BOLET'N DE ANALISIS N° Lote de Inspeccion

ﬁ?aR'?'TI_OﬁKBD PRODUCTO TERMINADO 040000007511
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 J201327
Nombre Cédigo Material Registro ISP
DONTER 250mg COM 30 BE 31097 F 14094
N° ORDEN Tamajnio del Lote Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimiento
1007108 © 7.412 UN 20.10.2020 20.10.2024
Periodo de Eficacia
48 Meses
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE TERBINAFINA

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
Descripcion Cumple

Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco. Una de

sus caras ranurada diametralmente.

PESn Bromedio Promedio: 440,0 mg +/-10,0%. Limites: 396,0 - 484,0 mg. 434mg
Diametro promedio Promedio: 11,0 mm +/- 0,3 mm. Limites: 10,7 - 11,3 mm. 11,1 mm
Espasor promeio Promedio: 5,3 mm +/- 0,5 mm. Limites: 4,8 - 5,8 mm a0 mm
Durera preiusdio | Promedio: 12,0 Kp +/- 6,0 Kp. Limites: 6,0 - 18,0 Kp. 12,1 )
Fiiaslidad Limite: Maximo 1,0% 00%
Disolucién 89% ¢

No menos del 80% de lo declarado de Terbinafina debe

disolverse a los 30 minutos.

Uniformidad de dosis por Cumple i

N Cumple Test
variacion de pe /
|dentidad Terbinafina HPLC Positiva Positivo /
Valoracion Terbinafina HPLC |50 e dio: 250,0 mg / comprimido. Limite: 225,0 mg - 275,0 mg / 2460mg /
comprimido. Correspondiente a un 90,0 - 110,0 % de lo
declarado. v
Impurezas organicas 0,0 % /
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N-metil-1-(naftalen-1-il-metanamina): No mas de 0,2%
- . .
ImpLFRzRS Orgamicas Cualquier producto de degradacién no especificado: No mas de 0.0%
0,2%.
i o Y
IPFeRAs Brgemions Total de Impurezas: No mas de 0,7% 0,0% ~ )
s . r . ' 0 o F
Limite de dimero de terbinafina’| \ - . 40 0.05% 0,00 %
Deseripaion praducts terminado Estuche de cartulina impreso que contiene 30 comprimidos en Cyttiple ./
blister de PVC transparente y aluminio impreso, mas folleto
impreso de informacion al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado.
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