencimiento 09-17
Cuaderno NA / 5 Analizado por P.B - I.O - V.G - J.S.M / R.A
Folio L1-1138888 / 4.820 Procedimiento de muestreo IT-0406-0009-01

RESULTADO Referencia ESPECIFICACION
Especif.

ASPECTO Jarabe límpio, transperente, de color EA-01109-01 Jarabe límpio, transperente, de color
rojo, con sabor ácido dulzaíno y rojo, con sabor ácido dulzaíno y 
olor característico. olor característico.

pH (directo) 2,8 EA-01109-01 2,3    -  3,5

DENSIDAD (g/ml) 1.084 g/ml EA-01109-01 0,98  1,21 g/ml

VOLUMEN MEDIO (ml) 102 ml EA-01109-01 mínimo 100ml

IDENTIDAD OXOLAMINA CITRATO positiva EA-01109-01 positiva

VALORACION (mg/ml) OXOLAMINA 1.049 g/100ml EA-01109-01 0,9   - 1,1 g/100ml

104,9 %, VD 90 - 110 % VD

CONTROL MICROBIOLOGICO
Recuento total < 10 ufc/ml EA-01109-01 ≤ 100 ufc/ml
Recuento hongos y levaduras < 10 ufc/ml ≤ 100 ufc/ml
S. aureus, P. aeruginosa ausentes ausentes
E. coli ausente ausente

PRESENTACION Estuche de Oxolamina JBE* 100ml, contiene frasco con jarabe limpio, transparente, de color rojo, mas folleto.

OBSERVACIONES

BIBLIOGRAFIA Monografía de análisis: EA-01109-01

RESULTADO A P R O B A D O
Mario Lopez S.

QF Subgerente C. Calidad

OXOLAMINA INFANTIL JARABE 28mg/5ml *100 ml


