Laboratorios Andromsco Documen n_Tecnica Confidencial
BOLETIN DE ANALISIS Cadigo PO-PV-15157-10
w FLAPEX SUSPENSION ORAL PARA GOTAS 4% * 15 ML Fecha Emisién ul-16
Fecha Expiracion jul-21
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a PO-PV-15157-08
OoP N° 1242284 F Imcio Anélisis 24-04-2018 Numero inspeccidn 40000201544
Serig N® $18180A F Términc Analisis  02-05-2018 F.Informes 03.05-2018
Cantigad 11.957 unidades F Fabricacidn 04-18 Digitado por Ana Salhas
F Muestrao 17-04-2018 Vencimiento 03-21
Cuadamo NA{S Analizado por VPHIRA
Falia L14-1240931 / 980 Procedimiento de muastreo CL-QC-870-0002-Vigante
RESULTADO Referaencia ESPECIFICACION
Especif.
ASPECTO Suspension densa, homogénea, sin grumes, colod  EA-4D0067-06 | Suspension densa, hemogénea, sin grumas, calor
blanguecino, clor a parabanas, sabor dulzaino blanguecino, olar a parabanos, sabor dulzaing.
pH 6,0 EA-400067-06 |50 - B0
PESO ESPECIFICO 1112 EA-400067-08 |1,400 - 1200
N° GOTAS/ML 24 gotasiml EA-400067-05 |24,0 golas/mi £ 15%
VISCOSIDAD (eps) 1100 cps EA-400087-08 |350 - 3000cpsa20° 0
IDENTIDAD SIMETICONA positiva EA-100087-08 |positiva {IR)
YALORACION {g/100ml} SIMETICONA 4,004 g odmi EA-400087-06 |34 - 46 9/100m)
108,1 %, VD 85-115% VD
VOLUMEN (ml) 15,5 mi EA-400067-06 [minimo 15 ml
ACCION {seg.) 25 seg EA-400067-06 |El tiempa que demoara la espuma en colapsarse
ANTIESPUMANTE no debe ser superior a 45 segundos
MICROBIOLOGICO
Rec. Total {ufciml) <10 ufcimi EA-400067-06 [< 120 ufe/ml
Rec. Hongos y Lev. {ufc/mi) <10 ufcimi R <100 ufcimi
Patdgenos : ausentes ausentes
S.aureus, P.asruginosa,E.coll
Salmonella

PRESENTACION

Fraseo de polistileno de baja densidad (PEBD), blanco, etiquetade o imprese, tapa resca de polietilen ,ﬁﬁeu.g\da inviolabilidad,
an estuche de cartulina impresa y estucada, con folleto da informacidn al paciente o caja de carlén/a(n;elada \
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