rato romaco S.A, Documentacién Técnica Confidencial
! BOLETIN DE ANALISIS Cédigo: 95008065-01
CYCLOBIOL REC 1MG X 30 {UH)
GRUNENTHAL FechaEmision  may-18
Fecha Expiracion  may-23
TEM-0156-01 CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a: No Aplica
OP N° 1257159 F.Inicio Analisis 10-12-2018 Numero inspeccién 40000215899
Serie N° J18196B F.Término Andlisis  10-01.2019 F.Informes 11-01-2019
Cantidad 7.112 unidades F.Fabricacion oct-18 Digitado por Ana Salinas
F.Muestreo 31-10-2018 Vencimiento sept-20
Cuademo NAZS Analizado por VZG-PBC-LOV-ERM-VGG/YR
Folio S2R-1254208 / 4.154 Procedimlento de muestreo CL-QC-970-0002-Vigente
Verificado por Fabiola Berrios
PARAMETRO RESULTADO ESPECIFICACION
DESCRIPCION Comprimidos, recubiertos. circulares, C imidos, recubertos, ci ;
biconvexos, lisos de color verde claro. biconvexos, lisos de color verde claro
PESO PROMEDIO {mg) 67,2 mg 870 mgt 10%
DIAMETRO (mm) 5,12 mm 5,0 mm £ 0,5 mm
ESPESOR (mm) 313 mm 3,0mm=+0,5mm
IDENTIDAD Estradiot cumple El tiempo de retencion del pico de la muestra coincide
con aquel del pico del estandar (HPLC)
VALORACION (mg/comp) Estradiol 0,958 mg/comp 0,90 - 1,15 mg/comp
[ 95,8 %.VD 90,0- 1150 % VD
UNIFORMIDAD DE UNIDADES Vaior de aceptacién 22 % Cumple USP <805> (10 0 30 unidades)
DE DOSIFICACION Valor aceplacion (10 unidades) s L1 %
Valor aceplacién (30 unidades) S 11 % y ningun
resultado individual fuera de (0.75)+(M) —{1.25)«(M)
L1=150
DISOLUCION (%) Estradiol 94 % Q=75 % disuelte en 60 minutos,500 ml
lauril suifato de sodio al 0.3 %
aparato [l (paletas}), 100 rpm
SUSTANCIAS RELACIONADAS 0,2 % Maximo 5 % de impurezas tolales.
DE ESTRADIOL
CONTROL
MICROBIOLOGICO
Recuento Tatal de <10 ufelg Maximo 10° ufelg
microorganismos Aerobios
R total combinad <10 ufclg Maximo 10? ufcig
de levad /hongos fil
Microorganismos Especifico ausencia ausencia
Escherichia Colien1g
PRESENTACION Estuche de Cyclobiol comp rec 1mg* 30, contiene blister PVDC-PCTFE (i /Aluminic, con rimidos recubi de color verde

claro, mas folleto y portablister.

OBSERVACIONES

‘Tuosrw:m

Cc 85717
Monografia de analisis: EA-22300143-01*

-

RESULTADO

APROBADO




Laboratongs Andromaco S A

tacikin Te onfidencial

BOLETIN DE ANALISIS [Cédigo 95008065-01
CYCLOBIOL REC 1MG X 30 (UH) |
GRUNENTHAL |Fecha Emisian dic-18
[EE==is s
|Fecha Expracion _ aic-23
TEM-0156-01
CONTROL DE CALIDAD |Reemplaza a No Apkca
OP N° 1257157 F Inicio Anélisis 07-12-2018 Numero inspeccidn 40000215951
Sene N° K180858 F.Términc Andlisis  28-12-2018 F.Informes 09-01-2018
Cantdad 6 918 unidades ¥ Fabricacion 11-18 Digitado por Ana Sainas
F.Muestreo 18-11-2018 Vencimiento 10-20
Cuaderma NA/S Analizado por CDD-WCC-LOV-VGG/YR
Folio S1R-1254695/ 4.149 Procedimlento de muestreo CL-QC-970-0002-Vigente
Verificado por Fabiola Berrios
|PARAMETRO RESULTADO ESPECIFICACION
|
|DESCRIPCION Comprimidos, recubiertos, circulares, Comprimidos, recubiertos. circulares,
| bicenvexes, lisos de color verde claro biconvexos, lisos de color verde claro
PESO PROMEDIO (mg) 67,21 mg 67.0 mg+ 10%
\DIAMETRO {mm) 48 mm 5.0 mm £0,5 mm
ESPESOR (mm) 30 mm 3.0mm£05mm
|IDENTIDAD Estradio! cumple El tiempa de retencion del pico de Ja muestra coincide
‘i con aquel del pico del estandar (HPLC)
|VALORACION (mgicomp) Estradiol 0,966 mglcamp 080 - 1,15 mg/comp
96,6 %.VD 80.0-115,0% VD
UNIFORMIDAD DE UNIDADES Valor de aceptacién 22 % Cumgle USP <805> {10 o 30 unidades) |
‘DE DOSIFICACION Valor aceptacion (10 unidades) < L1 % !
| Valer aceptacion (30 unidades) < L1 % y ningun
; resultado individual fuera de (0.75)+(M) —(1.25)»(M)
Li1=150
jDISOLUClON (%) Estradiol 95 % Q= 75 % disuelto en 60 manutos, 500 mt
i‘ lauril sulfato de sodic al 0,3 %
| aparata || {paletas), 100 rpm
ISUSTANCIAS RELACIONADAS 03 % Maximo 5 % de impurazas tolales
|DE ESTRADIOL |
JCON'I’RC)L | g
MICROBIOLOGICO l |
|Recuento Total de <10 ufc/g Maximo 10° ufe/g |
Imicroorganismos Aerobios |
|Recuento total combinado <10 ufesg Maxima 10° ufc/g
|de levadurasfhongos fllamentosos
Microorganismos Especifico ausencia |ausencia |
Escherichia Colien1g {
[ I
|PRESENTACION Estuchs de Cyclobiol comp rec 1mg * 30, contiene blster PVC-PCTFE (transparente-incaloro}/Aluminio, con comprimudos recubienos de color verde
| claro, mas follelo y portablister |
|OBSERVACIONES ]
| BIBLIOGRAFIA Monografia de andiisis EA-82000925-01 N /

RESULTADO

APROBADO




Latoratonos Andromaco S A

GRUNENTHAL
e ey

Documentacion Técnica Confidenciat
BOLETIN DE ANALISIS [Céaigo 95008065-01
d
CYCLOBIOL REC 1MG X30 (UH) i
Fecha Emision may-18

(Fecha Expiracién  may-23

TEM-0156-01 CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a Nec Aplica
OP N 1257160 F Inicio Anatisis 10-12-2018 Numero inspeccion 40000215952
Serie N° K180668 F Término Andlisis  02-01-2018 F Informes 07-01-201¢
Canudad 7 072 unidades F Fabricacion nov-18 Digitado por Fabiola Berrios
F Muestreo 20-11-2018 Vencimiento oct-20
Cuaderno NA/gG Analizado por VZG -PBC - LOV-ERM- VGG /YR
Foro S2R-1254696 / 4155 Procedimiento de muestreo CL.QC-970-0002-Vigente
Verificado por Ana Salinas
[ T T 1
PARAMETRO { RESULTADO |ESPECIFICACION 4
DESCRIPCION Comprim:dos recubiertos circulares Comprimidos recubtertos, circulares

PESO PROMEDIO (mg)

DIAMETRO {mm)

ESPESQR {mm)

IDENTIDAD

VALORACION (mg/comp)

UNIFORMIDAD DE UNIDADES
,DE DOSIFICACION

DISOLUCION {%)

IsusTancias RELACIONADAS
DE ESTRADIOL

CONTROL
MICROBIOLOGICO

Recuento Total de
microorganismas Aerobios
Recuento total combinade

de levaduras/hongos filamentosos
|Microorganismos Especifico
Escherichia Colien1g

e

Estradiol

Estradiol

Valor de aceptacién

|

Estradiol

|

{

biconvexos liscs de co or verde claro

66 5 mg
5.05 mm
3,08 mm
Cumple

0977 mgicomp
977 % VD
31 %

EL

02 %
<10 ufcig
<10 ufcrg
ausencia

bconvexos lisos de color verds ¢ aro

670 mgs 10%

50mmz+05mm

30mm+05mm

con aquel del pico del estandar (HPLC)

080 - * 15 mg/comp

800-1150% VD

Cumple USP <505> {10 o 30 unidades)

Valor aceptacion (10 unidades) s L1 %

Valor aceptacion (30 unidades) € L1 % y mingur
[fesultado ~awvidual fuera de (0 75)+(M) —{1 25)«(M)
[L1=150

Q=75 % disuelto en 60 minutos 500 m|
[laurn sulfato de sodio al 0.3 %
aparato Il (paletas), 100 rpm

Maximo 5% de impurezas totaies

Maximo 10" uferg
Maximo 10° ufe/g

ausencia

Ei tiempa de retencion del pico de la muestra coincide

|

{PRESENTACION Estuche de Cyclehiol comp rec 1mg*® 30 contiene blister PVDC-PCTFE {transparente-incolora)/Alumine con comprimidos recubiertos de color verde
: claro mas foiieto y portabhster |
OBSERVACIONES CC 85717
r e |
BIBLIOGRAFIA Monografia de analisis EA-22300143-01° T — f 3 |
T~ VA N
RESULTADO APROBADO — =S

Auan Luis Arma )
erente Controf de Cahdad
-



