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Cód. productoProcedencia

Lote:

Fecha de fabricación Fecha de expiración Periodo de eficacia

País de fabricación Proc. de muestreoFabricante

Fecha de recepción Unidades recibidas Unidades totales 

ESPECIFICACIONENSAYOS RESULTADOS

Guía de DespachoN° Registro

Producto Presentación

Condiciones de Almacenamiento Especificación Vigente

TEC00065-17.001

3-mar-2017

URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION 

PROLONGADA 10mg

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 

LIBERACION PROLONGADA

TECNOFARMA S.A. C900832

56183 F-12679 171455

11/2015 11/2018 36 MESES

ARGENTINA LABORATORIO PHOENIX S.A.I.C.F. NOVOFARMA N° NFS-036107

11 UND 2821 UND

< a 30ºC. 20/MAR/2012

ASPECTO COMPRIMIDOS CIRCULARES BICONVEXOS, 

DE COLOR BLANCO, HOMOGÉNEOS ANTE 

INSPECCIÓN VISUAL.  EN UNA DE SUS CARAS 

PRESENTA UNA DEPRESIÓN DE 

APROXIMADAMENTE 0.3 mm DE ASPECTO 

CIRCULAR.

COMPRIMIDOS CIRCULARES BICONVEXOS, 

DE COLOR BLANCO, HOMOGÉNEOS ANTE 

INSPECCIÓN VISUAL.  EN UNA DE SUS 

CARAS PRESENTA UNA DEPRESIÓN DE 

APROXIMADAMENTE 0.3 mm DE ASPECTO 

CIRCULAR.

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO CONFORME (85% - 115%) MÉTODO UV. CUMPLE: 102%  -  111% ( CV=2.4% )

IDENTIDAD - OXIBUTININA CLORHIDRATO POSITIVA PARA OXIBUTININA CLORHIDRATO. POSITIVA

VALORACIÓN - OXIBUTININA CLORHIDRATO 10 mg DE OXIBUTININA CLORHIDRATO/ 

COMPRIMIDO.

LIMITES 9.0 - 11.0 mg COMPRIMIDO

(90.0% - 110.0% DE LO DECLARADO)

10.0 mg / COMPRIMIDO ( 100.0% )

ENVASE BLISTER PVC/ALUMINO EN CAJAS DE 

CARTÓN LITOGRAFIADO.
BLISTER PVC/ALUMINO EN CAJAS DE 

CARTÓN LITOGRAFIADO.
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Metodología de análisis Según los ensayos: Fecha de inicio del análisis

Analistas:

Fecha de término del análisis

Este boletín ha sido aprobado porEste boletín ha sido autorizado por

Jefe Control de Calidad Signal electronic security

Resultados válidos sólo para la muestra analizada
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APROBADO

12-abr-2017

20-abr-2017

JOCELYN JALFFIN  [06-098 / 26-001 al 06-099 / 26-001];

Q. F. NATALIA GOMEZ

Director Técnico

Q. L. GLADYS TARDON VARGAS

Observaciones: 
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