LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO
No. DE LOTE LIMS: 231152 PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

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

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 08-May-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 08-May-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 08-May-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producte
A. Serie DDRO
B. Fecha de Elaboracién 04-03-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2022
D. Numero de Unidades Comerciales 7999
E. Numero de Orden de Fabricacién 462930
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
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 MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO {ENVASADOQO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO
No. DE LOTE LIMS: 231152
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Resolucidn
229789 DDBP 27-Abr-2029 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1600 L.P COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-77569

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDRO

No. DE LOTE LIMS:

231152

DATOS de SUB-LOTES

(GRANEL)

CODIGO DE PRODUCTO """ s 120-20-00461

o GRANEL)

LOTE DE FABRICACION ( R

. DDBP

sESI%E_C'IFICACI(JNé e

_CC_-E'PT1_29-20-0046'1V7 FECHA EFECTIVA DELA -

_.:.; ESPECIFICACION

0 21-Feb-2019

o -coMA'-fze-'zogo'oaﬁwat FECHA EFECTWA DEL

- |mErovo:

. 26:0ct-2015

No. DE LOTE LIMS: .=

229789

-FECHA-DEINICIO'DEL‘ ANALISIS: | o

: f-z‘z‘-Abr-zéze"-_: .

'FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

26—Abr-2020

DETERMINACION

| ?'- : --ESPECIFICACION

01.Descripcion
Descripeion -

(A) Peso Promedlo S

(B) Minimo
<) Maxuno : : o '
03.Largo (Contro] de Pmceso)

Largo

92 Peso Promedlo de los Comprlmldos' R

Compnmrdos ob]onoos bICO‘nVeXOS de S

- ."color blanco. En una dé sus ¢aras

- --ranurada diametralmente con pendlente' :

o concéntnca

g

R 'Lumtes-~13500 16500mo(90 110”-.--

%)

' '_ Limite Minimo = 1350 0 mg

' _: Llrmte Méxnno = 1650 0 mg.. -

' .Teonco ZOOmm Lun1tes-195 20.‘ S "

S mm.

“Peso teorlco del compnmldo = 1500 0 '_ o

. g 3':C§ﬁf6ﬁﬁé B
o '_:_1_49'9'.'3_ -

14800
15360
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MATPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

120-10-77569

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

DDRO

No. DE LOTE LIMS: 231152

DETERMINACION = ESPECIFIC ACION

04, A}]che (Control de Proceso)

03. Espesor (Control de Procesa) e

BﬁDureza-: o .

07Frlab1]:dad L e I
Friabitidad = oo T LmﬂeMammo*‘*lO%
08 stoluclen (Método Espectrofotometrla UV) : e S v
Disuelto en 01 hota - S SR -Aparato/VeIoc1dad 2de USP/]OO
L Mecho/ Volumen Buffer Fosfato 0 05
CUEMY pH68/1000mL :

- Longitud de Onda: 232 nm..

1 hora. -

-2 horas:

"6 horas.

horas.
09; Idenndad de Metformma Clorhldrato (Metodo Espectrofometr:a UV)

Identidad de Metformina Clorhidrate . Posmva para Metformma Clor}udrato
09.1dentidad de Metformma Clorh:drato (Metodo - HPLC) ' L :

10.Impurezas Organicas (Metodo I-IPLC) .
(A) Impurezas Individuales™ = - S No més deO 1% _
(B) Impurezas Totales - . . o' Nomas de 0.6%. -

Ancho © o © - Teorico =10.0 mm. Limites =05 105
Espesor D T Tebrico=8.5mm. Limites <8090 .

Pweza . Tebrico=150Kp Limites=10-20Kp

Disuelto eﬁ'ﬂi"}rxéras'-_. P ;  'Z. c ValorQ/Tlémpo 35 55% drsuelto en |
DiSﬁéitd'e'n:(.)'G hofaé e : :__ - e 'ValorQ/Tlempo 65 85% dlsuelto en- o

Dzsuelto eni 10 horas o _':'j :ValorQ/Twmpo > 85% dlsuelto enlO -::._ o

Ideritidad de Metformina Clorthidrato -+ .- Posmva para Metformma Clorhadrato o

100
8T
16

s

" Valor Q/ Tiempo: 20 - 40%dlsueltoen '_25 S

95
g ;-'Cbnfoﬁh_é_
- Conforme -

- 000
C20.00

08-May-2020 Pagina 4




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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO
No. DE LOTE LIMS: 231152
DETERMINACION S ESPECIFICACION E RESULTADO
1L Umformldad de Dos:s Uﬂltarla (1000 mg/compnmldo) (Metodo Vanacnon de Peso) P
Metfornuna CIorhldrato S il Criterios dé Aceptacwn (L) _. o L 2 '

“o o Primera Etapa (LI} AV <15
. 'Segunda etapa (L2): AV de las 30
 ‘unidades debe ser <L1 - L
© - Ningéin valor puede ser menor de (1 L2
O MODM o
- Ningtm valor puede ser mayor de (1+ L2
FOODOM . S s
* - Siendo: LlwISOyLZ =050
12 Valoraclén de Metformma Clorhldrato (1000 mg/pp de comprnmldo) (Metode HPLC) AR
(A) Metformina Clorhzdrato mafpp de - Limites = 900.0 - 1100 0 mg/pp de S - 1003.6

comprimido = . o comprumdo S L
(B) Metformiina CIorhldrato % de lo declarado " Limites =90 - 110% de 10 declarado _ o Lo 100
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569

DDRO

No. DE LOTE LIMS: 231152

Resultados mdiwduales LRI

ND Muestra LIMS No Lote LIMS No SubLote
1742240 220789 DBBP '

08, Dlsoiuc:lon (Método- ERR '

. EspectrofotometriaUV) : . - . - T

'-CorrectedActlveContent'_'-'.ﬁ_':;_ e L

[D;suelte en 01 hera] o :
31

Ly

-'.o'\'f.c»i- B
[S2]

T D8 Dlsolumén (Metodo—_'
<. Espectrofotometria UV) .
i Corrected Active Content .- o
{DlsueitoenOZhoras]
A4S
A
45
46

e

-~ 08.Disolucién (Método = *
5 . Espectrofotometria UV) =~
L _;._Corrected Actwe Content Sl
o [Dlsuelto en 06 horas] '
T
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._ LABORATORIO CHILE S.A.
Ay CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
ROESTRCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIEDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO

No. DE LOTE LIMS: 231152

Resultados md1v1duales (cont Yo
e ame o
: ._:._:; 6 g ::_ff_j .

08 Dlsomcmn (Metodo BRI
"/ Espectrofotometria UV): .
Corrected Active Content "~ -
[Dlsuelto en 10 horas]
--1_' Dol 96

%6

LR

s ()8 Dlselucmn (Metodo =
Espectrofotametna UV)
Sampie Abserbance fess blank
20, 1917 e

01929

G N
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LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

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

120-10-77569 DDRO

No. DE LOTE LIMS:

231152

Regult'adds individuales (cont.) e

.08.Disclucion (Método = . - -
Espectrofotometrla UV)
Standard Absorbauce Iess blank
o S

“0.6231 .

06231

06231

0631
©0.6231-

Fo RV R AN é-*

08 DlSOlllClOl] (Metodo =
- Espectrofotometria UV) . -
Standard Concentration ' -
200008104176 000k

0008104176
. 0.008104176 - F o
0 0.008104176 . .

S 0.008104176 o f
0008104176 o
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3 LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
sl MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO
No. DE LOTE LIMS: 231152
Resultados individuales (cont.)
11.Uniformidad de Dosis Unitaria (1000
mg/comprimido) (Método = Variacién
de Peso)
Active Content
[Metformina Clorhidrato]
1. 100.1
2: 101.0
3. 100.4
4. 100.4
5. 99.9
6. 101.2
7l 98.9
8. 101.3
9. 100.1
10. 100.4

Referencias: PTS/792 // GRANEL: DDBP // UC: 7.943

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 08-May-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C.

LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA LIBERACION: 08-May-2020

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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DDRO

No. DE LOTE LIMS: 231152

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