Synthon Chite Ltda.

REGISTRO
Facha:01-10-2018
s INFORME
S0 .
Synthon ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA Y TIEMPO REAL l;:‘::_’:‘;_‘,

Documantar al Registro Sanitario y proponer el pericdo de eficacia para el producto.

2.- Informacion del producto

Nombre del producte  : Lodux Comp. 100 mg
Principio activo : Clozapina

Dosis unitaria : 100 mg

Forma farmacéutica : Comprimidos

Material de envase : PVC/PE/PVDCYAluminio
Ne solicitud : 040-13

3.- Farmula Unitaria

Cantided x
Componente Nucleo comprimide

midon de maiz

alco

Dloxdo de sliiclo coloidal anhidro
estearato de Magnesio

OTAL

4.- Especificaciones de producto terminado

Envase primario PVCIPEPVDC - Aluminio
Descripcién Comprimidos redondos, smariiies, ranurados con una marca de division an ambos lados y grabados conla
layenda "CPN 100" en wn lads.
|Paso Promadio 380 mglcomp + 5.0 % {361.0 - 329.0 mp/comp)
lidantidad Clazapina: Pasitiva (HPLC)
1ozt de Disakicisn Medio; HCL 0.1 N, 500 mi 37°C £ 0,5, 75 rpm . Minkmo 70 %{0) disusiio en 20 minutos
‘sloraclén
Clozapina 100 mg/comp. (85.0 -105.0 mg/Comp) (95.0-105.0 %V.D)
ntformidad de contenldo Clazapina: VA € 15,0
mpurszas

CPN#2 0.9 %; CPNIM £0.1 %, CPN4 s 0.1 %, CPNAS0.1 %

Mayor Impurezas no identificada 0.1 %

Impurezas iotales 5 0.5 %
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5.- Protocolo (Diseno) de Estudio de Estabilidad
Se adjunta el protocolo del estudio de estabilidad acelerada (40°C - 75% H.R.) y del estudio de estabilidad a tiempo real

(25°C - 60%H.R.) det producto.
6.- Metodologia Analitica

La metodologia analitica utilizada es la correspondiente a Clozapina Comp. Rec 100 mg. Cédigo: Ph.Eur.2.9.3;
Ph.Eur.2.9.5; QC.NUS.04109.

7.- Resultados obtenidos
Se adjunta el resumen de resultados obtenidos para cada serie que compone el estudio, realizados de acuerdo a la
periodicidad y condiciones establecidas en el protocolo de estabilidad.

8.- Conclusiones

Los datos de estabilidad adjuntos muestran que el producto Clozapina Comp. 100 mg. es estable bajo ambas
condiciones de estudio. Los resultados obtenidos en las series en los parametros evaluados, estuvieron todos dentro de
Jlos limites especificados, lo que permite proponer un periodo de eficacia de 24 meses.
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