BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccion

lififliﬁ R_/I\_Tfﬁfg PRODUCTO TERMINADO 010000013027
Departamento Control de Calidad Lote .
Nva Andres Bello N° 1940 2024471 \f’
Nombre Codigo Material Registro ISP
SALBUTAMOL SF 100mcg/DS200 DSINH 1 JEWIM 18006 F 17879
N° ORDEN Tamarno del Lote / Fecha de Fafricaq!{én Fecha de Vencimiento
118.570 UN 01.10.2020 30.09.2023
Periodo de Eficacia /
36 Meses
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s) !
CHINA SALBUTAMOL
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
Deaerbeion Adaptador plastico en forma de L con valvula, que contiene un Cumple
envase aerosol de aluminio etiquetado, que entrega el producto ¢
en forma de niebla fina, inodora, incolora y libre de particulas
extrafias visibles. /
Llenado minimo Cumple USP 27 <7555, 18,21g ,
Nimera total desdasis Minimo las dosis declaradas (200 dosis). 436 Dasls J

Valoracion

100,0 pg / dosis. Limites: 80,0 pg - 120,0 pg / dosis;

Correspondiente a un 80,0 % - 120,0 % de lo declarado.

947

Deposicién de dosis emitida - |\ s 0 484% /)
salbutamol
Uniformidad de dosis liberada - Cumple test USP 36 <601> 100,86 % /
salbutam = .
Identidad IR Positiva Positivo ‘
Identidad RRLC Positi Positivo
ositiva ;oo

Sustancias relacionadas Cumple test. Cumple | /
Material e.nvase * RHpagde. Envase aerosol de aluminio etiquetado con valvula dosificadora, Cumple /
envase primar /
Resolucién [ )1
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Fecha inicio Fecha Fin Analista
02.02.2021 19.04.2021 JOCELYN MARIA FREDES SALINAS
Referencia N° Cuaderno N° Folio
VMA-1.0-757035-01-PT NAA . 4pciacadal [NA

O, F. Barpara s s
Responsable Control de Calida "
BARBARA BEATRIZ CID ARRIAGADA Mintlab CO. 5. Ly I q =0 f”), /{
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mas adaptador plastico en forma de L
Majeria| envase - empague. Estuche de cartulina impreso o caja de carton impresa o Cumplp
envase secund |
etiquetada, mas Folleto de Informacién al Paciente.
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