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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

DCEN

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786
No. DE LOTE LIMS: 227668 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 30 Comprimidos, BLISTER PVC+PVDC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 16-Mar-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 13-Mar-2029

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 13-Mar-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DCEN
B. Fecha de Elaboracion 02-19-2020
C. Fecha de Vencimiento 02-28-2023
D. Namero de Unidades Comerciales 11290
E. Numero de Grden de Fabricacién 461972
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: HIPOGLUCIN 566 LF COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LIMS: 227668
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicion Resolucién
226823 DBFT 16-Abr-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LIMS: 227668
DATOS de SUB-LOTES
m
CODIGO DE PRODUCTO 120-20-00466| LOTE DE FABRICACION( ~ . _.DBFT
(GRANEL): EERRT GRANEL) e
ESPECIFICACION: EPT-120-20-00466V5 FECHA EFECTIVA DE LA -~ 16-Nov-2018
: - x - FESPECIFICACION: ' e
METODO: ~ MA-120-20-00466 V3| FECHA EFECTIVA DEL - 11-Sep-2018
: ' METODO: e
No. DE LOTE LIMS: 226823
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 02-Mar-3020 -
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: -~ - - 16-Abr-2020
DETERMINACION" ESPECIFICACION * RESULTADO -
01.Descripcidn Sl : o .
Descripcion * . Compriniidos oblongos biconvexos . - - Conforme -
- planos, de color blanco. En una de sus RN
SR R - : _ _ caras ranurada diametralmente. - =
02.Peso Promedio de Jos Comprimidos _ : B e
(A) Peso Promedio :PeSO tedrico del comprimido: 1020.0 mg 1019.7
SRS ~Lirhites = 918.0 - 1122.0 (90 - 110%). - L
(B) Minimo - . Limite Minimo = 918.0 mg. 1007.0
(C)y Méaximo . ' Limite Maximo =1122.0 mg. 1035.0
03.Largo (Control de Proceso) T R L S
Largo - - Teérico = 19.0 mm. Limites =18.5 - 19. - 19.1
5 mm.
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LABORATORIO CHILE S.A.
/ CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
T CHIEE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LIMS: 227668
DETERMINACION SRR “ESPECIFICACION " " RESULTADO
04Ancho(Centrolderceso) o e e
Ancho 0 Tebrico=9.0 mm Limies=85-9.5 - 91
05 "Espesor (Cﬂntrol deProceso) : e
Espesor R o Teénco 6.90 mm. Lzmxtes~—640 7o 674
FISSE 40 mm. e
06.Dureza . - R _ L e T e
Dureza R Je e '_Teérico=1'7.o Kp. Limites=11:6-224 . .- 149
07.Friabilidad - - = S R - e e
Friabilidad e o . Limite Méximo = 1.0%. = S 02
08.Disolucién (Método = EspectrofotometrlaUV) S Lo
Disuelto en 01 hora o -Aparato/Veloc:ldad 2deUSP / 100 S 34

Medm { Volamen: Buffer Fosfato 0.05 -
“M; pH 6.8/ 1600 mL.

- Longitud de Onda: 232 nin-

R Lot e Qe 20 -40% disuelto en T hora. : R
Disueltoen 02 horas . . coo o Q35-55%disueltoen2horas. . o 0 49
Disuelto en 06 horas  ~ -~ "~ _: . Q:65-85% disuelto en 6 horas. - .. S T8
Disuelto en 10 horas - . Q:>85%disuelto en 10 horas, '_ S ¥
09.Identidad de Metformina Clorhidrato (Metodo Espectrofotometria UV) : P P
Identidad de Metformina Clorhidrato . . . Positiva para Metformina Clorhidrato. 7 Conforme
09.1dentidad de Metformina Clorhidrato (Método HPLC) T R T
Identidad de Metformina Clorhidrato . - ..  Positiva para Metformina Clorhidrato. = -~ Conforime " |
10.Impurezas Organicas (Método = HPLC) _ _ EERNE R E g
(A) Impurezas Individuales -  Nomdsde0.1%.~ . T 0000
(B) Impurezas Totales -7 7 ‘Noméasde0.6%. - SRR 0.00
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LiM%: 227628
DETERMINACION . . -ESPECIFICACION . RESULTADO
11.Uniformidad de Dosis Umtana (500 mg/comprmudo} (Método = Vanacmn de Peso) o I
Metformina Clorhidrato: AV - - . Criterios de Aceptacion (L): -+ e 2

" Primera Etapa(L1): AV < 15 i
.- Segunda etapa (1.2} AV de las 30
o unidades debe'ser < L1 : :
" . Ningtin valor puede ser menor de (1- L’J o
*0.01)M :
¢ Ningan valor puede ser mayor de (1+ L?
CFODM N
' ' - Siendo: L1= ISOyL’? =250
12 Valoracmn de Metformma Ciorhndrato (500 mg/p;) de comprimido) (Método = HPLC)

(A) Metformina Clorhidrato: mg/comprimido ~ Limites: = 450.0 - 550.0 mg / o L4893
_ o R _ o compnmldo Lo
(B) Metformina Clorhidrato: % de 1o declarado -~ Limites = 90 - 110% de o declarado 979
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LABORATORIO CHILE S.A,
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-78786

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DCEN

No. DE LOTE LIMS: 227668

Resultados :ndmduales o

No. Muéstra LIMS No Lote LiMS : Na SubLote

1727818 226823 DBFT
w08, Dlsoluclon (Metodo-" SR
o -Espectrofotometria UV) -
33:'.'::_'.C{'arrec'ted ‘Active Cent'ent L
o EDlSHelto en 01 hora]
L “36.80
233
Bk TR RIRR-L N S
ST 345 o
6L 34T

... .08.Disolucion (Método = . ...
.. Bspectrofotometria UV) - .~
- Corrected Active Content .. . -
' Istuelto en'02’ horas} L
'1 e 49

s a5
Al ATO
CsL 499
6 498

- 08.Disolucién (Método=":" -
- Espectrofotometria UV} -
- ‘Corrected Active Content .. .
[ Disuelto en: 06 horas]

_-:_'1_- S 802
it T ge3 .
3.0 80.9
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LIMS: 227668
Resultados individuales (cont)
I i X
SRR It 7 RRERIE I B
08 Dlsoluuén (Metodo =
EspectrofutometnaUV) e B
C()rrected Active Content IR B
EDlsue!to en 10 horas]
Cd 964
3 976 . -
o, o961
5 o956 o
6 960
08.Disolucidn (Método = - -
“Espectrofotometria UV) -
Sample Absorbance less’ blank L
S SNAC =
e - NA .
L3 NA
4 UNAC
s NAL L
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LLABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENYASADO):
126-10-78786

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DCEN

No. DE LOTE LIMS: 227668

Resultados individuales (cont) -
.. 08.Disolucién (Método =
7. Espectrofotometria UV) .- -

_-"Standard Absorbaiice less blank

: Lo NA- o

oo U NAC

. NA ...

CNA-
NA-
CNA

U A W N

. 08.Disolucién (Métedo=
. Espectrofotometria UV) = .
- Standard Concentration . .

R NA =
g NA
S ' S NA-

4 NA -
. NA .
6. NA
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CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
BONIRDCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

& LABORATORIO CHILE S.A.

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786 DCEN
No. DE LOTE LIMS: 227668
Resultados individuales (cont.)
11.Uniformidad de Dosis Unitaria (500
mg/comprimido) (Método = Variacién
de Peso)
Active Content
[Metformina Clorhidrato: AV]
I 97.3
2. 97.8
3 98.0
4. 97.6
5. 98.5
6. 97.4
7 98.3
8. 97.8
9. 974
10. 97.0

Referencias: PTS/431 // GRANEL: DBFT // UC: 11.264

Aprobado Por: Catalina Barraza Fecha: 16-Mar-2020

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

LIBERADO POR: Olga Sanhueza FECHA LIBER@CI()N: 20-Abr-2020
IV !

3 Ws F.
bntrol de Calidad
\BR 110 /

\
LABORATORIO CHILE S.A.
[

LIBERADO POR:
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 506 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-78786

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DCEN

No. DE LOTE LIMS: 227668

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