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Fecha: 19.11.2025

PARA:

Nombre QF. Marcela Arriagada
Compaiiia Aspen Chile S.A.
Ciudad Santiago

Pag. 01 + 03

Estimada Marcela:

Adjunto envio Certificado Analitico de:

Producto SERIE

Cardura 2 mg Comprimidos ML3950 N° A: 09978

Sin otro particular, saluda atte.,

José Antonio Jiménez L.
MLE Labgyatorios

Av. México N° 715 - Recoleta, Santiago - Chile - Teléfono: 2 2238 6000 - E-mail: mle@mlelab.cl
www.mlelab.cl
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CERTIFICADO ANALITICO

N° 09978
PRODUCTO CARDURA COMPRIMIDOS 2 mg (DOXAZOSINA)
SERIE ML3950 REGISTRO ISP  F-25189
SOLICITADO POR ASPEN CHILE S.A. VENCIMIENTO 12.2028
DOMICILIO Andrés Bello N° 2325, Piso 10, Of. 1002 Providencia F. RECEPCION  15.10.2025
MUESTRA RECIBIDA 5 + 10 estuches x 30 comprimidos - Venta F. INICIO 22.10.2025
FABRICANTE Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Alemania F. TERMINO 19.11.2025
ALMACENAR A no mas de 30° C POS MUESTREO NF-70-02
FOLIO 149119 — 149120 — 149121 — 149122 — 149125 — 149126 - TAMANO LOTE 6.950 unidades
147776 — 115381 - 147777 ANALISTA TGC — CMS -
METODO ANALITICO D 135.041 -D27.21 -D 135.6 —H 26.021 -12.379-W 1.0 AAP - JBS
ADM-PFZ-F25189.V1 ANALISIS N° 09978

DESCRIPCION Comprimidos oblongos, biconvexos de Cumple
Visual color blanco, ranurados, grabados “CN 2"
en una cara y “logo Pfizer” en la otra

PESO 120 mg/comprimido + 10%
Interno (108 -132 mg/comprimido) 120 mg / comprimido
DUREZA 50-80 N (liberacién) No Aplica
Interno
35-80 N (estabilidad) 58 N
DIMENSIONES 2,9 - 3,5 mm espesor; 3,2 mm
Interno
4.4 - 4,7 mm ancho; 4,6 mm
8,9 - 9,2 mm largo. 9,1 mm
FRIABILIDAD Max 0,5% 0,0 %
Interno
IDENTIDAD
(HPLC)
Interno
Doxazosina Positiva Positiva

Cumple requerimientos
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CERTIFICADO ANALITICO
N° 09978
PRODUCTO CARDURA COMPRIMIDOS 2 mg (DOXAZOSINA)
SERIE ML3950 VENCIMIENTO 12.2028

Contra-lIon de Mesilato Muestra un peak con el mismo tiempo de Positiva
(HPLC) retencion y respuesta que el peak de Mesilato

de una muestra de referencia de Mesilato de

Doxazosina cuando ambos se someten a

cromatografia secuencial.

VALORACION DE DOXAZOSINA 2 mg/comprimido
(HPLC) 1,9 — 2,1 mg/comprimido 1,9 mg/comprimido
Interno

95,0 — 105,0% 97,2 %

UNIFORMIDAD DE DOSIS Cumple con los requerimientos Ph. Eur. (94,9 -99,2) %
UNITARIA, POR UNIFORMIDAD

DE CONTENIDO. AV=4,6
(HPLC)

Ph. Eur 2.9.40

DISOLUCION No menor que 70% (Q) de la cantidad 84 %
USP declarada de Doxazosina a los 30 (82-84)%
(UV 246 nm) minutos

Aparato 2 USP,

50 rpm

370520

Medio: HCI 0,01 N

900 mL

Tiempo 30 min

HUMEDAD Karl-Fischer No mas de 7,0% 3,8%
Interno

IMPUREZAS
Interno

Cada producto de degradacion
identificado y especificado:

UK-28,805 < 1,0% con respecto a Doxazosina No detectable
UK-2,249 < 1,0% con respecto a Doxazosina No detectable
Cada producto de degradacion < 0,5% con respecto a Doxazosina No detectables

individual no identificado

Suma de los productos de degradacion < 1,5% con respecto a Doxazosina No detectables
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CERTIFICADO ANALITICO
N° 09978
PRODUCTO CARDURA COMPRIMIDOS 2 mg (DOXAZOSINA)
SERIE ML3950 VENCIMIENTO 12.2028

MATERIAL DE ENVASE Estuche de cartulina impresa que contiene Cumple
blister de PVC-PVDC/AL impreso, mas Composicion de materiales sin
folleto de informacion al paciente, todo identificar
debidamente sellado y rotulado.

Conclusion: La muestra cumple con las especificaciones de los ensayos solicitados.

Dra. QH Paula,Gom &z Gonzilez
Director ¥écmico / Gerénte Calidad
(94 .. e
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