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	CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD PRODUCTO BIOLÓGICO DE TIPO INMUNOLÓGICO


	



	Laboratorio fabricante:


	N° Registro SAG/ N° Registro Provisional SAG / Nº Resol.de autorización:

	Fecha de la Resol.de autorización:



	N° de serie:


	Fecha elaboración:


	Fecha expiración:



	Denominación del producto (nombre de fantasía (si lo tuviese), nombre genérico, forma farmacéutica):


	Material del envase y presentación:


	Nº Certificado de análisis:




Control de calidad del producto terminado de acuerdo a las especificaciones aprobadas:
	Parámetro
	Método de análisis
	Fecha de análisis
	Especificación

(criterio de aceptación)
	Resultado
	A: Aceptado

R: Rechazado

NE: No Evaluado

	
	
	Inicio
	Término
	
	
	

	Esterilidad y/o pureza
	
	
	
	
	
	

	Salmonella sp.
	
	
	
	
	
	

	Mycoplasma
	
	
	
	
	
	

	Identidad
	
	
	
	
	
	

	Inocuidad
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Eficacia
	
	
	
	
	
	

	Seroconversión
	
	
	
	
	
	

	Disociación
	
	
	
	
	
	

	Titulo Viral
	
	
	
	
	
	

	Rto. Bacteriano
	
	
	
	
	
	

	Rto. Esporas
	
	
	
	
	
	

	Disociación
	
	
	
	
	
	

	Estab. Térmica
	
	
	
	
	
	

	Sensibilidad
	
	
	
	
	
	

	pH
	
	
	
	
	
	

	Humedad residual
	
	
	
	
	
	

	Formalina residual
	
	
	
	
	
	

	Viscosidad
	
	
	
	
	
	

	Volumen celular
	
	
	
	
	
	

	otros
	
	
	
	
	
	

	otros
	
	
	
	
	
	

	Envase 
	
	
	
	
	
	

	Hermetismo
	
	
	
	
	
	

	Rotulación
	
	
	
	
	
	


Inventario de Producción
	N° De Envases
	Tamaño Envases (Dosis / mL / Reacciones)
	Total (DOSIS / mL / Reacciones)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Firma Jefe Control de Calidad

	Nombre Jefe Control de Calidad

	Fecha




1
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