™

Analisis Fisico-Quimicos Microbiologicos

BOLETIN DE ANALISIS

TEC00065-17.001

Producto

URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

Presentacion

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

PROLONGADA 10mg LIBERACION PROLONGADA
Procedencia Cod. producto
TECNOFARMA S.A. C900832
Lote: N° Registro Guia de Despacho
56183 F-12679 171455
Fecha de fabricacion Fecha de expiracion Periodo de eficacia
11/2015 11/2018 36 MESES
Pais de fabricacion Fabricante Proc. de muestreo
ARGENTINA LABORATORIO PHOENIX S.A.L.C.F. NOVOFARMA N° NFS-036107
Fecha de recepcion Unidades recibidas Unidades totales
3-mar-2017 11 UND 2821 UND
Condiciones de Almacenamiento Especificacion Vigente
<a30°C. 20/MAR/2012
ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS
ASPECTO COMPRIMIDOS CIRCULARES BICONVEXOS, COMPRIMIDOS CIRCULARES BICONVEXOS,

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO
IDENTIDAD - OXIBUTININA CLORHIDRATO

VALORACION - OXIBUTININA CLORHIDRATO

ENVASE

DE COLOR BLANCO, HOMOGENEOS ANTE
INSPECCION VISUAL. EN UNA DE SUS CARAS
PRESENTA UNA DEPRESION DE
APROXIMADAMENTE 0.3 mm DE ASPECTO
CIRCULAR.

CONFORME (85% - 115%) METODO UV.
POSITIVA PARA OXIBUTININA CLORHIDRATO.

10 mg DE OXIBUTININA CLORHIDRATO/
COMPRIMIDO.

LIMITES 9.0 - 11.0 mg COMPRIMIDO
(90.0% - 110.0% DE LO DECLARADO)

BLISTER PVC/ALUMINO EN CAJAS DE
CARTON LITOGRAFIADO.

DE COLOR BLANCO, HOMOGENEOS ANTE
INSPECCION VISUAL. EN UNA DE SUS
CARAS PRESENTA UNA DEPRESION DE
APROXIMADAMENTE 0.3 mm DE ASPECTO
CIRCULAR.

CUMPLE: 102% - 111% (CV=2.4% )
POSITIVA

10.0 mg / COMPRIMIDO ( 100.0% )

BLISTER PVC/ALUMINO EN CAJAS DE
CARTON LITOGRAFIADO.

Observaciones:

Metodologia de analisis
TEC-001

Segun los ensayos:

APROBADO

Resultados validos sélo para la muestra analizada

Fecha de inicio del analisis 12-abr-2017

Fecha de término del analisis 20-abr-2017

Analistas: JOCELYN JALFFIN [06-098 / 26-001 al 06-099 / 26-0
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