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BOLETIN DE ANALISIS
PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO Glukaut 500/5 Comprimidos Recubiertos SERIE_{{ 9 59 \ X
VENCE [ [2072 OCANTIDAD Y. 500 ¥ 69 PRESENTACION JiA v 60
NeANALISIS €1 Y046 X FECHA INICIO_20 lielis  FECHA TERMINO 2o\ W@
N° DE CAJAS__ == N° DE CAJAS MUESTREADAS__ 22

UNIDADES PRODUCIDAS_ e 2=  CANTIDAD DE MUESTRA S
PROCEDIMIENTO DE INSPECCION _PO - CC - 023, v 04

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO_A no mas de 25°C v en un lugar seco.

Aspecto Comprimido recubierto,
of circular, biconvexo. Sin
grabados, ni ranurados.

Color / Anaranjado.

Olor / Inodoro.

Peso medio comprimido

recubierto (mg) ¥ (595,2539 - 657,9122)
Desviacion st relativa 4 < 6%

Rétulos # Cumplen especificacion.
Cumple con la inspeccion /

final del producto PO -CC-023
terminado
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Inspector_____\N°" ¢ Jefe de Control —

cO'Nombre y Firma de Calidad Nombre y Firma
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BOLETIN DE ANALISIS
PRODUCTO A GRANEL

PRODUCTO_Glukaut 500/5 Comprimidos Recubiertos _ SERIE ({950 1 &

CANTIDAD_LO 30 . @O P.P. 550 PE. 950
F.INGRESO w,\w\u:@ F.INICIO(N) A /4 \wofm% TERMINO(R)RO/ 4 /19
ne ANALISIS P Yo {6 X VENCE (! /] 2019

CUADERNO(N) mummm FOLIO INICIO(N) A2 u,un,n FOLIO TERMINO(N)AO2 B3
CUADERNO(R) @90 _FoLio INICIO(R)_tu 2338 FOLIO TERMINO(R)_ MO %83
wmmmxmzo_bg

(o~ oo, Comprimido recubierto, circular,
AN bion VEES sTA

- n(uu " CRASTRAOS biconvexo. Sin grabados, ni

, Aspecto

ranurados.
Color . Arapans Ao Anaranjado.
Olor \nodoas Inodoro.
Peso medio nicleo (mg) Go S (v (570 - 630)
Desviacién st relativa O Qa*fo < 6%
Friabilidad ndcleo (%) O Y3 <1%
Peso medio del comprimido :
recubierto (mg) OL3 0 ima (595,2539 - 657,9122)
Desviacién st relativa E Ox 9, < 6%
Dureza promedio comprimido
ﬁmncgm_wﬁo (Kp) i \_m: 7 T% =5
Didmetro (mm) :, il m o (10,5-11,5) o )
Espesor (mm) G 03 o [(B5~F5F 7~ £.9-1.9
Disolucién
zoxo_\_j_:mﬁmu_w_‘j_aﬂmﬁo A% > 80% a los 30 minutos.
Glibenclamida A0 HL > 80% a los 30 minutos.

Uniformidad de dosis unitaria . Ao W%
Metformina clorhidrato 0% -AR&%G ¥NOUN2| one 115 9
Glibenclamida AU, L% — Aol 2% K=Q&,U%| (857 - 115 %)
Desviacion st relativa 1o

2_2813_3 clorhidrato 4 b @ \v

_smxol:_:m o_m}_aﬂmﬂo
(mg/compr.recub.)
o__Umso_m:,_am 9._ /comp.rec.)

_n_mi;_nmo_o: am_

Metformina clorhidrato Qs ”,c_(.r Positiva.
Glibenclamida PSR~ Positiva.
Colorante FD&C Amarillo N°6 mOv,(‘.ﬂ&,,.;w Positiva.
Sustancias Relacionadas (olala) ..(rXoF < 0,2% Compuesto relacionado A
Metformina clorhidrato < 0,1% Cualquier impureza
o Yeteckaa\e

< 0,5% Impurezas totales

Sustancias relacionadas 1,0% Compuesto relacionado A

<
Glibenclamida NO yﬁ.%»mﬂ\@(f/ﬂ Mo 2% Impurezas individuales

0,5% Impurezas totales
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