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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-16-12165

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DGUD

No. DE LOTE LIMS:

237029

PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

PE-684-0027-vv

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 30 Comprimides, BLISTER PVC AMBAR 286MM

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 13-Ago-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 12-Ago-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 12-Ago-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DGUD
B. Fecha de Elaboracion 07-06-2020
C. Fecha de Vencimiento 07-31-2023
D. Nimero de Unidades Comerciales 66466
E. Nimero de Orden de Fabricacion 465016
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamario de Muestra 32
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
A. Tdentidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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CONTROL DE

LABORATORIO CHILE S.A.

CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-12165 DGUD
Neo. DE LOTE LIMS: 237029
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
234314 DGDL 23-Jul-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
129-10-12165 DGED

No. DE LOTE LIMS: 237029

DATOS de SUB-LOTES
m—m—bm_mu_m_w
| CODIGO DE PRODUCTO - 120-20-00284|LOTE DE FABRICACION(: -~~~ = DGD
V_(GRANEL) : s S e GRANEL) St :

_‘PE(;]:F_IGA'C-I()N:' frn .-.:C':C;EPT120-20;00284V3 FECHA EFECTIVA DELA 7-Abr-2016
B T e ESPECIFICACION i

METODO i 3_?_'ﬁCC’-‘MA-__:zo-itj;eozsdvs FECHA EFECTIVADEL 07-Abr-2016

- METODO:

'Ne DE LOTE LIMS : .': e 234814

';FECH-A DE INICIO DE'L -ANALISIS’:"- '35-_].] _.'izijiii;'i'bz'd"-"-'?

] .FECHA DE TERMIN [0} DEL ANALISIS 23~J ul—2020

DET 'RMINACION}._:_:*"""”

o '_'_:.'-f-ESPECIFICACION ~ RESULTADO

Compnmldos c1rcu1ares blconvexos de'_‘- e Conforme
-7 eolor blanco. Unadesus carasranurada-'_ AR
: TR L e T d;ametralmente : : "
02PesodelCompnmldo',- e I ST
(A) PesoPromedlo R e Teénc0m I(IlOOmo UL n 00.0
s e '_leltes""'QOO 11{]01110(90 110%) : S
CumpleUSP SRR
anteMlmmo 900mg
*° Limite Méximo = 1100 mg. -

(B)Mmuu o
(C) Maximo ™
03.Dismetro - -

. Tebrico=6.5 mm. Limites=63-68
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-12165

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DGUD

No. DE LOTE LIMS:

237029

DETERM]NACION

04. Espeso r.
Espesor

05 Dureza e

{}6 Fl"lﬂbll!dad :

Fnablhdad :
07: Dlsolucuin (Metado HPLC)

Dlsoiumon 30 lmnutos

Dlsolucuin 60 mmutos

(A) Compuesto Relacxonado D de Lorazepam ot

(B) Compuesto Relacmnado E de Lorazepam ¢
(C) Compuesto Relacmnado C de Lorazepam
(D) Compuesto Relac:onado B de Lorazepam : :._
(E) Cualquler Pmducto de Degradac:lon Indmdual

no Especificado .-
(F) Impurezas Totales

Identldad de Prmc:lplo Actwo Rt
{}9 Identldad de Prmcnplo Actwo (Metodo IR}

091 denﬁdad de Prmcszo Activo

© . Tebrico=3.0mm. Limites=2.6 - 3.4

' Tebrico = 6.0 Kp. Limites =2.0 - 100

e f_'Lumte Méxzmo~ 1 0% o

e Aparato / Velomdad 1 de USP / 100
S _Medlo /Volumen Agua / 500 mL
- i Longitod de Onda: 230 nm. A b
s '_:VaiorQ/Tlempn z 60%/30 mmutos. P
e ValorQ/ Tlempo > 80%/ 60 mmutos." :
08. Impurezas Orgémcas (Metodo HPLC) P
S Cntenos de aceptamén No més de {] 5 _:_3
N . B :%'
.':.'Cnterlos de aceptamén No mas de 0 5 i
i _'rCntenos de aceptamon No mas de 3 0 i
. . . %_ 5 L )
_ -_;Cnterlos de aceptacmn No més de 0 I e

_'-'--.'-Cntenos de aceptamon No més de (%) -
L : Lot s .
09 Identldad de Prznclpw Actlvo (Metodo HPLC) "

Cntenos de aceptaczén No mas de 0 2 § 'f S G

Posmva para Lorazepam

Posmva para Lorazepam - Conforme .
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12165 DGUD

No. DE LOTE LIMS: 237629

DETERMINACION s ESPECIFICACION i

10. Unlformidad de Doms Unitarla (2 mg/compnm:do) (Metodo HPLC)

Lorazepam AV R _.Criterlos de Aceptacmn (L)
: Al . 'Primera Etapa (L1): AV < 15
- 'Segunda etapa (L2): AV 25"

LAV de las 30 umdades debe ser < < Ll

_"ZE*OOI)M i
SR ngun Vanr puede ser mayor de (1+ L2
OO M s

~“‘Siendo: L1= lSOyLZ 25 o
11 Valoracuon de Lorazepam (2 mg/comprlmldo) (Método HPLC) '
(A) Lorazepam mg/compnmldo e “Limites ~—-I 80-220 ma/compnmzdo
(B) Lorazepam: Y%de lo deciarado e - Limites = 90 110% de 1o declarado.
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12165 DGUD

No. DE LOTE LIMS: 237029

Resultados lndlwduales

Na Muestra LIMS
07 Dieolucion (Método HPLC) S

-.:':Corrected Actwe Content e B

._.:_10_3_. :

10 Umformléad de DI}SIS Umtar;a (2 mg/ N SR
comprzm:do) (Métado HPLC)

: Actlve Centent

' 99 6

T

© e e wa w«m :
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. A LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
SEDTECCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12165 DGUD

No. DE LOTE LIMS: 237029

Referencias: PTS/1389 / GRANEL: DGDL // UC: 66.454

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 13-Ago-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C

LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA LIBERACIO'M‘i]S—Ago—ZMG

LIBERADO POR:

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