ORPKOD chile S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N°0363 del 29-ENE-2016

PRODUCTO CLOTRIMAZOL 1,0% / BETAMETASONA 0,05% CREMA TOPICA  NUMERO ANALISIS INF-0525-19
PRESENTACION ESTUCHE X1 POMO 15G VERSION 01
REGISTRO ISP F-20813 METODOLOGIA ANALITICA N* EPT-MA-122 -01
FABRICANTE RENOVA LIFE SCIENCES LTDA. INDIA MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO 20 ESTUCHES
LOTE O SERIE 41504 CONTRAMUESTRAS LEGALES OPKO 40 ESTUCHES
FECHA DE ELABORACION 01/2019 MUESTRAS ANALISIS EXTERNOS 3 ESTUCHES
FECHA DE VENCIMIENTO 12/2021 CONTRAMUESTRAS LEGALES EXTERNOS 6 ESTUCHES
COND, DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 30 °C, PROTEGIDO DEL CALOR Y LUZ PROCEDIMIENTO DE MUESTREO POS-CCA-036
UNIDADES IMPORTADAS 30000 MUESTREADO POR ARAMA
cODIGO PRODUCTO PTO0272 FECHA DE RECEPCION 04-04-2019
N° IMPORTACION 316/18 FECHA INICIO DE ANALISIS 09-04-2019
NUMERO MUESTREO 042419 FECHA TERMINO DE ANALISIS 15-04-2019
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
L 7 2
DESCRIPCION Crema blanca blanda libre de particulas extrafias. Crema blanca b;::;:':m de particulas Inspeccion Visual
Betametasona dipropionato: Tiempo de retencidn similar a Betanle:aioiahm_pmr:p:fmart’f::TDO ae
i6n simil 4
IDENTIFICACION estandar.  revencion simyara estandar. USP, HPLC
o A . Clotrimazol: Tiempo de retencidn similares a
Clotrimazol: Tiempo de retencién similares a estandar. 4
estandar.
Tedrico: 1,0 g/100 g de crema
Rango estabilidad: 90,0% - 110,0% de lo declarado &
VALORACION DE CLOTRIMAZOL 0,90 - 1,10 g/100 g de crema 1,04 8/100 g decrema use
R % i 104,0%
Liberacién: No menor al 95%
0,095 g/100 g.
Tedrico: 0,05 g/100 g
ili 4 -
Rango Estabilidad: 90,0%-110,0% de lo declarado *0,052 5 /100
VALORACION BETAMETASONA 0,045 - 0,055 g/100 g de crema 104.0% usep
Liberacién: No menor al 95% :
0,0475g/100 g
El peso promedio neto de 10 tubos llenos, no tienen
menos de la cantidad declarada en la etiqueta del Min:15,2g 101,3%
LLENADO MINIMO producto terminado y el contenido neto ninguno de Max: 15,5¢ 103,3% usp
estos tubos es no menos de 90% de lo declarado en Promedio: 15,4g  102,7%
rétulo del producto terminado.
VALORACION CLOTRIMAZOL No mas de 5% de la cantidad de Clotrimazol declarada en Menos de 5% usp
COMPUESTO RELACIONADO A la etiqueta. 2
% .
CONTROL MICROBIOLGGICO Staphylococcus aureus : Ausente Ausencia/g usp

Pseudomona Aeruginosa : Ausente

* Ausencia/g

TIPO DE ENVASE

Tube de aluminio con recubrimiento interno de laca
epoxifenclica, tapa de polietileno de alta densidad. Todo
debidamente impreso, sellado y con follete de informacién

Tube de aluminio con tapa. Todo
debidamente impreso, sellado y con folleto
de informacidn al paciente.

Inspeccién Visual

al paciente.
REFERENCIA: CGV N°164 pag. 50
CALIFICACION: | v | |
APROBADC RECHAZADO
OBSERVACIONES: * Analisis realizado en Pharma ISA, informe N° 19-56047
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