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

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 0.5 MG

CZZS

PE-684-0027-vvy

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-15350
No. DE LOTE LIMS: 223224 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 40 Comprimidos, BLISTER PVC AMBAR

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 02-Ene-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 30-Dic-2019

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 30-Dic-2019
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie CZZS8
B. Fecha de Elaboracién 12-16-2019
C. Fecha de Vencimiento 12-31-2021
D. Namero de Unidades Comerciales 24552
E. Niimero de Orden de Fabricacion 460477
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
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
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 9.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-15350 CZZS
No. DE LOTE LIMS: 223224
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
222837 CZSS 06-Ene-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 0.5 MG

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

126-10-15350 CZZ8

No. DE LOTE LIMS:

223224

DATOS de SUB-LOTES

—_
CODIGO DE PRODUCTO . .-120-20-00068JLOTE DE FABRICACION ( ot CZss
(GRANEL) e N GRANEL): R T
ESPEchIc'ACI(')N: RTINS '_EPT-l'zﬂ-“zo-ooassw FECHA EFECTIVA DELA - -26-0ct-2018
o _ S T e .ESPECIFICACION R
METODO: ~ MA-120-20-00068V4] FECHA EFECTIVA DEL- . 26-0ct-2018
No. DE LOTE LIMS: - 222837
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: L 2-Ene 2020 -

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: - .06-Ene-2020 - - -
DETERMINACION - ESPECIFICACION RESULTADO
GI'Déscﬁpciﬁn _ . St
Descnpc:lon : Comprnmdos cm:u}ares blconvexos de o Conforme

: e color blanco ablanco CTEMO0s0. Lo '

02. Pesu Promedzo de l{}s Compnmldos L : o s SRR

(A) Peso Promedxo - Peso teénco del compnrmdo = 100 0 mg - - 100.63

R * Limites = 90.0 - 110.0mg (90 - 110%) G

(B) Ml’iﬁmo: B TR - Determinar ¢ informar en mg. - 98

{C) Miaximo - .Determinar e informar en mg. - 103

03.Didmetre - S e L e e e

Didmetro - Tebrico = 6.5 mm. Limites = 6.2- 6.8 o -36,6
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 0.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-16-15350 CZZS
No. DE LOTE LIMS: 223224
DETERMINACION ESPECIFICACION .~ RESULTADO
04Espesor S R T _ T | S
Espesor R SR o " Tebrico = 3.0 mm. Limites=2.5-3.5 28
05Dureza A S e e T e SRR,
Dureza R -  Sl T Tebrico =5.5 Kp. Limites = 3.0 - 8.0 Kp - w520
OGFrlablhdad B T AL RN PR e . o
Friabilidad - AP ELES "':_'LumteMaxnno 1.0%." 0.1
07.Disolucién (Metodo HPLC) : IR : :
Colchieina ol S 8e aphca “Muestra Combmada" (Pooled 974 -
s T Sample) - : Do
. Aparato / Velocadad lde USP(
- - canastillo}/ 100 rpm .
-~ Medio/ Vohmien: AguaJSOOmL
. “Longitud de orida. 254 nm (HPLC)
".--ValorQ/T1empo >75%/30 minutos. f
08 Identldad de Colchlcma (Metodo I{PLC) . REBTREE
Identidad de Colchicina . - .-Posmva para Colch.lcma " “Conforme
09. Umformldad de D051s Umtana (95mg/compnm1do) (Método = HPLC) S
Colchicina "~ . - A -Cr:tenosdeAceptac:én(L) AT
: T s Primera Ftapa (L1): AV <15 .
" Segunda etapa (L2): AV de'las 30
-unidades debe ser < L1 _
T e e - ngunvaiorpuedesermenorde(1 L2
S M0DM
SRR ' *Ningfin valorpuede sermayorde (1+L2
CFODM
- Siendo: L1“150yL2 250 E
10. Valoraclon de Colchmma (ﬂSmg/cempnmndo) (Método = HPLC) _ _ STl
(A). Colchlcma mg/comprimido - e o Limites = 0.45 - 0.55 mcfcompnmldo 049
(B) Colchicina: % de lo declarado” - o “Limites =90 = 110% de lo declarado. 97.0
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MATPU

st MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 0.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-15350

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

CZZS

No. DE LOTE LIMS:

223224

Resultados’ mdnvxduales S

No. Muestra LIMS [ No: Lote LIMS

1705794 RS S 222837 .' '

NoSlee
czss SRR

07 Dlsoluclén {Método = I—IPLC)
s Actlve Content ..
; 1 ; 974

09. Unlformldad de Dosns Un:tarla (0 5
mg/compnm:da) (Metodo HI’LC)
: . Active Content - RS
[Colchlcma]
2964

%62
993
962
065
964
960
T Y FE
996
9691

B LR P NPRT S SR ':-'

S
-

Referencias: PTS/2700 // GRANEL: CZSS // UC: 24.670

Aprobado Por: Olga Sanhueza

Fecha: 02-Ene-2020

RESOLUCION: APROBADOQO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C.

PROTEGER DE LA LUZ.
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
eocitE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: COLCHICINA COMPRIMIDOS 0.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-15350 CZZS
No. DE LOTE LIMS: 223224
LIBERADO POR: Catalina Barraza FECHA LIBERACION: 09-Ene-2020

LIBERADO POR:

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

09-Ene-2020 Pagina 6




