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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 MG

DDTN

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-78786
No. DE LOTE LIMS: 231100 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

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

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 07-May-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 07-May-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 07-May-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producte
A. Serie DDTN
B. Fecha de Elaboracion 03-30-2020
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2023
D. Nitmero de Unidades Comerciales 11328
E. Numero de Orden de Fabricacion 462985
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccidén
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Centenido Conforme
D. Textos Conforme
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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 DDTN
No. DE LOTE LIMS: 231100
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacidn Fecha de Disposicion Resolucién
229571 DCZIW 22-May-2020 Aprobade
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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 (ENYASADO):

120-10-78786

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDTN

No. DE [LOTE LIMS:

231100

DATOS de SUB-LOTES

—--——«-—--—..-.__....—_..________,____‘_—______m‘—

CODIGO DE PRODUCTO - | 120-20-00466] LOTE DE FABRICACION( o DCZIW
(GRANEL) ¥ | GRANEL) R 5 '
ESPECIFICACION: _--EPT-120-20-00466V5 FECHA-EFECTI_V’A DELA = 16-Nov-2018
emilne ol i N---ESPECIFICACEON:‘ ORI
METODO: -~ M'A-_rzo-zo-onmvs FECHA EFECTIVA DEL S 11-8ep=2018
No.DE LOTELIMS: ...~ 220571

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: . 21-Abr2020°

FECHA DE TERMINO DEL ANALISJS: 22-May20200 oo o e
DETERMINACION  ESPECIFICACION ~ RESULTADO
m.’béscﬁpaén' R e B T R
Descripeién -~ - Comprimidos oblongos biconvexos . . Conforme
AR - planos, de color blanco: En una de sus L -

: o .caras ranurada diametralmente. - -
02. Peso Promedlo de los Comprlzmdas' : _ o . B L BT
(AY Peso Promedlo : o Peso tedrico del c'drhpﬁmidO‘ 1020‘0'me R 10198
o Limites = 918.0 - 1122.0 (90 - 110%) SETR

(B) Minimo -~ - ~ " Limite Minimo = 918.0 mg,. ST 01009.0
(C) Maximo - - - : ante Miximo = 1122 0mg: <-1033.0
03. Larga (Control de Proceso) o : _ L
Largc SEORE : " Teérico = 19.0 . lelteS“ISS 19, 19
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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 DDTN

No. DE LOTE LIMS: 231100 _
DETERMINACION =~~~ ESPECIFICACION - " RESULTADO
04Ancho{ControideProceso) o Sl i _ e R
Ancho e Tebrico=9.0 mm. Limites=8.5-9.5 g
05. Espesor (Control de Proceso) FEEET. : S S R o
ESPesor R T Teénco 690mm Limltes*640 7 e 675
06Dureza' L e : ' ' ' : LR
Dureza T e R L j'_'reoncow170Kp antes«wllﬁ 224 ; 14T

e e e '.-"__Kp : : R
07Friabiﬁdad Cnrlen s _ R ERIEAED
Friabilidad B Limite Maximo = 1.0%. 0.2
08.Disolucién (Metodo EspectrofotometrlaUV) o S P o
DisueltoenOlhora -~ -~ - Aparato/ Velocidad: 2 de USP/ 100 31

. Medao/VoEumen Buffer Fosfato 0. 05
- 'M;pH6.8/1000mL. . :
~ - Longitud de Onda: 232 nm e

e T e - Q: 20 <40% disueltoen 1 hora. - X S
Disuelto en 02 horas .~ .- 0 07 o0 Qi35 -55% disueltoen 2 horas. 46
Disueltoen 06 horas = =~ .~~~ . " Q65 - 85% disuelto en 6 horas. LR Bl
Disuelto énn 10 horas . - 0T " Q:>85% disuelto en 10 horas. 99 -
09.Identidad de Metformina C[ormdrato (Metodo Espectrofotometria UV) S IR
Identidad de Metformina Clorhidrato - .. - Positiva para Metformina Clorhldrato - Conforine
09.1dentidad de Metformina Clorhidrato (Método = HPLC) _ R e
Identidad de Metformina Clothidrate PR - Positiva para Metformina CEorh;drato _ - Conforme -
10. Impurezas Organicas (Método = HPLC) ' R e
(A) Impurezas Individuales .-~ . . . No ks de'o.i%. o ©0.00
(B) Impurezas Totales . - - S0 Noméas de 0.6%. 0.00°
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LABORATORIO CHILE S.A.
; CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
20T DCHILE 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 DDTN
No. DE LOTE LIMS: 231109
DETERMINACION ... . ESPECIFICACION S RESULTADO
11. Umfermzdad de Dosns Umtana (500 mg/comprim[do) (Método = Vanacnon de Peso) _ e
Metformina Clorhidrato: AV - _ ~ Criterios de ‘Aceptacion (L): L L ' o

Primera Etapa (L1): AV<15"
Segunda etapa (L2): AV de las 30 -
" . unidades debe ser < L]
‘Ningtin valor puede ser menor de (1- 12
TRODM
Ningin valor puede ser mayor de (1+ L2
CTERODM S
Siendo: L1="15. 0 y L2= 25 0
12 Valoraclén de Metformma Clorhldrato (500 mg/pp de comprimido) (Metodo HPLC)

(A) Metformma Clorhidrato: mg/comiprimido Limites: = 450.0 -550.0mg/ 4986
- comprimido. ' S -
(B) -Metformma Clorhldrato:'% de lo declarado =~ Limites = 90 - 110% de lo declarado 99T
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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

DDTN

No. DE LOTE LIMS: 231100

Resultados 1nd1v1duales S
No. Muestra LIMS = No.Lote LIMS " No. SubLote
1741029 :_;.;.,;j;. - 229571 L DCIW
o 08 Disolucién (Metoda—- : S
- .o Espectrofotometria UV) -
S ._Corrected Active Content -

[Dlsuelto en 01 hora]
319

- ---_32.0'_.'_

30,5
314
313
31.7

Y NN o e

.- 08.Disolucién (Método =
-7 . - Espectrofotometria UV)
.+ .. Corrected Active Content .
s [Dlsuelto en 02 horas] =~
: _]_ 453

2 467 -
SR A50 .
4 45.9
L5468
6. . 468

.. 08.Disolucién (Método =
- Espectrofotometria UV) -
o 'Co'rrected Active Content -
- [Disuelto en-06 horas} S
oo 810 :
2 1
Conigtie o 8LT
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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):

DDTN

No. DE LOTE LIMS: 231100

R S T
R TR Y R

08 D:solﬂcmn (Metedo =
~'Espetctrofotometria UV) -

- Corrected Active Cortent _
{Dlsuelto €n 10 horas]

: 1 Lo 989 L
": 2 C996 L o
g 905 -

S 4 989
s 9s
6 98,0
08 DlSO]lICi('il’l (Metodo = .ﬁ x

‘Espectrofotometria UV) -
Sample Absorbanceless: blank

000963 -
2l 01969
3. 0a879
g 01931
504923

6. 0.1952
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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 (ENVASADO):
120-10-78786

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDTN

No. BE LLOTE LIMS: 231100

Resultados individuales (cont.) =
.- 08.Disolucion (Método =

© . Standard Absorbance less blank
Cop 0631

o 0.6231 o
306231
406231
s ees
606231

_08.Disolucién (Método =
“Espectrofotometria UV)
- Standard Concesntration .
S1.- 0008104176

1.
2.0 0008104176 -

‘3. 0008104176 e b
4 0008104176 -
50 0008104176 )
6. ooo00s104176 )
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4 LABORATORIO CHILE S.A.
&jj CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
SEOEOCHiLE 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

DDTN

No. DE LOTE LIMS: 231100

Resultados individuales (cont.)

11.Uniformidad de Dosis Unitaria (500
mg/comprimido) (Método = Variacién
de Peso)

Active Content
[Metformina Clorhidrato: AV]

1l 98.9

2 100.2
3 99.6

4 99.5

5. 99.8

6. 99.7
7

8

9

0

9.8
99.8
99.8

10.

Referencias: PTS/788 // GRANEL: DCZW // UC: 11.300

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 07-May-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C.

LIBERADO POR: Olga Sanhueza FECHA LIBERACION: 25-May-2020

()

DANIEL, E

Turpo Ceftr

-a' ad

LIBERADO POR:

5-MAYAZ010
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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

DDTN

No. DE LOTE LIMS: 231109

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