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

FRODUCTO: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTQ (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-11746 DCPP
No. DE LOTE LIMS: 228114| PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

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

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 20-Mar-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 19-Mar-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 19-Mar-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DCPP
B. Fecha de Elaboracién 03-06-2020
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2023
D. NUmero de Unidades Comerciales 16757
E. Nimero de Orden de Fabricacién 462252
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A

Resultado Inspeccidn

A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Ceonforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
A CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-11746 DCPP
No. DE LOTE LIMS: 228114
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Resolucién
227514 DCBR 21-Mar-2020 Aprebado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-11746 DCPP
No. DE LOTE LIMS: 228114
DATOS de SUB-LOTES
CODIGO DE PRODUCTO +120-20:00071| LOTE DE FABRICACION( . DCBR
(GRANEL): . . o GRANEL) e e
'ESPEC[FICACI'(')N: .EPT-uo-ze-eoéi'fI-vs FECHA EFECTIVA DE LA - 31-May-2019
R - > L ESPECIFiCACION : L
METODO: ' -_-MA-120-20-00071V5 FECHA EFECTIVA DEL - . 20-Mar-2018
S T - MET()])O Ll
No.DE LOTE LIMS: .- 227514 .
FECHA DE MCIO'DEL-ANALISIS: o 10Mara020
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS:  * 20-Mar-2020 S
DETERM]NACION  ESPECIFICACION = RESULTADO
ﬂ'.l“D'és'cripci.én. e e e e
Descripeion - Comprimidos circulares, biconvé)cos,. -7 Conforme
L S ~de color blanco. Una de sus caras L e
Sl . ranurada en cruz.
02.Peso Promedio : - (R
(A) Peso Promedio - Peso teénco del cornpmmdo recublerto . £ 219.0
o 1=220.0 mg.- ' |
AR : ;Lunxtes»zoas 2365mg(:i:75%) S
(B} Minimo - Determinar e informar en mg. 2140
(C) Méximo : _ - Determinar e informar en mg. L2230
03Dlametro(ContreldeProceso)--'__ o T T e S
DIametro s e - Teérico=9.0. mm. Limites=8.7-93 . .~ 90
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 2¢ MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-11746 DCPP
Ne. DE LOTE LIMS: 228114
DETERMINACION -~ "ESPECIFICACION ' RESULTADO
04. Espesor{Coutroi de Proceso) ST e . e
Espesor . . oo o000 Tebrico = 3.6 mm. Limites=3.2 =40 Co33
OS.Dﬁreia'-_ _ _ I D e s L e e
Dureza -0 o0 0o Teérico=4.8 Kp. Limites=20-80Kp . 44
o'ﬁFﬁa'bil'i'dad"i-_ e L T : St
Friabilidad . . Linite Méximo = 1.0%. 04
07.Ydentidad del Prmclpw Actwo (Método Alternatlvo =HPLC) S _ BER
Identidad del Principio Activo -~ ' ‘Positiva para Hidroeortisona, o . ‘Conforme -
08.Disolucién (Metodo de Cuantlﬁcaclén Espectrofotometna Uv) - o S
Hidrocortisona R . ° - Aparato”/ Velocidad: 2 de USP/50 rpm' : Toh104.0
S B © 7 Medio / Volumen: Agua / 900 mL. - ' '
Longitud de Onda: 248 nm. - : : _
N : ' : ... Valor Q/ Tiempo: >70%/30mmutos
09. Umformldad de Dosns Umtana (20 mg/compnmldo) (Método =HPIL.C) L SEPEIC IR
Hldrocortlsona ST e T Criterios de Aceptacion (L) 09
: ' Lo 7. Primera Etapa (L1): AVsIS o
- Ségunda etapa (L2 AV <25
AV de las 30 unidades debe'ser< L1 :
.. -Ningtin valor puede ser menor de (1- 1.2 -
UEQODM R
- ~Ningiin valor puede ser mayor cle (1+ L2' o
SFODM
Siendo: L1=15.0¥%12= 25. 0
10.Valoracién de Hldrocortlsona (20 mg/comprlmldo) (Metodo HPLC) - Ry SRR
(A) Hidrocortisona; m,,/comprlmldo .. Limites=18.00 - 22.00 mb/compmmdo e ' 1:-20."1'6 ;
(B Hidrocortisona: % de lo declarado 07 Limites=90 = 110% de 16 declarado. . 1008
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTOQ: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG

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

120-10-11746

DCP?P

Neo. DE LOTE LIMS: 228114

Resultadosmdmduales e SR
No. Muestra LIMS < No. Lete "LIMS No"Su’dete
1731434 . 0 2278140 DCBR e

.08, Dlso[ucmn (Metodo de Cuantiﬁcaclo
om= Espectre{otometna Uv):
~ Active Content - ©
[Hldrocortlsona]
~104.3

CA047.
1042
1017 -

S 103
107

o A .w:'w‘é

09.Uniformidad de Dosis Unitaria (20
mg/compnmldo) (Método —HPLC)
" Active .Content

[Hldrocortlsona}

il 1004
gl 1004
31010
41013
51002
C6 1009 o
Cog 1007 o
gL 1007
o i o101a
100 100
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
LEDRUIRCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-11746 DCPP
No. DE LOTE LIMS: 228114
Referencias: PTS/483 // GRANEL: DCBR // UC: 16.743
Aprobado Por: Catalina Barraza Fecha: 20-Mar-2020
RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C
LIBERADO POR: Olga Sanhueza FECHA LIBERACION: 23-Mar-2020

LIBERADO POR:

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