Analisis Fisico-Quimicos Microbiolégicos

BOLETIN DE ANALISIS RAF00011-17.001

Producto Presentacion
AROTEX 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 COMPRIMIDOS
Procedencia Cad. producto
RAFFO S.A. 1004027
Lote: N° Registro Guia de Despacho
1699117B F-23194 2297
Fecha de fabricacion Fecha de expiracion Periodo de eficacia
09/2017 09/2019 24 MESES
Pais de fabricacién Fabricante Proc. de muestreo
MEXICO PROTEIN, S.ADEC.V NO PROPORCIONADO
Fecha de recepcién Unidades recibidas Unidades totales
31-0ct-2017 05 UND 8895 UND
Condiciones de Almacenamiento Especificacion Vigente
<a30°C REF789803/16

ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS
DESCRIPCION COMPRIMIDO RECUBIERTO DE COLOR COMPRIMIDO RECUBIERTO DE COLOR

PESO PROMEDIO

IDENTIDAD - PAROXETINA

DISOLUCION - PAROXETINA

UNIFORMIDAD DE DOSIS

BLANCO, EN FORMA DE CAPLETA,
BICONVEXO, RANURADO Y GRABADA CON
APO POR UN LADO Y LISA POR EL OTRO, DE
FORMA'Y COLOR HOMOGENEOS, LIBRE DE
FRACTURAS E IMPERFECCIONES

309.0 mg/COMPRIMIDO RECUBIERTO +/-5%
(293.6 - 324.5 mg/COMP.REC.)

A) ESPECTRO DE ABSORCION INFRARROJO:
EL ESPECTRO DE ABSORCION INFRARROJO
DE LA PREPARACION DE MUESTRA
CORRESPONDE CON EL ESPECTRO DE
ABSORCION INFRARROJO DE LA
PREPARACION DE REFERENCIA.

o

B) HPLC: EL TIEMPO DE RETENCION DEL
PICO PRINCIPAL OBTENIDO EN EL
CROMATOGRAMA DE LA PREPARACION DE
MUESTRA CORRESPONDE AL TIEMPO DE
RETENCION DEL PICO PRINCIPAL OBTENIDO
EN EL CROMATOGRAMA DE LA
PREPARACION DE REFERENCIA.

Q NO MENOR DE 80% EN 60 MINUTOS

CUMPLE ETAPA 1 O ETAPA 2

BLANCO, EN FORMA DE CAPLETA,
BICONVEXO, RANURADO Y GRABADA CON
APO POR UN LADO Y LISA POR EL OTRO, DE
FORMA Y COLOR HOMOGENEOS, LIBRE DE
FRACTURAS E IMPERFECCIONES

309.8 mg

POSITIVA ( HPLC)

CUMPLE CRITERIO S1 DISOLUCION:
PROMEDIO=95% (MIN=93% - MAX=99%)

CUMPLE L1/AV=4.6 (97% - 103%)

Observaciones:

Metodologia de analisis Segun los ensayos: Fecha de inicio del andlisis 11-nov-2017

RAF-055 APROBADO Fecha de término del analisis 14-nov-2017
Resultados validos sélo para la muestra analizada

Analistas: JOCELYN JALFFIN [74-044 | 74-047 al 74-044 [ 74-049];

Este boletin ha sido autorizado por

Q. L. GLADYS TARDON VARGAS
Jefe de Laboratorio
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Signal electronic security

ALEXIS CARRASCO BASOALTO
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ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS

VALORACION - PAROXETINA

ENVASE

TEORICO: 20 mg/COMP.REC.

18.0 - 22.0 mg/ COMP.REC.

90.0% - 110.0% DE LA CANTIDAD DE
PAROXETINA (19H20FNO3) DECLARADA EN
LA ETIQUETA

BLISTER PACK DE PCV-PVDC AMBAR Y
ALUMINIO PLATEADO IMPRESO. ESTUCHE DE
CARTULINA IMPRESO. CON FOLLETO DE
INFORMACION AL PACIENTE. TODO
DEBIDAMENTE SELLADO Y ROTULADO.

19.9 mg/COMPRIMIDO ( 99.5% )

BLISTER PACK DE PCV-PVDC AMBAR Y
ALUMINIO PLATEADO IMPRESO. ESTUCHE
DE CARTULINA IMPRESO. CON FOLLETO DE
INFORMACION AL PACIENTE. TODO
DEBIDAMENTE SELLADO Y ROTULADO.

Observaciones:

Metodologia de analisis Segun los ensayos: Fecha de inicio del andlisis 11-nov-2017

RAF-055 APROBADO Fecha de término del analisis 14-nov-2017
Resultados validos sélo para la muestra analizada

Analistas: JOCELYN JALFFIN [74-044 | 74-047 al 74-044 [ 74-049];
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