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

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO PE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912 PROCEDIMIENTOQ DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

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

INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 19-Abr-2021

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 14-Abr-2021

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 19-Abr-2021
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DOPL
B. Fecha de Elaboracién 03-16-2021
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2023
D. Namero de Unidades Comerciales 76459
E. Namero de Orden de Fabricacién 500465
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
[. Comentario REGISTRO/F-

17137

Resultado Inspeccién
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 MATPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADQO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicion Resolucion
252446 DNFM 10-Abr-2021 Aprobade
252496 DNSR 10-Abr-2021 Aprobado
152537 DNSS 19-Abr-2021 Aprobado
252541 DNSD 10-Abr-2021 Aprobado
252550 DNSE 19-Abr-2021 Aprobado
252564 DNSF 10-Abr-2021 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS:

153912

DATOS de SUB-LOTES

'-—-—-—m-—-—-«-—_..._,,___,____m‘__"__%

CODIGO DE PRODUCTO +1::120-20-00445] LOTE DE FABRICACION ( DNFM
(GRANEL) : : e GRANEL) IR IO
ESPECIFICACI(’)NS e -CC-EPTIZO-‘ZO»’OGMSVS FECHA EFECTIVA DE LA - 21-Ene-2019
T L S e ':;_ ESPECIFICACION i T

METODO: =~ .i_.__'CchA'zzo-zafo'o44SV4 FECHA EFECTIVA DEL © . 21-0¢t-2020
No.DELOTELIMS:  ~ 252446 : . . =

FECHA DE }NICIO DEL-'ANALISIS':“ ' 26Mar2021

FECHA DE TERMINO DELANALISIS: .~ 10-Abr2021 -~ o
DETERMINACION * - ESPECIFICACION - RESULTADO °
01.Des¢r'ip¢i6ﬁ"' AL L RN
Descripeion . Comprimidos oblongos, biconvexos,de - . - Conforme
: T - color verde; recubiertos de una fina peli - '

- cula de color verde (similar a Pantone -
: '7486(3) Ambas caras ranuradas enla -
S "_.mltad L
02 Peso del compnmzdo recublertﬁ-' . - _ BUEREE ]
A, Minimo ' ' _L'im{te minimo= 2430mg 2650
B. Maximo - " Limite méximo=297.0 mg 2710
C. Promedlo . Tedbrico=270.0 mg. L .267.7
- Limites=243.0 -297. Om'J (90 110%) ' '

03. Largo (Control de Proceso) o . : ' .
Largo SR ' L o _Teérico— lZImm L Sz
. ‘Limites=11.5-12.5mm - ~ :
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION ~ . - ESPECIFICACION " 'RESULTADO

04.Ancho: (Contrel de Proceso) e L N L _

Ancho L o Tebrico=16.6 mm. Limites =63-6.9 . .. - 67

0s. Espesor (Centro] de preceso) R R S S )
Espesor ..o e Teérico=3.9 mm. 40
o 07 e Limites=3.5-4.5mm’ - DU T C :
GﬁDu?eza o T A T e e T o o S
Dureza NN _' _ CoC . Tedrico=83Kp. oo - S RN - O
FRSPEE ' : o Limites=4.0 = 12.0 Kp. Lo BRI
07, Dlsoluclén (Método de Cuantlf‘ cacion HPLC)(Metodo Vilidado VA-IN-1638 01 VI B) . :
Eszopaciona el it 0 Aparato / Velocidad: 2 de USP / 50 pm; L 925 -
S oo Medio/ Volumen: HC1 0.IN/ 500 mL. S
- Longitud de Onda: HPLC / 303 nm. _
. o ' ' : _ ValorQ/ Tlempo = 80% /30 minutos,
08 Identldad del Prmc:plo Actlvo (Método HPLC) L _ S
Identidad del Principio Activo (Método = HPLC) Posmva para Eszoplc]ona Lot e Conforme

09. Umformldad de Dosns Umtarla (3 mg/compnmzdo) (Metodo HPLC)(Metodo Vaildado VA-IN-1639-02 V1.0
ESZOPICIOM S T CntenosdeAceptacmn(L) S IR,

~:" Primera Etapa (L1): AV < 15
- Segunda etapa (L2): AV de las 30
unidades debe ser <L1
- Ningin valor puede ser menor de (1- L2 s
SOFODM
- Ningin valor puede ser mayor de (1 +12 -
-'*0 01M -
- : SR o . Siendo: L1—150yL2 =25.0 -
10. Valoracu&n de Eszoplclona (3 mg/comprlmldo) (Método HPLC)(Método Va];dado VA-IN-1639 02 V1, 0}

A. Valoracién mg/comprimido Coonorno oo Limites=2.70 mg -3.30 mg/compnmldo IR 2.9
B. Valoracién % de lo declarado S oo Limites=90 < 110 % de lo declarado ST 96T
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-19-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
DETERMINACION ESPECIFICACION . RESULTADO
11.Sustancias Re]aclonadas (Metodo I-IPLC) i R
(A) 2~ammo-5—cioro~pmd1na e Maxuno 1 0% 00
(BYN-Oxido = oo o -~ Maximo 1. 0% -+ 00
(CO) Amidol -~ - :_- _Maximo 1.0% : 200
(D) Llrmte méximo Impurezas Indmdua}es - ‘Limite makimo- Irnpurezas Ind1v1duales -0.07
By "--'-_.05% 5 R
(E) lelte méxxmo Impurezas TotaIes o7 U Limite maximo }rnpurezas Totaies 2 0% - 007

19-Abr-2021 Pagina 3




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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
%
CODIGO DE PRODUCTO oo 120-20-00445| LOTE DE FABRICACION( DNSR
(GRANEL) * S R GRANEL} .
ESP_EC{FICAC_ION: L CC—EPT120-20~00445V3 FECHA EFECTIVA DE LA “ . 21“Ene-2019
S e ESPECIFICACION o R
METODO: S CC-MA120-2'0-0044'5V4 FECHA EFECTIVA DEL 21-0ct-2020
e o o o |METODO: - o
No. DE LOTE LIMS: 252496 - .
FECHA DE INICIO DEL:ANA.LISIS': T 26-Mar2021
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS:  10-Abr2021 - = . .
DETERMINACION *~ ESPECIFICACION - . RESULTADO
01.Deseripcion B R v ST
Descripcién + Comprimidos oblongos, biconvexos, de " Conforme
: T " -color verde, recubiertos de una fina peli '
- -cula de color verde (similar a Pantone -
S 7486C) Ambas caras ranuradas enla
02.Peso del compr:mzdo recublerto ' : R R N R
A Minimo - : - '_:Lfmite'nﬁmm'om 243.0mg - 268.1
B. Maxirhio . Limijte maximo=297.0 mg 265.0
C. Promedio o C o Tedrico=2700 g, - L2720
. anteS"“ 2430 -297.0 mo (90 110%)
(}3 Largo (Contrulde Proceso) ER : .
Largo - : : _"T‘e‘drico= 12;1‘ mm 121
R " Limites=11.5-12.5 mm - :
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION  * .~ ESPECIFICACION . 'RESULTADO

04.Ancho: (ControldeProceso) et e e

Ancho B o . Tebrico=6.6 mm. Limites=6.3-69 - . .. 67

05 Espeser (Centrol de pmceso) SR Coe e : L :
Espesor S e o Teético=39mm. - el :-" 40
R e . Limites= 3.5 -4.5 mm- e :
06.Dureza o o B N R T
Dureza .  _-j Teori(:d"‘SBKp'- L e
: ' oo Limites=4.0-12.0Kp. - L ]
07 Dlsolucldn (Metodo de Cuantlficaclén HPLC)(Método Validado VA-IN-1638- 01 V1. 0} S
Eszoplclona S Aparato/ Velocidad: 2de USP/S0tpm. < - 913
B R o - ‘Medio / Volumen: HCI0.1IN /500 mL. : -
Longitud de Onda: HPLC / 303 nm.
' R ' : ' o Va]orQ/ T1empo -3 80%/30 mmutos
98 Identldad del Prmclplo Actlvo (Método HPLC) - .

Iden‘ndad del Principio Activo (Método=HPLC) - Posﬂwa para Eszoplclona R "~ Conforme
09. Umformidad de Dosis Umtarla {3 mg/comprlmldo) {Método HPLC)(Método Vahdado VA-IN-1639-02 V1.0
Eszoplclona BEPE R :" ' _ Z Sl CntenosdeAceptac;on(L) e e
S Primera Etapa (L1): AV <15 ' : L
- .Segunda etapa (L2): AV de las 30
‘unidades debe'ser <L1 - :
© -~ Ningtin valor puede ser menor dé ( 1 L2
: CEQODM .
- - Ningin valor puede ser mayor de (1+ L2
f:'_;_-'*OOI)M R :
' ' ' ' - Siendo: Ll—ISOyL,’Z 250 .
10. Va[orac:én de Eszoplclona 3 mg/compnmldo) {Método HPLC)(Método Validado VA IN-1639- 02 V1. 0)

A. Valoracién mg/comprimido .- o .- Limites= 2.70 mg -'3.30 mg/comprimide 29
B. Valoracién % de lo declarado’ - ~* .~~~ ‘Limites= 90 - 110 % de lo declarado - o916
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LABORATORIO CHILE S.A.
G CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
i DCHILE MAIPU,

CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBI

ERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
DETERMINACION  ~  ESPECIFICACION. ~ RESULTADO
11.Sustancias Re§acmnadas ﬂVIetodo HPLC) L : .
(A)2- ammo—S-cloro»pmdma L Maxnno i O% 0.0 '
(BYN-Oxido = or o7 Miaximo 1.0% 0.0
(C) Amidol -~ o S Maximo 1.0% = 0.0
D)y lelte maximo’ Impurezas Indw;duales -+ Limite méximo Impurezas Endmduales ~0.06

e 0% :

(E) Limlte méximo Impurezas Totales o Limite méximo Impurezas Totales 2.0% 0.06
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS:

253912

%
CODIGO DE PRODUCTO .. 120-20-00445|LOTE DE FABRICAC!ON {

~ Limites=11.5-12.5 mm"

DNSS
(GRANEL) o GRANEL)
ESPECIF ICACION SR CC-EPT120-20490445V3 FECHA"EFECTIVA DELA -~ 21:Ene-2019
. S D T ESPECEFICACION- ' B
METODO:'_ - CC-MA120-20-00445V4] FECHA EFECTIVA DEL . 21-Oct-2020
' ' : -~ IMETODO: :
No. DE' LOTE LIMS: . 252537 o
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 36 Mar2021
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: ~  ~ 00-Abr2021°
DETERMINACION - ESPECIFICACION - RESULTADO
01.Descripcién e e R o
Descripeion - . " Comprimidos oblongos, biconvexos, de - . “Conformé
' . color verde, recubiertos de una fina peli -
- cula de color verde (similar a Pantone
7486C). Ambas caras rantiradas en la
S . mitad
02.Peso del.comprimido recubierto : _ RS e
A.Minimo . ' - Limite minimo=243.0 mg -~ - 264.0
B.Miaximo - Limite méximo= 297.0 mg - 2720 _
C. Promedio -~ Teorico= 270.0 mg. - 2676
: - Limites=243.0 - 297.0 mu (90-110%)
03. Largo (Control de Proceso) . _ -
Largo : " Tebrico= 121 mm. 12.1:
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LABORATORIO CHILE §.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADQ): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION - - ESPECIFICACION = ' RESULTADO

04Auch9 (ControideProceso) : R S EUTREE T e

Ancho R S . Teérico=6.6 mm. Limites =63-69 6T

{JSEspesar (Cantroldeprnceso) T ST g _
ESP@SOT SESEON A o Teérico=3.9mm. T R R A 4.0
S Limites=3.5 4.5 mm | L .
Dureza' S 5_': . e Tedrico=83Kp. -+ -~ '_ '_ S o4
B e R Lumtes—40—120Kp R R
07 Dlso!uclon (Metodo de Cuantlf‘ cacldn HPLC)(Método Validado VA-IN 1638-01 VI 0} _ _ . _
Eszop:c]ona R - R - Aparato / Velocidad: 2 de USP / 50 pm. 951
el e - Medio / Volumen: HC1 0.1N / 500 mL. R
- Longitud de Onda: HPLC / 303 nm.
2 Valor Q/ Tlempo 2 80% /30 mmutos
08 Identldad del Prmciplo Actwo (Método HPLC) .

Identidad del Principio Activo (Método HPLC) Posmva para Eszoplclona R 77 Conforme
09. Umform:dad de Dosns Umtarla {3 mg/comprlmldo) (Metodo HPLC){Método Vahdado VA-IN-1639-02 V1.0
Eszoplclona _3 o .' o RN Crlterlos deAceptacmn (L) B S 1
: e I .- ‘Primera Etapa(L1): AV<15 o e
. Segunda etapa (L2): AV de las 30 .~
“unidades debe ser <L} '
- Ningtn valor puede ser menor de (1 L2
CTEQOLM
* “Ningtn valor puede ser mayor de (i»!— L2
LR OI)M . :
' Siendo: L1= 15! 0yL2 25 0
10 Valoracmn de Eszoplclona (3 mg/comprlmldo) {(Método HPLC)(Metedo Validado VA~IN-1639-02 Vl 0)

(A) Eszopxclona mblcomprnmdo S Limites: 2.70 3,30 mJCompmmdo SR 3.00
(B) Eszopiclona : % .-~ .- AT S ~Limites: 90 -110 % de lo declarado - - S ©100.0
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADQ):

120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: - 253912
DETERMINACION S ESPECIFICACION - RESULTADO
11. Sustancnas Relacionadas: (Metodo HPLC) _
(A)2 am1now5-cloro~pmd1na LT Maxuno 1.0% 0.0
(B)N-Oxido~ .- - -+ . RN PR S -Max1m010%' : 00
(C) Amidol .~ ool Méximo 1.0% : 0.0
(DY L:m:te midximo Impurezas Ind1v1duales e 'Lnn]te maximo Impurezas Ind1v1duaies -0.09
(E) lelte m{nﬂmo Impurezas Totales RN _Lmute maximo Impurezas Totales: 2. 0% ' ©0.09
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
CODIGO DE PRODUCTO - -120-20-00445| LOTE DE FABRICACION ( DNSD
(GRANEL) . e GRANEL)
ESPECIFlCACION: o _.CC4'EPT120-_2'0»004-45V3 FECHA EFECTIVA DE LA 21-Ene-2019
: L e e ESPECIFICACION
METODO: = CC-MA]20-20-00445V4 FECHA EFECTIVA' DEL 21-0ct-2020
L o METODO
No.DE LOTELIMS: =~ 252541
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: - - 27-Mar2021
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: - 10-Abr-2021 -
DETERMINACION = - ESPECIFICACION - RESULTADO
01 Descripeion T e T
Descripcion - .+~ Comprimidos oblongos, biconvexos, de - Conforme.
S - color verde, recubiertos de una fina peli -
~ .. cula de color verde (similar a Pantone
- 7486C). Ambas caras ranuradas en fa
' ' : . mltad
02. Peso del comprxm:do recuhnerto - O _ L
A Minimo - - ~Limite’ manmw— 243 L mg 265.0
B. Max:m_o _ - Limite méximo= 297.0'mg 271.0
C. Promedio 1 Tedrico= 270.0 mg; ' . 267.9
. '-Lumtes— 243.0-297.0 mv (90 IIO%)
03 Largo (Control de Preceso) ; o
La.rgo o : N '-.'TeoncoW 1‘7 1 . 12.1
: | Limites=11.5-12.5 mm =~
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, LABORATORIO CHILE S.A.
ér 4 CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION .~ ESPECIFICACION =~ - ~ RESULTADO

04.Ancho: (ControldeProceso) R e e e s T S

Ancho = oo i Tebrico =6.6 mm. Limites=6.3-69 . 67

~oTm. '
05.Espesor-: (Control de proceso) e S _ S
Espesor IR S Tebrico=39mm. . e 39
R TR 0 Limites=3.5<45mm ' - :
06.Dureza"'__ S o . o R
Dureza BRI __._'Te()r'ic'o'—83'Kp P U e 65
e R - 7r.Limites=4.0-12.0Kp. - ' : .
07, Diso]ucuin (Metodo de Cuant:f‘ caclén HPLC)(’Método ‘Validado VA-IN—1638~01 VI 0) _ S
Eszopmiona ST S o Aparato / Velocidad: 2 de USP / 50 rpm. 935
A S A S e Medio / Velimen: HCEHO0.1N / 500 mi.. ' S
. Longitud de Onda: HPLC /303 nm.
: - T el Va]orQ/Tlempo >80%/30 minutos.
08. Identldad dei Pr:nclplo Actwo (Método HPLC)

Identidad d¢l Principio Activo (Método = HPLC) Positiva para Eszoplc!ona Ly IR Conforme
09. Umformldad de Dosxs Umtarla (3 mg/comprlmldo) (Metodo HPLC)(Metodo Valldado VA~IN-1639~02 Vi.0
Eszopiclona - ';';_ [ SRR '_Cntenos deAceptac;on (L) PR S 6
N o s - ‘Primera Etapa (L1): AV<15 . e - o
-+ Segunda etapa (L2): AV de las 30"
- unidades debe ser <L1 .. .
- Ningfin valor puede ser menor r de ( 1 2
*0.01M '
Ningin valor puede ser mayor de (I+ L2
CRO0DM
: B Siendo: L1=15.0 y L2 =250 :
10. Valoraclén de Eszoplclona (3 mg/campr:mldo) (Método HPLC)Método Validado VA-I N«1639-02 V] 6)

A.Valoracién mg/comprimido . h 0 Limites=2.70 ing -3.30 mg/comprimido © . 729
B. Valoracién % de lo declarado " . Limites=90 - 110 % de o declarado . L 97.1
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE L!MS: 253912
DETERMINACION o FIRy ESPECIFICACION RESULTADO
11.Sustancias Relacionadas: (Metodo HPLC) S
(A) 2-amino-5-¢loro-piridina .~~~ . Maxuno 1 0% o 0.0
(B) N-Oxido _ o Lo ‘Méximo 1.0% 0.0
(C) Amidol .~ . . o T Maximo 1.0% : _ © 0.0
(D) Limite méximo Impurezas Indmdua]es . Limite méximo- Impurezas Ind1v1duales . 0.09

e 0,5% .

(E) L:Imte maximo Impu‘rezas Totaie's R ‘Limite maxmlo Impurezas Tota]es 2.0% - 0.09 .
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LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS:

253912

S METODO

I CODIGO DE PRODUCTO L 120-20-00445|LOTE DE FABRICACION( . DNSE
(GRANEL) -'.--'_GRANEL) TR .
ESPECIFICACION: L .-'CC-EPT120-20—00445V3 FECI-IA EFECTIVA DE LA ~21:Ene-2019

L o e _ESPECIFICACION '
METODO: - 'r_:-._._CC-MA120;20-3044S'V4 FECHA EFECTIVA DEL ~ 21-Oct-2020

Ne DE LOTE LIMS

252550

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS

o .-.‘_27.'Ma':r»2i_)21:_ o

FECHA DE TERMINO DEL-:A__NALISI_S: S

10-Abr2021

Laroo Lo

“ Limites=11.5 - 12.5 mim

DETERMINACION - ESPECIFICACION - . RESULTADO
01.Descripeion . AT L e o
Descripeién ‘Comprimidos oblongos, biconvexos, de .77 Conforme -
S - color verde, recubiertos de una fina peli '

-cula de color verde (similar a Pantone - .~

. 7486(3) -Ambas caras ranuradas en la
02 Peso del compnmxdo recublerto - : S o
A. Minimo - o o - Limite minimo= 243.0 ing" 266.4-
B. Méximo | -+ Limite méximo= 297.0 mg ~265.0
C. Promedm . Teérico=270.0 mg. ' - 269.0

' g § Lumtes* 243 0- 297 0ing {90-1 10%) R
03 Largo {Control de Proceso) o
: - Teérico=12.1 mn1. 121

19-Abr-2021
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODPIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION . ESPECIFICACION = RESULTADO

04Ancho (CentroldeProceso) AT .

Ancho ' o T - Tebrico=6.6 mm. Limites =63-69 - 67

G5. Espesor (Control de proceso) _ S S _ . g
Espesor oo o Lo Tebrico=39mm. TR Al

e e ‘Limites=3.5-4.5mm "~ - | o
G6.Dl'n’eza . TR P : I P
Dureza - ST _.'-Te(:)rlcd—SBKp Sl e i es

e ' . Limites= 4.0 < 12.0 Kp. - : T s SR

07. Dlsolucién (Metodo de Cuantlt‘ cacldn HPLC)(Metodo Validado VA- IN-1638-01 V1 0) _ D
Eszoprdona RO PISE F - Aparato/Ve]ocadad 2deUSP/S50rpm. - -~ .0 921~
: o S ST -Medio / Volumen: HCI 0.1N / 500 m., T '

Longitud de Onda: HPLC / 303 nm. _
& ValorQ/Tlempo >80%/ 30 minutos.
08 Identldad del Prmclplo ACthB (Metodo HPLC) :

Identidad del Principio Activo (Método= HPLC) * - Positiva ] para Eszoplclona ) el Confbﬁne
09. Unlformldad de Dasis Umtarla (3 mg/compr;mido) ('Metodo HPLC)(Metodo Vahdade VA-]N—l 639-02 V1.0
Eszoplclona e . f = S -".'-CntermsdeAceptacmn(L) : g
: B LR Primera Etapa (L1): AV< 15 ST :
...~ Segunda etapa (L2): AV de las 30 -
- unidades debe ser <1 -
"+ Ningfin valor puede ser menor de (112 .
*0.01)M e
- Ningun valor puede ser mayor de ( 1+L2
JOFODM .
' L . Siendo: L1=150yL2 = 250' . '
10. Valorac:én de Eszoplclona (3 mg/comprlmldo) (Método HPLC)(Métedo Validado VA-IN—] 639- l}2 V1 (l)

A.Valoracién mg/compnmxdo Cele Lumtes*‘2 70 mg ~'3.30 mg/comprimido " - 29
B. Valoracién % delo declarado -~ - : Limites=90 < 110 %de lo declarado DRRTEER 9'5.4 .
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MATPU

e MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-106-74721 POPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
DETERMINACION S ESPECIFICACION " RESULTADO
11.Sustancias Relacwnadas (Metodo HPLC) _ _
(Ay2- ammo-‘j-cloro«plrldma S B Méximo 1.0% 0.0
(B)N-Oxido ..~ . = o o o - Maximo 1.0% - 0.0
{C) Amidol SEERE ' L Maximo 1.0% 00
(D) Limite méxamo Impurezas Indlwdua}es . " Limite méximo Impurezas Indmduales 0.07
(E} Limite maximo Impurezas Totales T .lelte MAaximo Impurezas Totales: 2:0% 0.07
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTOQ (ENVASADO):
120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS:

253912

CODIGO DE PRODUCTO o

" 120-20-00445

LOTE DE FABRICACION (

DNSF

(GRANEL) GRANEL}
ESPECI_FI_C_ACI()N: - CC-EPT120-20-00445V3 FECHA EFECTIVA DELA -21-Ene-2019
- e R -~ |ESPECIFICACION:
METODO: ' CC-MA120-20-00445V4] FECHA EFECTIVA DEL - 21-Oct-2020
o . JMETODO: . -
No.DE LOTELIMS: ..~ 252564
FECHA DE 'INICIO.DEL'ANALISIS:  27Mar 2021
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: : 10-Abr-2021 _ .
DETERMINACION . " ESPECIFICACION " RESULTADO
01.Descripcion - R ST R A PR o |
Descripeién -~ = - Comprimidos oblongos, biconvexos, de . Conforme
' : color verde, recubiertos de una fina peli
- cula de¢'color verde (similar 4 Pantone
s 7486C) Ambas caras ranuradas en fa
02.Peso del compnmlde recublerto-' R AR _
A Miimo -~ - : '+ “Limite minimo=243.0 mg = 264.0
B. Maximo - Limite maximo=297.0 mg 272.0
C. Promedio . “ " Tebrico=270.0 mg. : 2674
' - . Limites= 243.0 - 297 Omo (90 110%) _
03. Largo (Contrcl de Proceso) S
Largo : - _ Teénco~ 1’? 11 mm. 120
. Limites=11.5 - 12.5 mm -
19-Abr-2021 Pégina 18




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

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

DETERMINACION * .~ . = - ESPECIFICACION = - RESULTADO

04.Ancho: (ControldeProceso) R T R '

Ancho o L. Tebrico=6.6 mm. Limites=63-6.9 . - 6.7

05. Espesor (Contrel de proceso) = T N
Espesor . - SoelL e Tebrico=3.9'mm. - o o 4.0
B T 7. Limites= 3.5 ~4.5 mm S L -
06.Duréza R U o — o _ Lo
Dureza v c 3_ B U Tebrico=83Kp. B I - X
' o ' - Limites=4.0-12.0Kp. e

07. Dlsoiuclén (Método de Cuantlﬁcaclon HPLC)(Metodo Validado VA- IN-1638-01 V1. 0) _ C
Eszopiclona -~ . . .- .~ - Aparato/ Velocidad: 2 de USP /50 rpm. ~ . . - . 922

o L o ' e _ . Medio / Volurnen: HC1 0.1N / 500 mL ' o

-+ Longitud de Onda: HPLC / 303 nm.

- ' s ' SR ValorQ /Tlempo = 80% / 30 minutos.

08 Identldad del Pnnc1pm Actwo (Metodo HPLC) .

Identidad del Prmc1p10 Activo (Método = HPLC) P051t1vapara Eszoplclona ' 0 Conforme -
09. Unlformldad de Dosis Umtarua (3 mg/compnmldo) {Método HPLC)(Método' Valldado VA-IN-1639-02 V1.0
Eszoplciona R L (Criterios deAceptacmn (L). R ST
oo oo Primera Etapa (L1): AV <15 L S
. ‘Segunda etapa (L.2): AV de las 30 -
- unidades debe ser <1 .
-~ Ningin valor puede ser menor de (1- 1.2
S *0.01M- '
ngun valor puede ser mayor de (1+ L2
FO0DM
CeE Siendo: L1=15.0 y L2 =25.0 :
10. Valoracwn de Eszoplclona (3 mg/comprlmlde) {Método HPLC)(Método Validado VA-IN—1639 02 V1. 0)

A. Valoracién mg/comprimido - - _ - Limites= 2,70 mg - 3.30 mg/comprimido - J2.8
B. Valoracién % de lo declarado . © Limites= 90 - 110 % de lo declarado Sl 9409

19-Abr-2021 . Pagina 19




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

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-74721 DOFPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
DETERMINACION e ESPECIFICACION L .- RESULTADO
11. Sustan(:las Relacmnadas (Metodo HPLC) S -
(A)2- ammo~5-cloro-pmdma PR : Maxuno 1. 0% B _'r Sl 1000
(B) N~Ox1do : ' L * Méximo 1. 0% - 0.0
{C) Amidol - 8 e C Maxime 1.0% . 200
)] Lzmate maxuno Impurezas Indmduales R _Llrmte maximo Impurezas Indmduaies:- ' 0.09

: 0.5% ' ' .
E) Lmute maximo Impurezas Tota]es ; ‘Limite maximo Impurezas Totales: 2 0% : - -0.09

19-Abr-2021
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

Resultados mdwxdnales

No. Muestra LIMS o No Lote LIMS "'No' SubLo:te' :
1872465 252446 0 UDNFM

07, Dlsoluclon (Metodo de Cuantlﬁcaclo L
n HPLC)(Método Valndado VA-IN-1638

01 VLO)
Actwe Content AR
= [Eszoplclana] :_
B 1.*-_ 922
..:; 2-:-2. M_.,,g%_g e
R TR e I R
g4
s 926
6 92.4

comprlmldO) (Metodn'HPLC)(Método
Valldado VA-IN-1639-02 V! 0} -
: ~ Active Content

[Eszoplclona}

- 1 o4

:_'2. - =972 N
3 ees
By 9640
R

e 984

70 97.0 o
ol 964

09.Uniformidad de Dosis Unitaria (3 mg/ SRR

19-Abr-2021 Pagina 21
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-106-74721 DPOPL
No. DE LLOTE LIMS: 253912
Resultados indiv_idtlales'(cbnt ) S
No. Muestra '_LI'MS * No. Lote LIMS No. SubLote
1872679 ' 252496 DNSR

=01V1.0)
Actlve Content
*[Eszopiclona] - -
92

m___?,@,émm i
926
910
894
920

o su'-svf o

07. DlSﬁll[cm]l (Metodo de Cuantlﬁcacw - S
n HPLC)(Metodo Valldado VA-IN—I 638 S

R Vahdado VA-IN-1639-02 V1. ()
v Active Content”
[Eszaplclona}
959 o
985 -
980
S 95
979 -
1000 L
983
950
9T
S 9950

R B R VIR SN "N'r

[
'Q-

19-Abr-2021

09.Uniformidad de Dosis Unitaria 3 mg/} -~ -
- ¢omprimido) (Método HPLC)(Metodo =

Pigina 22



LR OCHILE

LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-74721

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DOPL

No. DE LOTE LIMS:

253912

Resuitados mdlwduales (cont.)’
No. Muestra LIMS No Lote LIMS
1872833 : 252537 - '_: -

" No. SubLote

SUAI VLY
Actlve Centent
IEszoplclonaj
S98 27
- .93.3_ I
954

965
93
963

A e

Q7. Disolucmn (Metodo de Caantificacié | -~ < <~
n HPLC)(Método Validado VA—IN_»! 638 EEER

*'Validado VA-IN~1639—02 Vi 0)
Active Content
[Eszeplclona]

. 924 ..

932
S ) N I
927 .
88.8 "
L9585
2931
944
ST K IR
S 915

© oMoV Ga W =

.
e

19-Abr-2021

CDNSS

09.Uniformidad de Dosis Unitaria (3 mg/] .
comprlmldo) (Método’ HPLC)(Metodo :
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MATIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-74721 DOPL
No. DE LOTE LIMS: 253912
Resultados individuales (cont.) . .
No. Muestra LIMS .~ - No. Lote LIMS “No. SubLote :
1872846 ' 252541 . DNSD . .

_ C01 Vi.0)
RIS Active Content
{Eszop:c!ona]
T 91.8
D :_96_-8 e
802
C928
933
963

AR SRE R SN

7. Dlsoluczén (Metodo de Cuant:f icacié § - _' : '_
n HPLC)(Metodo Validado VA~IN—1638 T

"..:-

comprimido) (Método ﬂPLC)(Metdd
Validado VA-IN-1639-02 V1.0)

0

-Active Content :'
- EEszop:ciona]
':"1'__ : 990____‘___ﬁ_
2966
3959
40992
5. 995
6993
S 942
8954
g o964
100 960

19-Abr-2021

09.Uniformidad de Dosis Unitaria (3 mg/ o e
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

126-10-74721

DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

Resultados md:v:duales (cont) R
No. Muestra LIMS" : _:.:-No_ Lote LIMS ~No.SubLote”
18‘72881 o 252550 - 'DNSE R
7. Dlsoluctén (Metodo de Cuannf icacio |- PRSI

n HPLC)(N[etoclo Validado VAJN—IGSS '

: A8t vLey el
Actzve Content 3
[Eszeplclona} :

1 ',_...895 S

5 93T
B o). S
oA oeg
6

9130

09 Ull!f()l"l]‘lldad de Dos:s Umtana (3 mg/f
comprlmldo) (Método HPLC)(Método |
Vahdado VA-IN-1639-02 V1. 0) G
: Actlve Content
[Eszop:c!ona]
1982 =

972
V9660
954
065
948 e e
B LI
93 S
950

- D B - NV S M~
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-74721

DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

Resultados andlwduales (cont) - R E e

No. Muestra LIMS - No. Lote LIMS . No. subLote

1872917 R 252564 DNSF

07. Dlsolucmn (Métodt} de Cuantlﬁcacw T

n HPLC)(Método Vailidado VA»IN-I 638

_ -01.V1.0)" SRR

“Active Content SR

|Eszopiclona] . o0

G934
519

S el

R L

S LE e w~ |

09 Unzformldad de D051s Umtana (3 mg/
compnmldo) (Método HPLC)(Metodo
“Validado VA-IN-1639-02 V1. 9)

Actlve Content
_ [Eszoplclena]
1 950" -_
_ 2 ’ ..__._91‘0 -
L3 956
N 4. 937 |
s 963
6952
B AL A
'-_9"3 : : '.'93'.:0_;; '
100 949 -
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: CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
eiiabgoriE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ZOPINOM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 MG

& LABORATORIO CHILE S.A.
e

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-74721 DOPL

No. DE LOTE LIMS: 253912

Referencias: PTS/474 // GRANEL: DNSD-DNSE-DNSF-DNSR-DNSS-DNFM // UC: 76.481

Aprobado Por: Pamela Valenzuela Fecha: 19-Abr-2021

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 30°C.

LIBERADO POR: Catalina Barraza FECHA LIBERACION: 19-Abr-2021

LIBERADO POR:

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

7 cmpzéo CHILE

g et
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