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LABORATORIOS HAYMANN S.A.

Giancili 148%. Montevideo. Uruguay

ROMEX 250 :
CERTIFICADO DE ANALISIS BROMEX LOTE: 2927

250 pg Fluticasona propionato / dosis
¥ 25 pg Salmeterol [ dosis

Uniformidad de n=
Dosis Emitida®

F.FAB.: F. EXP.: METODO/ Ed.: T2868Cl / 08/17 STD:
Fluticasona propionato N°A 18677
WAL e Salmeterol xinafosto N%A 18684
CARACTERISTICA CRITERIO DE ACEPTACION RESULTADO
Envase metalico con vatvula dosificadora,
Aspecto do suspansién blanca Cumple
Control | Promedio < 525 mgfaiio 13 mgfafio
de .
Pérdida Maximo < 750 mpg/afio 34 mg/afio
Cantidad de dosis por envase = 120/ envase 144/envase
Promedio 54.6 - 66.8 mg (58.0-60.1ymg - Prom: 5.3 mg
Salid2 ndivigual 51.6 - 69.8 mg (57.1-61.1) mg
sSD - (0.5-09)
Salmeterol Fluticasona prop.
Immpactador en MMAD < 5.0um 3.4 um 3.4 um
~ . Cascadal >
Tamafio de particula GSD <2 2
Microscopio Mayoria S Sum Cumple
Fluticasona prop.: t retencién igual al std Cumple
Identificacién Salmeterol xinaf : 1 retencion igual al std. Cumple
Salmeterol Fluticasona prop

9 de 10 entre 75% -125%,

ninguno fitera del rango 65% - 135%

Prom: 107 % Prom: 109 %
O5-128Y% ) | (96— 131 % (%

n=3 27 de 30 entre 75% -125%,
ninguno fuera del rango 65% - 135% LS .
Salmeterol xinaf | Fluticasona prop
Contenido total Fluticasona prop.: 85.0 a2 115.0 %
Salmeterol xinaf.: 85.0a 115.0 % (95.2~106.6) % | (97.9-105.9)%
Aerobios totales £ 10/g N/C
Hongos v levaduras <2 ufclg N/C
Andlisis microbiolégicos Ausencia de Escherichia colien Ig N/C
Ausencia de P, geruginosa en ig N/C
Ausencia de Srtaphylococcus aureus en lg N/C

Observaciones:
(1) Ensayos no rutinarios

(%) 86lo 1 dosis fuera del rango (75— 125) %

Cumple criterios de Aprobado Acta Analista Datos originales
aceptacion ML, YVD YVD N° 4 piag. 16
Si Si CC N®22 pag. 4124
ML N°15 péig. 172, 180
No cumple criterios de Rechazado Fecha Revisor Jefe 1..C. ge Calidad
aceptacion 02/01/19 RM J .

Cenificado de Anshisis de Procluclo Terminado
N*® 1627 / 868 Chile - Edicidn: 08/17
Pigina * de ) - Remplaza E4.- 05/16
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