& LABORATORIO

/_.- MINTLAB

BOLETIN DE ANALISIS
PRODUCTO TERMINADO

Departamento Control de Calidad

Nva Andres Bello N° 1940

N° Lote de Inspeccion

040000003104

Lote /

D200337 ¢

/.‘

Acetilsalicilico debe disolverse a los 30 minutos.

Nombre f Cédigo Material Registro ISP/
4 a
AC ACETILSALICILICO 100mg COM 1000 BE & 41174 v F 1444
N® ORDEN / Tamanio del Lote /' Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimiento
1003244 2.398 UN 03.04.2020 L,/' 03.04.2023
Periodo de Eficacia
36 Meses y
Pais Fabricante / Principio(s) Activo(s)
rd
CHILE ACETILSA;}EILICO ACIDO
L/
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
Descripcion ‘Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco, moteados, / Cumple (/
v
d Una de sus caras ranuradas diametralmente. y
; , /
Peso promedio ¥| Promedio: 120,0 mg +/- 10,0 %. Limites: 108,0 mg - 132,0 mg 5/ 118,8'myg
| Diametro promedio v/| Promedio: 6,5 mm +/- 0,2 mm. Limites: 6,3 mm - 6,7 mm  BAmm
. —
{ W promedio 2| Promedio: 3,4 mm +/- 0,3 mm. Limites: 3,1 mm - 3,7 mm Vv HA i i}
3 =7 7
Dureza promedio | Prémedio: 5,0 kp +/- 3,5 kp. Limites: 1,5 kp - 8,5 kp v L, T
/ /
Friabilidad | iaivne A 0% V 03% 7
Disolucion , . : - 7 104%
+/| No menos del 80% (Q) de la cantidad declarada de Acido ;’/

Uniformidad de dosis por
variacion peso

y'&CumpIe test. USP 33.

/ Cumple /

dentidad Colorimétrica

Positiva para colorimetria

P / Positivo

; )
Identidad IR W Positiva para IR / Pgsﬂwo
Valoracion 4 . _— P 4062,0 mg d
g//lfromedlo. 100,0 mg/ Comprimido. Limites:90,0 - 110,0 mg/ /
\
Comprimido Correspondiente a un 90,0 - 110,0 % de lo ‘
Resolucion
Fecha inicio Fecha Fin Analista
14.04.2020 14.04.2020 DARINKA CRISTINA MELLA SANTANA
Referencia N° Cuaderno N° Folio
- r A

VMA-2.1-740031-02-PT

Responsable
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS
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LABORATORIO

BOLETIN DE ANALISIS

N® Lote de Inspeccion

: /}" MINTLAB PRODUCTO TERMINADO 040000003104
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 D200337
Nombre Codigo Material Registro ISP
AC ACETILSALICILICO 100mg COM 1000 BE C 41174 F 1444
N° ORDEN Tamario del Lote Fecha de Fafricacidn Fecha de Vencimiento
1003244 2.398 UN 03.04.2020 03.04.2023
Periodo de Eficacia
36 Meses
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)

CHILE ACETILSALICILICO ACIDO
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
declarado. /

N . . . ‘.r" o S J
Limite Acido salicilico libre /| maximo 0,3% . 0,0% /
Descripcion producto termlnado/eéja de cartén etiquetada, debidamente sellada, que contiene Cumple

I3 /
V] blister de PVC transparente e incoloro / Aluminio impreso con *
1000 comprimidos, mas folleto de informacidn al paciente.

Resolucion
Fecha inicio Fecha Fin Analista
14.04.2020 14.04.2020 DARINKA CRISTINA MELLA SANTANA
Referencia N° Cuaderno N° Folio
VMA-2.1-740031-02-PT Vv [4 A /2
Responsable T /— ,
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS ///{_—ﬁ (5/0 7/ 20
<=  Firma ¢ Fecha
i 2 ,
Cristidn Cancino Henriquez

OBSERVACIONES: Quirmi rmacéutico
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