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3.1.2 Descripcion de ayuda para la inspeccion visual de las etiquetas

En el caso de las cubiertas de los estan-
tes de envio: Estan estos estantes co-
rrectamente identificados y etiqueta-
dos?

Se hallan los envios apropiadamente
etiquetados e identificados? Se en-
cuentra la droga en si correctamente
etiquetada e identificada?

Se halla la droga en si apropiadamente
etiquetada conteniendo por lo menos
1) el nombre de la droga 2) la concen-
traciéon de la droga, 3) el tamafio de la

caja, 4) el nombre y la direccién del dis-
tribuidor, 5) el niGmero de serie o lote,
6) la fecha de expiracion?

Tiene el material de empaque su apa-
riencia usual como su color o su forma-
to? Se encuentra el texto y las letras
formateadas como de costumbre?

Esta correcta la ortografia?

Existe un cambio con respecto al logo
original de la compafiia?

Se halla en la etiqueta el nombre de la
compafiia y que éste conste como el

distribuidor responsable de los produc-
tos de reputacion?

Coinciden el nimero de las tabletas o
de las capsulas con la cantidad de uni-
dades indicadas en la etiqueta?

Aguellos productos que se encuentren
con etiquetas incompletas, dafiadas o
con etiquetas que falten o sean escritas
en un idioma desconocido deberan ser
sometidas a una prueba de identidad.
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Una etiqueta de un estandar aceptable. Esta fotografia le va a dar una idea de como debe verse una etiqueta.
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V. Reacciones colorimétricas: 3. Realizacion de la Prueba

Para sostener el tubo de ensayo con la
muestra se usa una pinza de madera,
se afiade la cantidad requerida de solu-
cion de prueba luego se agita el tubo;
produciéndose un color caracteristico
que sirve para la identificacion.

Las soluciones de prueba se colocan
en goteros de polietileno o en botellas
de vidrio café con gotero adjunto para
facilitar su manejo. El tubo de ensayo
graduado nos indicara la cantidad de
solucidn utilizada. Se debera usar el
voliimen que esta indicado en la mo-
nografia individual.

Nota: Frecuentemente es un requisi-
to agitar vigorosamente el tubo de
ensayo para obtener la reaccion
colorimétrica. Una agitacion insufi-
ciente del tubo de ensayo producira
resultados irregulares. Si se eleva el
tubo de ensayo frente a la luz cerca
de una ventana podra apreciarse
mejor la coloracién producida.

En esta fase se puede colocar los tubos
de ensayos por un momento en el es-
tante para tubos.

Advertencia! Se debera usar ropay
gafas de proteccion cuando se traba-
je con soluciones agresivas lo que
evitara el contacto accidental con
acidos y soluciones alcalinas u otros
productos quimicos peligrosos.
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IV. COLORACION OBSERVADA e
Una reaccion colorimétrica positiva = i

para la ampicilina observada luego de 3 --5

un minuto.

....después de dos minutos

....después de tres minutos.

V. RESULTADOS Y MEDIDAS Confirme la identidad y la concentracién de la droga por medio de la cromatografia
A TOMAR de capa fina, si el producto pasa la prueba de la reaccién colorimétrica. Para evitar el mal-
gasto del material no es necesario realizar la prueba de cromatografia de capa fina, si el
producto no pasa la reaccion colorimétrica. En este caso rechace el lote y conserve un
par de muestras. Envie las muestras a un laboratorio de control de calidad de drogas
bien equipado para investigaciones posteriores. El lote se mantendra en cuarentena has-
ta que se haya tomado una decision en cuanto al rechazo o aceptacion del producto.
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