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CARBOLITIUM
Carbonato de Litio Comprimidos Recubiertos 300 mg

INFORME DE ESTABILIDAD FINAL

1. Objetivo:
Este informe tiene por objetivo reportar los resultados concluidos del estudio de
estabilidad acelerado y estanteria del producto Carbonato de Litio 300mg comprimidos

recubiertos para registro.

2. Lugar de Fabricacion:

Eurofarma Laboratorios Ltda.. Unidad ltapevi -3P
Rodovia Presidente Castello Branco, KM 35.6

3. Nombre del fabricante de la sustancia activa:

Fabricante MP N° [ote PA NC MP utilizada
Globe Quimica 165285 160317
Globe Quimica 160668 154292/157267
Globe Quimica 160592 154292

4. Material de envase primario:

Descripcion para FP conforme a tabla de Blister de aluminio plastico incoloro
acondicionamiento de INVISA

Descripcion técnica de acuerdo con la Blister de aluminio + PVC incoloro
especificacion

5. Protocolo:

5.1 Datos de producto en estudio

Producto: Carbonato de Litio (Carbolitium™)
Forma farmacéutica: comprimido recubierto
Concentracién 300mg

Clasificacion terapéutica: Antidepresivo

Numero de lote 160592 160668 165285
Tamaiio de lote 1.875.000compr. 1.875.000compr. 1.875.000compr.
Condiciones de Test fisico quimicos {C):

almacenamiento Ambiente 1: 30°C £ 2°C/75 % £ 5% HR (3, 8, 9, 12, 18, 24 meses)
Ambiente 2: 40°C + 2°C/75 % + 5% HR (3 y 6 meses)

Fecha de 09/2009 09/2009 11/2009
fabricacién

Plazo de validez 24 meses 24 meses 24 meses

Inicio de estudio 10/2009 10/2009 01/2010

Tipo de material de | Blister de aluminio Blister de aluminio Blister de aluminio
acondicionamiento PVC incoloro PVC incoloro PVC inceloro

N® muestras punto C: 50 compr. C: 50 compr. C: 50 compr.
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M: 73 compr. M: 73 compr. M: 73 compr.
N° puntos por test Ambiente 1: 6 punto | Ambiente 1. 6 punto | Ambiente 2: & punto
fisico quimicos Ambiente 2: 2 punto | Ambiente 2: 2 punto | Ambiente 2: 2

Total 8 puntos- Total 8 puntos- punto

400 compr. 400 compr. Total 8 puntos-

400 compr.

N° puntos por test
microbiologico

Ambiente 1: 1 punto
Ambiente 2: 1 punto
Total 2 puntos-

Ambiente 1: 1 punto
Ambiente 2: 1 punto
Total 2 puntos-

Ambiente 2: 1 punto
Ambiente 2: 1 punto
Total 2 puntos-

146 compr. 146 compr. 146compr.
N¢ total de muestras | 546 compr. 546 compr. 546 compr.
C. Test fisico quimicos M: Test microbiolégicos
5.2. Cronograma de analisis:
N¢ lote 3 mes 6 mes 9 mes 12 mes 18 mes 24 mes
1605692 01/2010 04/2010 07/2010 10/2010 04/2011 10/2011
160668 01/2010 04/2010 07/2010 10/2010 04/2011 10/2011
165285 04/2010 07/2010 10/2010 01/2011 07/2011 01/2012

5.3 Parametros analizados y limites de aceptacion:

Parametros analizados

Limites de Aceptacidon

Descripcion Comprimido recubierto de color blanco, circular,
biconvexo ranurado en una de las caras
— o
Humedad Maximo 5,0 %

Desintegracion (agua, 37°C)

No mas de 30 minutos

Valoracidon de Carbonato de litio

Tedrico: 300mgicompr. (95% a 105% de la cantidad
declarada)

Disolucion

Q = 80% en 30 minutos.
6/6 compr.Minimo 85%.

Contaminacion microbiana
a) contaminacion bacterias
b) Hongos y levaduras

a) Maximo 1000 ufc/g
b} Maximo 100 ufc/g

Pesquisa de patégenos

a) Salmonella a) Ausente
b) Staphylococcus aureus b) Ausente
¢) Pseudomona aeruginosa ¢} Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente
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5.4 Métodos analiticos:

Parametros analizados, limites de aceptacion y métodos analiticos estan basados en la
especificacion vigente del producto terminado

5.5 Condiciones de aimacenamiento y periodicidad:

Estudio de estabilidad acelerada: 40°C + 2°C/75 % HR

Test Inicio 3 meses 6 meses

Descripcion

Humedad

Desintegracion

Valoracion

Disolucién

Contaminacion microbiana NA

Pesquisa de patogenos NA

NA: No aplicable

Estudio de estabilidad estanteria: 30°C + 2°C/75 £ 5% HR

Test Inicio 3 meses | 65 meses | 9 meses | 12 18 24
meses meses meses

Descripcion

Humedad

Desintegracién

Valoracion =

Disolucién -

Contaminacién 1_' NA N;& NA NA NA
microbiana

Pesquisa de NA NA NA NA NA
patoégenos

NA: No aplicable

6. Resultados analiticos
Segun las 3 planillas anexas con los estudios de estabilidad acelerados y 3 con resultados
parciales de estanteria.

7. Justificacion de ausencia
Dureza: no fue realizado durante el estudio de estabilidad, de acuerde con el ferum de la
farmacopea brasilera, este test se aplica, {nicamente en comprimidos no recubiertos.
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8. Conclusidn del estudio:

El medicamento Carbonato de Litio 300mg, forma farmacéutica comprimido recubierto,
acondicionado en envase primario blister + PVC incoloro fue sometido a estudio de
estabilidad acelerado en condiciones de 40°C/75 % HR y estanteria a 30°C/75%HR.
Después de la evaluacién de los resultados obtenidos, verificamos que el producto
presenta un comportamiento satisfactoriamente estable. De esta forma proponemos un
plazo de validez de 24 meses, mediante un estudio de estabilidad que comprueba la
seguridad y eficacia de producto durante el plazo de validez propuesto ya observadas a
las condiciones de almacenamiento y distribucion.

9. Plazo de validez:

De acuerdo a los resultados presentados para el producto durante el estudio de
estabilidad acelerado observando los cuidados de conservacién, este producto presenta
un plazo de validez de 24 meses.

10. Condiciones de almacenamiento y transporte:
Conservar a temperatura ambiente (Temperatura entre 15 y 30°C). Proteger de la
humedad.

11.- Referencia:
ANVISA: Resoluciéon RE n® 01, del 29 de julio de 2005.

12. Histoérico:
04/10/2010 . Revisién 00- 1°emisidn

NOTA: Se adjunta férmula del producto
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. OBJETIVO

Este relatorio tem por objetivo reportar os resultados conciuidos do estudo de estabilidade

acelerada e resultados parciais do estudo de estabilidade de longa duragdo em andamento,
referente ao produto Carbolitium® 300 mg comprimido revestido, frente a resolugéo RE n.°
1, de 29 de julho de 2005, visando registro junto & ANVISA.

. LOCAL DE FABRICAGAO

Eurofarma Laboratorios LTDA — Unidade Itapevi - SP
Rodovia Presidente Castello Branco, KM 35.6

. NOME DO FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(s) ATIVA(S)

Fabricante da matéria-prima: Globe
N°. lotes das MP utilizada (NC):

Quimica

Lote 165285

Lote 160868

Lote 160592

160317

154292 1 167267

154292

. MATERIAL DE EMBALAGEM PRIMARIA
O material de embalagem primaria & composto de:

Descrigdo para FP conforme Tabela de

Acondicionamentos da Anvisa

blister de aluminio plastico incolor

Descrigdo técnica de acordo com
especificacao

blister de aluminio PVC incolor

. PROTOCOLO

9.1. Dados dos produtos em estudo:
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Produto: Carbolitium®
Forma farmacéutica: Comprimido revestido
Concentragao: 300 mg
Classe terapéutica: Antidepressivos
Nimero do Lote 160592 160668 165285

Tamanho do lote

1.875.000 cpr

1.875.000 cpr

1.875.000 cpr

Condigdes de Ambiente 1: 30 £ 2°C/75% £ 5% U.R. [3, 6, 9, 12, 18 e 24 meses]
Armazenamento Ambiente 2: 40 + 2°C/75%U.R. £ 5% U.R. [3 e 6 meses]

Data de Fabricacdo 08/2009 09/2009 11/2009
Prazo de Validade 24 meses 24 meses 24 meses
Inicio do Estudo 10/2009 10/2009 01/2010

Tipo de Material de blister de aluminio blister de aluminio blister de alumfnio
Acondicionamento PVC incolor PVC incolor PVC incolor

NOmero de Amostras
por ponto

C: 50 comprimidos
M: 73 comprimidos

C: 50 comprimidos
M: 73 comprimidos

C: 50 comprimidos
M: 73 comprimidos

N°. pontos — testes
fisico-quimicos

Ambiente 1: 6
Ambiente 2: 2
Total: 8 pontos —
400 comprimidos

Ambiente 1; 6
Ambiente 2: 2
Total; 8 pontos —
400 comprimidos

Ambiente 1: 6
Ambiente 2: 2
Total: 8 pontos -
400 comprimidos

N°. de pontos - testes
microbiolégicos

Ambiente 1: 01 ponto
Ambiente 2: 01 ponto
Total: 02 pontos —
146 comprimidos

Ambiente 1: 01 ponto
Ambiente 2: 01 ponto
Total: 02 pontos —
146 comprimidos

Ambiente 1: 01 ponto
Ambiente 2: 01 ponto
Total: 02 pontos —
146 comprimidos

Namero total de
amostras

546 comprimidos

546 comprimidos

546 comprimidos

5.2. Cronograma das analises:

N° lote 3% més 6° més 9° més 12° més 18° més 24° més
160592 01/2010 04/2010 07/2010 10/2010 04/2011 10/2011
160668 01/2010 04/2010 07/2010 10/2010 04/2011 10/2011
165285 04/2010 07/2010 10/2010 01/2011 07/2011 01/2012
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5.3 Parametros analisados e os limites de aceitagao:
Parametros Limites de Aceitagdo
- Comprimido  revestido circular, branco,
Descricdo biconvexo, com vinco em uma das faces.
Umidade (IV) Maximo 5,0%

Desintegragao

Maximo 30 minutos

Teor de carbonato de litio

300,00 mg / comprimido
(95,0 - 105,0%)

Dissolugao

Q= 80,0% em 30 minutos
6/8 cpr — Minimo 85%

Contagem Bacteriana

Maximo 1000 UFC/g

Contagem de Fungos efou
Leveduras

Maximo 100 UFC/g

Pesquisa de Patégenos

a) Staphylococcus aureus a) Ausente
b) Pseudomonas aeruginosa b) Ausente
c) Salmonella sp c) Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente

5.4 Métodos Analiticos:

- Conforme Especificagao e Método Analitico documento n°® PA — C004.

6. FREQUENCIA DOS TESTES
6.1 Estudo Acelerado; 40+ 2°C /75 £ 5% UR

Teste Inicio

3 meses | 6 meses

Descrigcéo

Umidade

Desintegragdo

Teor de carbonato de litio

Dissolugéo

Contagem Microbiana

LR P P R P P
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elele |eje|e|e

Pesquisa de Patégenos
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6.2 Estudo de Longa Durag¢ao: 30 +2°C /75 £ 5% UR
) 3 5] 9 12 18 24
Teste Iniclo | meses | meses | meses | meses | meses | meses
Descrigdo N N N y v v N
Umidade ¥ y ¥ N + v v
Desintegragdo v y N V v v V
Teor de carbonato de litio 'J ¥ v o v y v
Dissolugdc v y y y Yy v y
Contagem Microbiana ¥ NA NA NA NA NA v
Pesquisa de Patdgenos + NA NA NA NA NA +

7 RESULTADOS ANALITICOS
Seguem anexas 03 planilhas com resultados do Estudo de Estabilidade acelerado concluide e
03 planilhas com resultados parciais do Estudo de Estabilidade de longa duragéo.

8 FOTOESTABILIDADE
Segue em anexo, o estudo de fotoestabilidade. De acordo com os resuitados obtidos neste
estudo, o material de acondicionamento primério é adequado para o produto, pois nenhum dos
lotes avaliados apresentou sinais de fotodegradagao.

9 JUSTIFICATIVA DE AUSENCIA

Dureza: ndo foi realizado durante o estudo de estabilidade, de acordo com o férum da

Farmacopéia Brasileira, este teste se aplica, unicamente, em comprimidos néo revestidos.

10 CONCLUSAO DO ESTUDO

O medicamento Carbolitium® 300 mg na forma farmacéutica de comprimido revestido,
acondicionado em embalagem primaria blister de aluminio plastico incolor, foi submetido
ao estudo de estabilidade acelerada na condi¢éo de 40+2°C/75%+5%U.R e de estabilidade
de longa duragBo na condigéio de 30+2°C/75%15%U.R. Apos avaliagdo dos resultados
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obtidos, verificamos que o produto apresentou comportamento satisfatoriamente estavel.
Desta forma, propomos um prazo inicial de 24 meses, que devera ser comprovado ao
término do estudo de estabilidade de longa duragfo, que garantird assim,a seguranga e
eficacia do produto durante o prazo de validade proposto, desde que observadas as
condigbes de armazenamento e distribuigao.

11 PROJEGAO DO PRAZO DE VALIDADE

De acordo com os resultados apresentados pelo produto durante o estudo de estabilidade
acelerada e desde que observados os cuidados de conservagéo, este produto apresenta
um prazo de validade de 24 meses.

12 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da umidade.

13 REFERENCIA
Resolugado — RE n.° 1, de 29 de julho de 2005.

14 HISTORICO
04/10/2010: Revisdo 00 - 1° Emiss3o.
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FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Producto:

Forma farmacéutica:

CARBONATO DE LITIO

comprimido recubierto

Concentracion: 300 mg
Clase terapéutica: antidepressivo
QUANTIDADE POR FUNGCAO NA
COMPONENTES MG / CPR FORMULA
carbonato de litio 300,00 mg sustancia activa
povidona (K 30) 1,52 mg aglutinante
amido ( totalmente pré-gelatinizado) 24,00 mg aglutinante
amido (de milho) " 62,28 mg aglutinante
amidoglicolato de sddio 4,00 mg desintegrante
laurilsulfato de sédio 4,00 mg umectante
talco (R 1 BL) 0,20 mg lubrificante
estearato de magnésio (vegetal) 4,00 mg lubrificante
agua deionizada Qs solvente
diéxido de titanio 3,20 mg opacificante
hipromelose
7,11
(hidroxipropilmetilcelulose) © 11 Mg agente ;clnigzgdor de
macrogol (polietilenoglicol) 0,70 mg P
talco (R 1 BL) ¥ Qs lubrificante
agua deionizada Qs solvente

W Excipiente empregado como compensador, portanto sua concentragdo pode variar de acordo com a
E?tencia da substancia ativa lote a lote a fim de manter constante o peso médio do comprimido.
Componente evaporado durante o processo de fabricag&o.
Utiliza-se a mistura comercial hidroxipropilmetilcelulose 91% + polietilenoglicol 9%.
“) Componente ndo esta presente no produte final

Sao Paulo, 30 de Mayo de 2011.

y

Sonia AlBano Badar6
CRF 19.258
Responsable Técnica

Eurofarma Laboratérios Ltda - Complexo Industrial de Itapevi
Rodovia Presidente Castellc Branco, KM 35.6 — Itaqui, Itapevi — SP, Cep : 06696-000

Eang 11 - A1AA - ORAR/OLAA TOERAE IGEAC IBEAT IDEAD FPaw: 149 A9 A8 D=7




% Eurofarma

Brasil. sempre

Carbolitium® 300 mg comprimido revestido

Setembro/2010

Nome da substancia ativa: carbonato de litic

Forma farmacéutica: comprimido revestido

Dosagem: 300 mg

Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor

Planilha de Estudo de Estabilidade Acelerada

N° do lote:

160592

Data de fabricag¢ao: 09/2009

Inicio do estudo:

10/2009

Condigoes do estudo: 40°C + 2°C/ 75% + 5% UR

. = Resultados
Teste Especificagao Inicial 3° més 6° més
Comprimido revestido circular, branco,
Descricdo biconvexo, com vinco em uma das De acordo De acordo De acordo
faces.
Umidade (IV) Maximo 5,0% 3,1% 3,2% 3,0%
. = . . 1 minuto e 30 3 minutos e 10 3 minutos e 15
Desintegragéao Maximo 30 minutos segundos segundos segundos
oz 303,54 mg 301,56 mg 302,30 mg
- 0
Teor de carbonato de litio 300,00 mg/compr. (95,0 - 105,0%) (101,2%) (100,5%) (100,8%)
. Min.: 99,3% Min..98,8% Min.: 98,0%
= 0 ] 1 ]
Dissolugéo 616 0o = Mo 85,0 90 Max:100,9% | Méax:1021% | Méx.:104,6%
’ Média: 100,1% Média: 101,2% Média:102,6%
g)°g§fg:;:”'°’°b'a“a a) Maximo 1000 UFC/g 2) <1000 UFClg NA 2) <1000 UFC/g
b) Fungos e/ou leveduras b) Maximo 100 UFC/g b) <100 UFC/g b) <100 UFC/g
Pesquisa de Patégenos
a) Staphylococcus aureus a) Ausente z; 23:22:2 g; :ﬂ::gze
b) Pseudomonas aeruginosa b) Ausente ¢) Ausente NA ¢) Ausent:
c) Salmonella sp c) Ausente d) Ausente d) Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente

Legenda: NA: Nao Aplicavel
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Carbolitium® 300 mg comprimido revestido Setembro/2010

Planilha de Estudo de Estabilidade Acelerada

Nome da substincia ativa: carbonato de litio N° do lote: 160668
Forma farmacéutica: comprimido revestido Data de fabricagdo: 09/2009
Dosagem: 300 mg Inicio do estudo: 10/2009

Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor

Condigbes do estudo: 40°C + 2°C/75% % 5% UR

. - Resultados
Teste Especificagao Inicial 3° mas 8 mas
Comprimido revestido circular, branco,
Descrigdo biconvexo, com vinco em uma das De acordo De acordo De acordo
faces.
Umidade (IV) Maximo 5,0% 3,3% 3.2% 3,0%
. . . 1 minuio e 50 2 minutos e 20 2 minutos e 15
Desintegrac¢do Maximo 30 minutos segundos segundos segundos
- 299,67 mg 302,13 mg 303,94 mg
- 0
Teor de carbonato de litio 300,00 mg/compr. (95,0 - 105,0%) (99.9%) (100,7%) (101,3%)
. Min.: 99,3% Min.: 98,8% Min.: 100,5%
. = = 80,0 % . X ' '
Dissolugao glﬁ ep = M?n?nr? O3gsrr(|)|r(|’/t:tos Max.:100,9% Max.; 103,7% Max.: 105,4%
' Média:99,8% Média:101,2% Média:103,5%
2{’5;1%2:!2.2""’°"'“““ a) Maximo 1000 UFC/g a) <1000 UFC/g NA a) <1000 UFC/g
b) Fungos elou leveduras b) Maximo 100 UFC/g b) <100 UFC/g b) <100 UFC/g
Pesquisa de Patégenos a) Ausente A i
a) Staphylococcus aureus a) Ausente b) Ausente g) Ausente
b) Pseudomonas aeruginosa b) Ausente ¢) Ausente NA ) Ausente
¢) Salmonelia sp c) Ausente d) Ausente g) Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente ) Ausente

Legenda: NA: N&o Aplicavel
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Setembro/2010

Planilha de Estudo de Estabilidade Acelerada

Carbolitium® 300 mg comprimido revestido

Nome da substancia ativa: carbonato de litio

Forma farmacéutica: comprimido revestido

Dosagem: 300 mg

Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor

N° do lote:

165285

Data de fabricagéo: 11/2009

Inicio do estudo:

01/2010

Condigdes do estudo: 40°C £ 2°C/ 75% = 5% UR

e o Resultados
Teste Especificagdo inicial 3° més 6° més

Comprimido revestido circular, branco,

Descrigao biconvexo, com vinco em uma das De acordo De acordo De acordo
faces.

Umidade (V) Maximo 5,0% 2,2% 4,4% 3,4%

. . .. ] . 2 minutos e 22 2 minutos e 32
Desintegragao Maximo 30 minutos 2 minutos segundos segundos
- 305,86 mg 309,31 mg 310,82 mg
- 0,
Teor de carbonato de litio 300,00 mg/compr. (95,0 - 105,0%) (102,0%) (103,1%) (103,6%)
Min.: 101,0% Min.: 100,4% Min.: 101,3%

Dissolugao

Q = 80,0 % em 30 minutos
6/6 cp = Minimo 85,0 %

Max.:101,0%
Media:101,0%

Max.: 105,4%
Média:102,9%

Max.: 104,6%
Meédia:103,5%

Contagem Microbiana

2 a) Maximo 1000 UFC/g a) <1000 UFC/g a) <1000 UFC/g
z)) E::tge;:sa;ou leveduras b) Maximo 100 UFC/g b) <100 UFC/g NA b) <100 UFC/g
Pesquisa de Patdégenos
a) Staphylococcus aureus a) Ausente g; ﬁﬂ::::e E) ﬁusen:e
b) Pseudomonas aeruginosa b) Ausente A sent: NA )Ausente
c) Salmonella sp c) Ausente d At:sente g) Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente ) Ausente

Legenda: NA: Nao Aplicdvel
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Carbolitium® 300 mg comprimido revestido _ N _Setembro/2010
Planilha de Estudo de Estabilidade Longa Duragao
Nome da substincia ativa: carbonato de litio N.° do lote: 160592
Forma farmacéutica: comprimido revestido Data de fabricagdo: 09/2009
Dosagem: 300 mg Inicio do estudo: 10/2009
Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor Condigoes do estudo: 30°C + 2°C/ 75% + 5% UR
. Resultados
T Especifi — — = = = =
este P cagao Inicial 3° més 6° més 8° més 12°més | 18° més 24° més
Comprimido revestido circular,
Descrigéio branco, biconvexo, com vinco| De acordo De acordo De acordo De acordo Cut/10 Abr/11 Out/11
em uma das faces.
Umidade (IV) Maximo 5,0% 31% 3,6% 4,5% 31% Out/10 Abr/11 Out/11
. . 1 minuto e . 3 minutos e 3 minutos e
Desintegragéo Méaximo 30 minutos 30 segundos 3 minutos 10 segundos | 15 segundos Out/10 Abr/11 Out/11
300,00 mg/compr. 303,54 mg 299,11 mg 301,61 mg 293,51 mg
Teor de carbonato de litio (95.0 - 105,0%) (101,2%) (99,7%) (100 5%) (97.8%) Cut/10 Abr/11 Out/11
Q = 80 0 % em 30 minutos Min.: 99,3% Min.: 98,8% Min.. 98,6% | Min.: 102,0%
Dissolugéo At 0 Max.:100,9% | Max.:102,1% | Max.:104,6% | Max.:105,3% OutM0 Abr/11 Out/11
6/6 cp = MInimo 85,0 % . ) ) .
Media:100,1% | Média:100,7% | Média;102,1% | Média:103,1%
. <1000
Contagem Microbiana a) Maximo 1000 UFC/ o
a) Bactérias ) Maxi g g NA NA NA NA NA Out/11
b) Fungos efou leveduras b) Maximo 100 UFC/g b&;é?go
Pesquisa de Patégenos
a) Staphylococcus atreus a) Ausente a) Ausente
b) Pseudomonas aeruginosa |b) Ausente b) Ausente NA NA NA NA NA Out/11
c) Salmonella sp c) Ausente c) Ausente
d) Escherichia coli d) Ausente d) Ausente

Legenda: NA: Néac aplicével




Eurofarma

Brasit, sempra

Carbolitium® 300 mg comprimido revestido

Nome da substincia ativa; carbonato de litio

Forma farmacéutica: comprimido revestido

Dosagem: 300 mg

Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor

) Setembro/2010

Pianilha de Estudo de Estabilidade Longa Duragao

N.° do lote:
Data de fabricagao: 09/2009

Inicio do estudo:
Condigoes do estudo: 30°C + 2°C/ 75% = 5% UR

160668

10/2009

Teste Especificagao Resultados
¢ Inicial 3° més 6° més 9° més 12°més | 18°més | 24° més

Comprimido revestido circular,

Descrigio branco, biconvexo, com vinco| De acordo De acordo De acordo De acordo OutM10 Abr/11 Out/11
em uma das faces.

Umidade (IV) Maximo 5,0% 3,3% 3,3% 3,5% 3,0% Out/10 Abr/11 Out/11

. = . . 1 minuto e 2minutose | 2 minutos e 2 minutos e

Desintegragao Maximo 30 minutos 50 segundos | 18 segundos | 10 segundos | 20 segundos Qut/10 Abr/11 Out/11
300,00 mg/compr. (95,0 - 299,67 mg 300,25 mg 299,73 mg 299,40 mg

Teor de carbonato de litio 105.0%) (99,9%) (100,1%) (99,9%) (99,8%) Out/10 Abr/11 Out/11
Q = 800 % em 30 minutos Min.: 99,3% | Min.: 100,4% | Min.: 102,1% | Min.: 100,4%

Dissolugéo 6/6 il o Max. 100,9% | Max.:103,7% | Max..105,4% | Max.:103,6% Out/10 Abri11 Out/11

cp = Minimo 85,0 % - : . )
Media: 99,8% | Média:102,1% | Média: 103,2% | Média: 102,3%
. . 1000

Contagem Microblana . a) <

a) Bactérias B Moo 100 URGG o) <100 NA NA NA NA NA Out/11

b) Fungos e/ou leveduras 9 UFClg

Pesquisa de Patégenos

a) Staphylococcus aureus | a) Ausente a) Ausente

b) Pseudomonas aeruginosa | b) Ausente b) Ausente NA NA NA NA NA Qut/11

¢) Salmonella sp c) Ausente ¢) Ausente

d) Escherichia coli d) Ausente d) Ausente

Legeera: NA: N:':(;-;pliével




Eurofarma

Brasi. sempra.

Carbolitium® 300 mg comprimido revestido ___

Nome da substincia ativa: carbonato de litio

Forma farmacéutica: comprimido revestido

Dosagem: 300 mg

Setembro/2010

Tipo de embalagem: blister de aluminio PVC incolor

Pianilha de Estudo de Estabilidade Longa Duragao

N.° do lote: 165285
Data de fabricagcao: 11/2009
Inicio do estudo: 01/2010

Condig¢oes do estudo: 30°C £ 2°C/ 75% £ 5% UR

. - Resultados
Teste Especificagao — = = — = = —
P ¢ Inicial 3° més 6° més °més [12°més| 18°més | 24° més
Comprimido revestido circular,
Descrigio branco, biconvexo, com vinco De acordo De acordo De acordo De acordo Jan/11 Jul/i1 Janf12
em uma das faces.
Umidade (IV) Maximo 5,0% 2.2% 4.0% 3,6% 4,0% Jan/11 Jul/11 Jan/12
. . ) . 2minutose | 2 minutos e 2 minutos e
Desintegragio Maximo 30 minutos 2 minutos 10 segundos | 30 segundos | 15 segundos Jan/11 Juif11 Jan/12
. | 300,060 mgfcompr. (95,0 - 305,86 mg 29843 mg 301,38 mg 301,88 mg
Teor de carbonato de litio 105.0%) (102,0%) (99,5%) (100,5%) (100,6%) Jan/11 Jul/11 Jan/12
Q = 80.0 % em 30 minutos Min.: 101,0% Min.: 102,1% | Min.: 101,3% | Min.; 97,8%
Dissolugéo = Mini o Max. 101,0% | Max.:1054% | Méax.:104,6% | Max.:99,5% Jan/11 Jul/11 Jan/12
6/6 cp = Minimo 85,0 % A v X .
Média: 101,0% | Média:103,2% | Média:103,2% | Média:98,1%
§°S§i?§$2" ICrobIaNa | a) Maximo 1000 UFC/g a) <1000 UFCrg NA NA NA NA NA Jan/12
h) Fungos elou leveduras b) Maximo 100 UFC/g b) <100 UFC/g
Pesquisa de Patdgenos
a) Staphylococcus aureus a) Ausente a) Ausente
b) Pseudomonas aeruginosa | b) Ausente b) Ausente NA NA NA NA NA Jan/12
¢) Salmonella sp c) Ausente ¢) Ausente
d) Escherichia coli d} Ausente d) Ausente

Legenda: NA: Néo aplicavel




