LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

DEGI

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-10308
No. DE LOTE LIMS: 231438 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimidos, BLISTER PVC AMBAR

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 13-May-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 13-May-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 13-May-2620
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DEGI
B. Fecha de Elaboracion 04-29-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 26886
E. Numero de Orden de Fabricacion 463336
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A
Resultado Inspeccién
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
: < CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
T CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-10308 DEGI
No. DE LOTE LIMS: 231438
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicion Resolucién
231098 DEAS 27-May-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-10308 DEGI

No. DE LOTE LIMS: 231438

DATOS de SUB-LOTES
CODIGO DE EPRODUCTO - 120-20-00124|LOTE DE FABRICACION( S DEAS

ESPECIFICACI’(’)N:"'.'-'_.'__ -CC-'EPTizo-'zo-ool'z'dw FECHA EFECTIVA DE LA B U 07-ABr-2016
T R T ESPECIFICACION e e Rl

METODO: - -';_‘ -'CC-MA-120420-09124V3 FECHA EFECTIVA DEL - 07-Abr2016)
o o lwETovo: | S |

No.DELOTELIMS: = - =~ 231098 . .

-FECHA'EI&:iNICIOZi)EL.ANAiLiSIS: o 51_ .::_E'..2’-.7iMﬁy:2.02.0”:.3:.'

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS ' . 27-May-2020

DETERMINACION '_-__.'_-ESPECIFICACION ~ RESULTADO"

01.D"e__5'ér_ibcian'-'f PR

Descripeion . i ST j:."'.__"Comprlm1dos c:rculares b;convexos de L Conforme
S L golor blanco. Unadesuscarasranurada P
: R o .-dlametralmente . . e
02PesoPr0medlodelosCompnmldos e R : S e
(A) PESO Promedio B ':' Peso tedrlco del compnm1d0— 170; 0m0 L 1692
Sl .j. j 'Z I T e "::Llll‘i]TE‘“1530- ]87Gmg(90 110%) :':_- e
(B)Minimo - e LmnteMmlmo_—_ISE%Omg S 620
(C)Maximo ~ s _anteMaxuno—ISJrOmo-- S A
03Dlémetro R EER : L R
D‘ametro TR et _'-'-.f'_Teonco SOmm Limltes 75- SSmm e 81
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-10308

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DEGI

No. DE LOTE LIMS:

231438

DETERMINACION”'ff o

© RESULTADO

04. Espesor
Espesor

os;Da'rézsi'“_*- R
Duréza = ..o

06. 'Fria'bili'add e
Friabilidad : L
07.Identidad del Prmc;plo Actlvo (Método

Identidad del Prmc1p10 Activo-
07.Identidad ‘del Principio Actlvo (Método

Identidad de Clobazam :
08. Dlsaluclon (Métotio de Cuautlf' caclén

Clobazam

Clobazam

(A) Clobazam: mb/comprumdo
(B) Clobazam: % de 1o declarado

- _-Apara,to/ Velocxdad 1 de USP/ IOO

10 Valerac:ﬁn de Clobazam (10 mg/compmmdo) (Método = : SR
ST Lmutes—900 ]100mg/comprmudo B

©*. " Tebrico=3.4 mm. Limites: 3.0 - 3.6 mm -

Lumte Maxuno = 1 0%
HPLC) SRSt
Posativa para CIobazam

-Posmva para Clobazam ::”;. She

S ;;33Med10/\}olumen Agua/QOOmL
" Longitud de Onda: 232 nm. "

o
s
 Contome.
. Conforme |

Co1013

Valor Q/ Tiempo > §0%:¢n 30 mlﬁutos | S

09 Umformldad de Dos:s Umtarla (10 mg/compnmldo) (Método = HPLC)

- Criterios de Aceptacion (L)
* - ‘Primera Etapa (L1): AV < 15
- Segunda etapa (L2): AV <25 .
AV de las 30 umdades debe ser < L1

*. . Ningin valor pueds ser menor de (1 L2
LM =
~Ningin valor puedc sér mayor de (1+ L’> '

L *00DM
- Siendo: L1=
HPLC) -

150yL’7—250

" Limites = 90 110% de’lo declarado.

e
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

1290-10-10308

DEGI

No. DE LOTE LIMS: 231438

Resultados md:ﬂduales S e
No Muestra LIMS No Lote LIMS No SubLote e
1748779 231098 _ DEAS _
08. Dlsoiuclén (Método de: Cuantlf caczﬁ : :'15'5 -

S asgvy e
Actwe Content

[Clobazam}
1028

_5_:_100__1_:____  ____:  _ |
L1033
C03.00
1030
958

AR “JN :"'*

109.Uniformidad de Dosis Unitaria (10 -}~ -~ -~ .
mg/comprlmldo) (Método = HPLC) 3_' e
Actwe Content e B
[Clobazamj
964

962 :
LR e
S 1002 :..:::_. :
L LI

99
Lo oap
a1
esA

FRITEAL P IR

BT T - A Y ~

S
2
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
333 ROCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-10308 DEGI
No. DE LOTE LIMS: 231438
Referencias: PTS/798 // GRANEL: DEAS // UC: 26.778
Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 13-May-2020
RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C
LIBERADO POR: Olga Sanhueza FECHA LIBERACION: 27-May-2020

LIBERADO POR:

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipt, Chile
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