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LAZAR
PROTOCOLO DE PRODUCTO TERMINADO
Producto: MUPAX 2 % ungiiento nasal
Codigo: 63908 Vio: dic-20
Analisis: 60824 LoteN": 6
Parametro Especificaciones Resultado Analista
S Ungienl tohanogeneo.blanooocasiblancoy =
Descripcién e olir caractorstis. responde MRC478F87
HPLC: el tiempo de retencion del mayor pico
Identificacion pico en el cromatograma de la muestra responde MRC478F87
corresponde al obtenido en el estandar.
El promedio de las 10 unidades
no debera ser menor al peso
dec!arado y ningun recipiente | Venta/Obs N/A N/A MRC478F87
podra tener un peso menor al 90 x3g
% del declarado para cumplir
Liznads minime con la etapa 1. Si esto no se -
m cumpliera deberan ensayarse 20 6 6
unidades mas. El promedio de 6 6
las 30 unidades no debera ser Venta 6 6 MRCA478F87
menor al peso declarado y no x5g 6 6
mas de 1 es menor a 90% del 8 6
declarado Promedio 6
. Mupirocina (calcica) 2 g/ 100g: entre 90.0 % y
Valoracion 105.0 % del valor declarado. e ok Salis T
Superior 100,8
Uniformidad de Mupirocina (caicica) 2 gf 100g: entre 90.0 % yj medio 100,7
contenido dentro 105.0 % del valor declarado. EI RSD es no Inferior 101,2 MRC478F87
del pomo mayor 6% _promedio | 100,9
RSD% 0,2
96 101
98 101
Uniformidad d El valor d tacion (AV) deb Lo o
iriciobll Ahertsied. Ui £ v
contenido g p p pa 1. 103 102
Promedio 100
AV 6
Acido Pseudoménico F <1,0% 04
Impureza de Mupirona 1 <50% 0,7
Impureza de Mupirocina 2 <50% 1.6
Acido Pseudomonico D <40% 1,0
Acido Pseudoménico B <1.0% 0.0
Compuestos [impurcea de Mupiockia 3 <1.0% e MRC478F87
Relacionados Impureza de Mupirocina 4 <1,0% 03
Impureza de Mupirocina 5 Yo ~ 0.2
Acido Pseudomoénico C S10% :
Cualquier otra Impureza
3 3 < 9 0.1
Individual no especificada 0.5%
Impurezas Totales < 10,0 % -
Microorg. aerobios totales/ g <100 <1 UFCig
. H levaduras/g <10 <1 HYLA SEw{a 27 1o e
Control higiénico | _ 00 ) evadurasg , 9 | JBCPTI1A18F3s
Pseudomona aeruginosa Ausencialg cumple
Staphytococcus aureus Ausencia/g cumple
7
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