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Producto

Serie

Presentacion

Destino

Registros Sanitarios
Fecha de Fabricacion
Fecha de Vencimiento
Condicién de Almacenamiento
Fecha Inicio Analisis
Fecha Término Analisis
Cantidad de ampollas
Metodologia Analitica
Instrucciones de Muestreo

[ N° ANALISIS : | 05252719 |

Ketoprofeno 100 mg /2 mL (IV), Solucién Inyectable.

19.05.2527

Cajas por 100 ampollas de vidrio ambar en termo formado. Envase clinico.

Nacional
ISP: F-12905
05.2019
05.2022

Bolivia: 11-36588/2013

Consérvese en lugar fresco y seco a no mas de 30°C. Protéjase de la luz.

28.06.2019

12.07.2019

120 ampollas
CC-MA-PT-034 ; Version 6.0

Segtin Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccion Normal

ESPECIFICACIONES

VALORES ENCONTRADOS

VALORES ESPECIFICADOS

Aspecto

Solucién trarisparente, levemente
amarilla, sin particulas extrafnas
visibles en suspension.

Solucion transparente, levemente
amarilla, sin particulas extrafas visibles
en suspension.

Material Particulado

Cumple circular N°007/85 ISP, para
Inyectables de pequefio volumen.

Cumple circular N°007/85 ISP, para
Inyectables de pequefio volumen.

Particulas Subvisibles

N° Anélisis: 619/19
40 particulas > 10 pm

> 10 um No méas de 6.000 particulas por envase

USP <788> 7 particulas > 25 pm > 25 ym No mas de 600 particulas por envase
idaniificacis Positiva, Los Tiempos de retencion Positiva, Los Tiempos de retencion de
entificacién o : = = . o
Ketoprofeno de la solucién estgnQar y solucion la golqcmn estandary sgluc:on rnL_iestra
(HPLC) muestra _commdlen‘ a coinciden a concentraciones similares
concentraciones similares
pH 7,28 55-75
Contenido (mL) 2.1 No menor a lo declarado
Valoracion (HPLC) % mg/2mL % mg/2mL
Ketoprofeno 97,49 97,49 90,0-110,0 90,0 - 110,0
Analisis Microbioldgico N° Analisis:315/19
Endotoxinas Bacterianas (UE/mg) < 1,16 UE/mg Limite menos de 1,16 UE/mg
Esterilidad Estéril Debe ser estéril
Rotulado grafico Codigo Etiqueta: 0830485B46 Codigo Etiqueta: 083048SB46
Codigo Ampolla:  083003-012 Codigo Ampolla:  083003-012

N° Andlisis: PT-19.05.2527

Inspeccion Final Defecto Critico : Cumple Cumple Criterios de Aceptacion para
Nivel de Calidad Aceptable (AQL) Defecto Mayor: Cumple defectos: Criticos, Mayor y Menor.
Defecto Menor: Cumple

Descripcién del envase

Cumple requerimiento

Caja de carton con ampollas de vidrio boro silicato,
tipo |, ambar, dentro o no de un blister pack de papel
PVC. Mas folleto de informacin al paciente, tedo
debidamente rotulado y sellado.

CONCLUSION: APROBADO PARA DISTRIBUCION Y VENTA
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ANALISTA QUIMICO REVISABO\ POR’
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Ref: [ FQ:

Fecha Emision:

18 de julio de 2019
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