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| BOLETIN N°: [ 05245919 |

Gentamicina 80 mg — 2 mL. Solucién inyectable.

19.02.2459

Caja con 100 ampollas de vidrio incoloro en termo formado. Envase clinico.

Multidestino
Chile: B-1062
R.S. Ecuador: 25.446-11-03
El Salvador: F042009072003
02.2019

02.2022

Almacenar a no mas de 25°C
04.03.2019

18.03.2019

100 ampollas
CC-MA-PT-064; version 8.0

Nicaragua: 0152300900

Rep. Dominicana: 2014-1028

Panama: R2-47.802
Honduras: M-10079

Segun Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccién Normal.

ESPECIFICACIONES

VALORES ENCONTRADOS

VALORES ESPECIFICADOS

Aspecto

Solucién transparente, sin particulas
extrafas visibles en suspension.

Solucién transparente, sin particulas
extrafas visibles en suspension.

Particulas Subvisibles
USP <788>

N® Analisis: 332/19
87 particulas > 10 pm
6 particulas > 25 pm

>10 ym No més de 6.000 particulas por envase
>25 um No mas de 600 particulas por envase

Identificacion (TLC)

El Rf obtenido en la solucion muestra coincide
con el Rf obtenido en la solucién estandar, a

Positivo, El Rf obtenido en la solucién muestra
coincide con el Rf obtenido en la solucion

Gentarmicing concentraciones similares. estandar, a concentraciones similares.
pH 3,57 30-5,5
Contenido (mL) 2,1 No menor al declarado
Valoracién de Gentamicina % mg/2mL % mg/2mL
(Cilindro en placa) 110,83 88,7 90,0 - 125,0 72,0-100
Analisis Microbiolégico N° Analisis: 072/19
Endotoxinas Bacterianas( UE/mg) < 0,71 UE/mg Limite menos de 0,71 UE/mg
Esterilidad Estéril Debe ser Estéril
Sl i : 17 -41 Codigo Eti ta: 176007-413
Raftlade gisfica Cc')dllgo Etiqueta 6007-413 o' |go tiqueta
Cédigo ampolla: 176004-016 Cddigo ampolla: 176004-016
N° Analisis: PT-19.02.2459
Inspeccion Final Defecto Critico: Cumple Cumple Criterios de Aceptacién para
Nivel de Calidad Aceptable (AQL) Defecto Mayor : Cumple defectos: Criticos, Mayor y Menor.
Defecto Menor :  Cumple
CONCLUSION: APROBADO PARA DISTRIBUCION Y VENTA
P o . j
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