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INFORME DE ENSAYO N* 161 MG-DICG2007-CNCC-INS,

CLASE DE PRODUCTO
NOMEBRE

PRESENTACION
PROCEDEMNCIA

DIRECCION

LABORATORIO FABRICANTE

DMRECCION DEL FABRICANTE
NUMERQO DE REGISTRO SANITARIOD

NUMERO DE LOTE

FECHA DE YENCIMIENTO
CLIENTE

DIRECCION DEL CLIENTE
REFERENCIA

NUMERO DE ACTA DIGEMID
FECHA DE RECEPCION CNCC
NUMERO DE EXPEDIENTE
NUMERQ DE ORDEN DE SERVICIO

N DE ACTA DE RECEP. DE MUESTRAS :

MUESTRA RECIBIDA EN CNCC
FECHA DE ANALISIS

¢ Medicamento Genénco - Extramero

: Halcindnida 0,1% CREMA (d)

r Caga con O twho por 30 g + prospecto

: Direccion General de Medicomentos Insumos v Drogas
t o Av Arequipa NT 2148 Lince (g}
: Laboratorie Fabricante, Veneeucla

: Calle Conchale Wale N 333 (K)
¢ Y -hiGhh

1 MA0080 (dy

: NOW 2008 (n)
: DIGEMID

: Calle Remy Barua N® 666 - Callao - Luna

t CFTICIOY N7 B000-200G-DIGEMID-CVRMINSG A (D6-09-28)
t XY 200G

¢ OF-0-04 (ma)

¢ TRATLADGD (@)

¢ T3TL(O7-01-04)
FOL2006-CHNOC-TNS {07-01-04)
¢ 40 cojos

t O7-01-05 AL O7-01-15 {h)

TLO

ENSAY(S EFECTUADOS ESFECIFICACIONES RESULTADOS (f)
(&)
Caracteres fisicos, método organoléptico, Lob. de Onigen

- Apanencia “Crema homogenca, swve, Preparado semisolido, de aspecto
priciicamente libre de impurezas | homogéneo, similar al patron de
visibles.™ COMpPAracon
- Color “Blanco, a casi blanco™ Blanguecing, similar
al patron de comparasciin.
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M

Recuento tofal de microorpanismos serobios
Recoente  total combinade de  Mohos v
Levaduras

Paligenos:

- Stapfodecocous auncis

- PRenclinmeinas aeriginos

- Salmonelio sp

- Excherichia coll

MAX. 10 UFC g

AUSENTE EN 10 ¢
AUSENTE EN 10 g
AUSENTE EN 10 g
AUSENTE EN 10 g

EMSAYOS EFECTUADOS ESFECIFICACIONES RESULTADOS ()
{eh
Identificacion  de  Halcinanida, CCF, FELUI 29
FELI 29, El valor B, de la muncha Corresponde
principal obtenida de lo solucidn
de prucha se comesponde con el
de ln mancha principal obtenida a
partir de la Solucion estindar.
Contenido  de Halcindnida, método FELI 29
cromatogrifico (CLAR), FEL 2% QLD %5 - 1100 % 101,48 %
CLOL A8 g D00 gy
Limite microbiano, mdétodo en  placa, Lab. de Orngen
FELI 2%;

Blenor que 10 UFChy
Blenor que 10 UFCy

Ansents
Ausente
Ausente
Ausente

CONCLUSION ().~ La muestra recibida, lote N* XZ0080, cumple con las especificaciones arriba sefinladas,

OBSERVACION: (1)

NOTAL

MINISTERIO DE SALTUD

(i

Chornllos, 20 de enero de 2007
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