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Departamento de Control de calidad

Av. Presidente Eduardo Frei Montalvo N°4.600, Santiago, Chile.
Fono 7073000

BOLETIN DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

%’f%‘sﬁ
Cada 100 gramos de ungiiento contiene: Serie N° Lote de inspeccion N°
119207 40000079117
Tobramicina 03g Procedimiento de Analisis Cuaderno N° Pagina N°
Dexametasona 0,1g ESPR0280 224-17 21930
Analizado por Revisado por
M.Davila/K.Velasquez Ma.Eugenia Becerra
Fecha Inicio Andlisis Fecha Término Analisis
43/11/17 29111/17
Descripcion ' Corren € Unento de aspecto grso y untuoso, color
blanquecino, aspecto homogéneo.
Identificacion Tobramicina Positivo Positivo HPLC
Dexametasona  Positivo El tiempo de retencién de los picos principales de
Tobramicina y Dexametasona en el cromatégrama
de la muestra se corresponden con el del estindar
obtenidos por valoracion HPLC
Peso Promedio del 36¢g El promedio no es menora 3,5 g
Contenido
Variacion de peso del 36g-37¢ Cumple criterio USP <755>
Contenido El contenido individual de cualquiera de los 10
pomos no es menor a 3,15 g,
ono mas de 1 de (10 + 20) envases es menor a
3,15¢.
Particulas Metalicas Cumple USP Cumple USP
Agua 0,1 % Nomas de 1 %
Esterilidad Estéril Cumple USP Estéril Cumple USP
Valoracion Tobramicina 110,7 % 90,0% — 120,0% de lo declarado
0,33 g/ 100 gramos ungtiento 0,27 — 0,36 g/ 100 gramos ungiiento
Dexametasona 106,0 % 90,0% — 110,0% de lo declarado
0,11 g/ 100 gramos ungiiento 0,09 —0,11 g/ 100 gramos ungiiento
Elaborado : NOVIEMBRE 2017
Vence : NOVIEMBRE 2020
Muestreo y andlisis realizado en el producto elaborado a granel de acuerdo al procedimiento CPT — 00002.
Envase primario : Pomo de aluminio con revestimiento interno de barniz sanitario, esmaltado exteriormente e impreso, con
tapa rosca de polietileno.
Envase secundario : Estuche de cartulina impreso que contiene pomo mas folleto informativo.
Presentaciones: Ventas:
Xolof D Ung. Estuche x 1 pomo 3,5 gramos ( X )
Xolof Nicolich D Ung. Estuche x 1 pomo 3,5 gramos ( X )
Muestra Médica:
Xolof D Ung. Estuche x I pomo 3,5 gramos ( )
Xolof Nicolich D Ung. Estuche x 1 pomo 3,5 gramos ( )
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