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BOLETIN DE ANALISIS

N°® Lote de Inspeccion

< MINTLAR PRODUCTO TERMINADO 040000014281
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N°® 1940 H210910
Nombre Codigo Material Registro ISP
CLONAZEPAM 0,5mg COM 1000 BE C 41139 F 13556
N° ORDEN Tamario del Lote Fecha de Fafricacién Fecha de Vencimiento
1009883 1.126 UN 02.08.2021 02.08.2023
Periodo de Eficacia Recepcién muestras analisis Titular del registro sanitario
24 Meses 05.08.2021
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE CLONAZEPAM
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
- ; o
Descripcion _/./Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco. Una cara _,,f/ Cumple
_ | ranurada diametralmente.

- P4 4
adaul | Promedio: 220,0 mg * 10,0 %. Limites: 198,0 mg - 242,0 mg v 220Img .
—_ = / ’

N metro promedio Promedio: 9,0 * 0,3 mm. Limites: 8,7 - 9,3 mm /' e2mm ’/,
Espesor promedio ?/Prpmedio: 3,5+ 0,4 mm. Limites: 3,1 - 3,9 mm / 3,6 mm
Dureza promedio /{Promedio: 8,0 4,0 kp. Limites: 4,0 - 12,0 kp 7 ;e /
Friabilidad ¥ ‘{imite: Maximo 1,0% ‘”// 0,1% §
Disolucién /S ey

| fNo menos del 75 % (Q) de lo declarado de Clonazepam debe ’

¥

{disolverse a los 45 minutos.
Uniformidad de dosis por FAE——— ,/ Cumple .~
contenido F’ A

; 7 -
Identidad IR U Positiva v Positivo
Identidad RRLC it /" Positivo
Valoracién Promedio: 0,50 mg / comprimido. Limites: 0,45 mg - 0,55 mg / / 049 mg
comprimido; Correspondiente a un 90,0 - 110,0 % de lo
solucién 5 { MR L

Fecha inicio Fecha Fin Analista
06.08.2021 13.08.2021 DARINKA CRISTINA MELLA SANTANA
Referencia N° Cuaderno N° Folio
VMA-2.2-740829-02-PT N/A . N/A
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Nombre Cadigo Material Registro ISP
CLONAZEPAM 0,5mg COM 1000 BE C 41139 F 13556
N° ORDEN Tamano del Lote Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimiento
1009883 1.126 UN 02.08.2021 02.08.2023
Periodo de Eficacia Recepcién muestras analisis Titular del registro sanitario
24 Meses 05.08.2021
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE CLONAZEPAM
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
declarado. . /
V4 ¥
. 2 o
Compuestos relacionados | impureza individual con tiempo de retencién relativo de 0.7: g'f 0.0%
" |Maximo 0,8 % / ’
. or 7
Compucstos relacionados :/Compuesto relacionado A de Clonazepam: Maximo 0.4 % / 0.0 % .
: y-’ o "/’
Compuestos relacionados +Compuesto realcionado B de clonazepam: Maximo 1,0 % VA 0,0 %
3 7 ) 7
Compuestos relacionados ;!él:as Impurezas: Méximo 0,2 % y; 0,0% v~
7
1 f?’ 0 #
Compuestos relacionados [ATotal de Otras Impurezas: Maximo 0,5 % 0,0 % A
i _ . ,[,' 7/
Descripeion produciorterminads Estuche de cartulina impreso 6 caja de carton mas etiqueta / Cumple 7
/lr/npresa debidamente sellados, que contiene 1000 comprimidos,
/¥ | en blisters de PYDCambar transparente y aluminio impreso, mas
el
folleto de informacidén al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado.
Resolucidén
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