Laboratorios Andromaco S.A.

Documentacidn Técnica Confidencial

(%)

BOLETIN DE ANALISIS Cédigo: PO-PV-15154-06
FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg * 1000
GRUN ENTHAL Fecha Emision ago-16
— Fecha Expiracion ago-21
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a: PO-PV-15154-05
OP N¢ 1247186 F.Inicio Andlisis 23-07-2018 NUmero inspeccion 40000206382
Serie N® F18545A F.Término Andlisis 27-07-2018 F.Informes 30-07-2018
Cantidad 1.947 unidades F.Fabricacion 06-18 Digitado por Ana Salinas
F.Muestreo 29-06-2018 Vencimiento 05-21
Folio S1-1244196 Analizado por V.PH-W.C.C-C.F.D-C.G.N
Procedimiento de muestreo CL-QC-970-0002-Vigente
RESULTADO ESPECIFICACION
DESCRIPCION Comprimidos de color blanco-crema, biconvexos, |Comprimidos de color blanco-crema, biconvexos,
redondos lisos sin ranuras. redondos lisos sin ranuras.
PESO MEDIO (mg) 239.3 mg 241.0 mg £ 10 %
DIAMETRO (mm) 8.83 mm 8.70 mm + 0.5 mm
ESPESOR (mm) 4.18 mm 3.90 mm £ 0.5 mm
DUREZA (kp) 7 Kp 3 -15Kp
FRIABILIDAD (%) 0 % Menor al 1 %
IDENTIDAD FUROSEMIDA positiva Positiva
VALORACION FUROSEMIDA 39.07 mg/comp 36.0 - 44.0 mg/comp
(mg/comp)
97.7 %VD 90-110% VD
DISOLUCION (%) FUROSEMIDA 94 % minimo 80 % (Q) disuelto a los 60 minutos
900ml,tampon fosfato p H =5.8,Aparato Il (paletas)
,50 rpm
UNIFORMIDAD Valor de aceptacion 5.2 L<15.0
DE CONTENIDO
LIMITE FUROSEMIDA Compuesto relacionado B 0.0 % No mas de 0.8 %

PRESENTACION Estuche Clinico de Furosemida 40 mg * 1000, contiene blister PVDC &mbar con comprimidos de color blanco-crema.
OBSERVACIONES CC81112

BIBLIOGRAFIA Monografia de andlisis: EA-01008-02

RESULTADO APROBADO
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