REGISTRO

4

REG 17-72

Emisign: 13032018
Revision: (04

tahlada Control de calidad de Solucién Lugol

Fecha de vigencia desde: 15/03/2024
Fecha de vigencia hasta: siguiente cambio.

Producto a granel: SOLUCION DE LUGOL

Lote: 63190624 Codigo: 63 Presentacidn: reactor

Vencimiento: 06/2026 Cantidad: 60 litros

N° referencia: 314/24F

Producto de: farmacopea | Fecha de anilisis: /l
Fecha de elaboracidn: 19/06/2024

qloel2y

| ENSAYOS FISICOS

2=

Aspecto: liguido, color: pardo-rojizo, olor: caracteristico del yodo.

CUMPLE 4~ NO CUMPLE

ENSAYOS QUIMICOS

Ensayos de identificacion.

i
CUMPLE- /NO CUMPLE

Valoracion de iodo.

CUMPLE [{~ _NO CUMPLE

Valoracion de ioduro de potasio

CUMPLE 4~ NO CUMPLE

productos no obligatoriamente estériles:

CONTROL HIGIENICO (Tépica-acuosa) Debe cumplir con lo dispuesto por la el capitulo <90> del 1° suplemento F.A. 7 ed. “Control microbioldgicos de

il
Recuento de aerobios totales debe ser< 10° ufc/ml CUMPLE 4 _~NO CUMPLE
| Recuento de hongos filamentosos y levaduras debe ser<10" ufe/ml CUMPLE 4 _NO CUMPLE

Ausencia de Staphvlococcus aureus

CUMPLE 4+~ NO CUMPLE

Ausencia de Pseudomona aeruginosa

CUMPLE 4~ _NO CUMPLE

Ausencia de Complejo Burkholderia cepacea

CUMPLE 4~ NO CUMPLE

~ Producto terminado: SOLUCION DE LUGOL

Lote: 63190624.1E

Codigo: 63 Presentacién: 1000 ml Producto de: farmacopea Fecha de anilisis: \ = /O
Vencimiento: 06/2026 | Marca: Tablada N” referencia: 314/24F Cantidad: 59 unidades Fecha de fraccionamiento: 19/06/2024
ENSAYOS FISICOS: P i ENSAYOS QUIMICOS 7
Aspecto: liquido; Color: pardo - rojizo; Olor: /E;J MFI@ NO CUMPLE Ensayos f’c i&ezntiﬁcadm CUMPLE /4 N©® CUMPLE
caracteristico del yodo. ( Valoracion de iodo. CUMPLE 4 NO CUMPLE
——" Valoracion de ioduro de potasio | CUMPLE %0 CUMPLE

CONTROL HIGIENICO (Tépica-acuosa) Debe cumplir con lo dispuesto por la el capitulo <90> del 1° sup;lementu F.A. 7" ed. “Control microbioldgicos de
productos no obligatoriamente estériles:

Recuento de aerobios totales debe ser< 10° ufc/mi

CUMPLE /| _~ NO CUMPLE

Recuento de hongos filamentosos y levaduras debe ser<10" ufc/ml

CUMPLE ~{_~"NO CUMPLE

Ausencia de Staphylococcus aureus

CUMPLE 7] _-NO CUMPLE
Ausencia de Pseudomona aeruginosa - CUMPLE .+~ _NO CUMPLE
Ausencia de Complejo Burkholderia cepacea ;” 5 S CUMPLEZ+~ NO CUMPLE
Cierre: CUMPLE 7/ | A0 CUMPLE |Etiquetado y/o impresion: CUMPLE 4 _~NO CUMPLE
Control volumétrico: CUMPLE /] NO CUMPLE - | Lote y vencimiento: CUMPLE i~ NO CUMPLE

4
Mota: en el caso que control de cdlidad consd
Realizo: Luis Urquiza ;

Firma: 7 robé:

algin analisis complementario, se adjuntard planilla de analisis:

Ma. Angeles Oviedo/Agustin Ghezzi  Fi

CONTE 9 i e
Realizd; Oviedo M. Angeles (directora técnica) 7 7 et Agustin (co—director écnico) Aprobd: Oviedo M. Angeles (directora tonica) it Sl
Fechu: 1 5/03/2024 | Firma: iy AT TR | Firma Fecha; 15/03/2024 | Firma ’
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