BOLETIN DE ANALISIS

Producto

MICROSER COMPRIMIDOS 24mg

Procedencia

Grinenthal Chilena Ltda.
Lote:
110E02

Fecha de fabricacion
09/2013

Pais de fabricacion
ITALIA

Fecha de recepcién
09-ene-2014

ENSAYOS
DESCRIPCION

ESPESOR
DIAMETRO

PESO PROMEDIO

UNIFORMIDAD DE MASA
IDENTIDAD - BETAHISTINA DICLORHIDRATO
AGUA

VALORACION - BETAHISTINA
DICLORHIDRATO
UNIFORMIDAD DE DOSIS

ENVASE

Observaciones:

e
VMIMOLL

Analisis Fisico-Quimicos
Microbiolégicos

Condiciones de Almacenamiento

<a 30°C.

N° Registro

F-17909/10

Fecha de expiracion

08/2015

Fabricante

FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.

Unidades recibidas
05 UND

ESPECIFICACION

COMPRIMIDOS BLANCOS O CASI BLANCOS,
PLANOS, REDONDOS Y CON LOGOTIPO U 3
GRABADO.

25-3.1mm

9.8-10.2 mm

PESO TEORICO: 375.0 mg/COMPRIMIDO
356.3 - 393.8 mg
CUMPLE PH. EUR. 2.9.5

POSITIVA (HPLC - CCF)
MAXIMO 7.0% (PH. EUR. 2.5.12)

24.0 mg/COMPRIMIDO

22.8 - 25.2 mg/ICOMPRIMIDO

95 - 105% V.D. (HPLC).

POR UNIFORMIDAD DE CONTENIDO Ph. EUR.
2.9.40 (HPLC

).

BLISTER PVC/PE/PVDC - ALUMINIO.
ESTUCHE DE CARTULINA IMPRESO.
FOLLETO PACIENTE.

(*) Descriopcién no corresponde a lo especificado, los comprimidos son redondos, biconvexos y no planos
(**) Dimensiones fuera de rango. Control en proceso no afecta la calidad del producto.

Metodologia de analisis

GRU-029

Analistas CAROLINA CAMPOS
Folios 01-042

Este boletin ha sido autorizado por

SRA. Q.L. GLADYS TARDON V.
Jefe Control de Calidad

Segun los ensayos:
APROBADO
Resultados validos sé6lo para la muestra analizada

Analistas
Folios

b

Signal electronic security

LIBERADO

Verénica Puelles
cn=Verdnica Puelles, o=Griinenthal
Chilena Ltda, ou=Quality Assurance
Manager,

AN email=veronica puelles@grunenthal.
com, c=CL.

2014.03.11 17:49:14-03'00"

GRUO00004-14

Presentacion

30 COMPRIMIDOS - VENTA

Cad. producto
801539

Guia de Despacho
212148

Periodo de eficacia
23-MESES

Proc. de muestreo
NOVOFARMA

Unidades totales
2000 UND

RESULTADOS

COMPRIMIDOS BLANCOS, REDONDOS
BICONVEXOS Y CON LOGOTIPO U 3
GRABADO. (¥)

5.2 mm (**)

9.6 mm (**)

374.6 mg

CUMPLE

POSITIVA (HPLC CCF)
CUMPLE (3.2%)

24.1 mg/COMPRIMIDO (100.4%)
CUMPLE CRITERIO L1/ AV=1.0

BLISTER PVC ALUMINIO. ESTUCHE DE
CARTULINA IMPRESO. FOLLETO PACIENTE.

Fecha de inicio del andlisis 27-ene-2014
Fecha de término del andlisis 06-feb-2014

Nombre de reconocimiento (DN):

c=CL, title=PERSONA NATURAL,
GOM EZ email=direcciontecnica@analisism
GALA 21:. NA. TALIATGISFEP ember=12258053-9

e | xdo aprob adg. por
F’q AOFN t1 ﬂ p ?iﬁnado digitalmente por NATALIA
cn=NATALIA MAGDALENA GOMEZ
Fecha: 2074.02.06 17:12:30 -03'00"

MAGDALENA GOMEZ GALAZ
MAGDALENA
GALAZ,
Tirector Técnico

Péaginalde2

Direccion : José Ananias 152 - Macul Santiago Chile Fono: 56 2 28168570 email : laboratorio@analisismmoll.cl www.analisismmoll.cl

DESDE 1994 ASEGURANDO CALIDAD


cl96059
Liberado


BOLETIN DE ANALISIS

Producto

MICROSER COMPRIMIDOS 24mg

Procedencia

Grinenthal Chilena Ltda.
Lote:
110E02

Fecha de fabricacion
09/2013

Pais de fabricacion
ITALIA

Fecha de recepcién
09-ene-2014

ENSAYOS
DISOLUCION

RECUENTO BACTERIAS AEROBIOS
MESOFILOS TOTAL

RECUENTO HONGOS Y LEVADURAS

ESCHERICHIA COLI

Observaciones:

(*) Descriopcién no corresponde a lo especificado, los comprimidos son redondos, biconvexos y no planos

e
VMIMOLL

Analisis Fisico-Quimicos
Microbiolégicos

Condiciones de Almacenamiento

<a 30°C.

N° Registro

F-17909/10

Fecha de expiracion

08/2015

Fabricante

FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.

Unidades recibidas
05 UND

ESPECIFICACION

Q=75% V.D. DESPUES DE 30 MINUTOS.
APARATO N°2, PALETAS

VELOCIDAD: 50rpm

MEDIO: 750mL DE HCL 0.1N
TEMPERATURA: 37°C +/-0.5°C

MAXIMO 1000 UFC/g

(SE REALIZA EN EL PRIMER LOTE DEL ANO)
MAXIMO 100 UFC/g

(SE ANALIZA EL PRIMER LOTE DEL ANO)

AUSENCIA

(**) Dimensiones fuera de rango. Control en proceso no afecta la calidad del producto.

Metodologia de analisis

GRU-029

Analistas CAROLINA CAMPOS
Folios 01-042
Este boletin ha sido autorizado por

SRA. Q.L. GLADYS TARDON V.
Jefe Control de Calidad

Segun los ensayos:
APROBADO
Resultados validos sé6lo para la muestra analizada

Analistas
Folios

b

Signal electronic security

LIBERADO

Verénica Puelles
cn=Verénica Puelles,

y o=Griinenthal Chilena Ltda,,

| ou=Quality Assurance

T Manager,

\ email=veronica.puelles@grune
nthal.com, c=CL
2014.03.11 17:48:49 -03'00'

GRUO00004-14

Presentacion

30 COMPRIMIDOS - VENTA

Cad. producto
801539

Guia de Despacho
212148

Periodo de eficacia
23-MESES

Proc. de muestreo
NOVOFARMA

Unidades totales
2000 UND

RESULTADOS

CUMPLE CRITERIO S1 DISOLUCION:
PROMEDIO=98% (MIN=96% - MAX=99%)

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

27-ene-2014
06-feb-2014

Fecha de inicio del andlisis
Fecha de término del andlisis

Este boletin ha sido aprob:do]por =
Firmado digitalmente por NATALIA

NATALIA Nombre de reconocimiento (ON)
=CL, title=PERSONA NATURAL,
MAGDALENA En:NAtEIEAeLIA MAGDALENA GOMEZ

GALAZ,

G O M E A LAZ email=direcciontecnica@analisism
HINA An@IQ)WHEZINGmber=12258053-9
Tirector mﬁ %4.02.06 17:12:43 -03'00
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Direccion : José Ananias 152 - Macul Santiago Chile Fono: 56 2 28168570 email : laboratorio@analisismmoll.cl www.analisismmoll.cl

DESDE 1994 ASEGURANDO CALIDAD


cl96059
Liberado


BOLETIN DE ANALISIS

Producto

MICROSER COMPRIMIDOS 24mg

Procedencia

Grinenthal Chilena Ltda.
Lote:
110E02

Fecha de fabricacion
09/2013

Pais de fabricacion
ITALIA

Fecha de recepcién
25-feb-2014

ENSAYOS
DESCRIPCION

ESPESOR
DIAMETRO

PESO PROMEDIO

UNIFORMIDAD DE MASA
IDENTIDAD - BETAHISTINA DICLORHIDRATO
AGUA

VALORACION - BETAHISTINA
DICLORHIDRATO
UNIFORMIDAD DE DOSIS

ENVASE

Observaciones:

e
VMIMOLL

Analisis Fisico-Quimicos
Microbiolégicos

Condiciones de Almacenamiento

<a 30°C.

N° Registro

F-17909/10

Fecha de expiracion

08/2015

Fabricante

FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.

Unidades recibidas
09 UND

ESPECIFICACION

COMPRIMIDOS BLANCOS O CASI BLANCOS,
PLANOS, REDONDOS Y CON LOGOTIPO U 3
GRABADO.

25-3.1mm

9.8-10.2 mm

PESO TEORICO: 375.0 mg/COMPRIMIDO
356.3 - 393.8 mg
CUMPLE PH. EUR. 2.9.5

POSITIVA (HPLC - CCF)
MAXIMO 7.0% (PH. EUR. 2.5.12)
24.0 mg/COMPRIMIDO

22.8 - 25.2 mg/ICOMPRIMIDO
95 - 105% V.D. (HPLC).

POR UNIFORMIDAD DE CONTENIDO Ph. EUR.

2.9.40 (HPLC

).

BLISTER PVC/PE/PVDC - ALUMINIO.
ESTUCHE DE CARTULINA IMPRESO.
FOLLETO PACIENTE.

ANALISIS COMPLEMENTARIO A BOLETIN GRU00004-14 MICROSER 24mg POR 30 COMP., LOTE: 110E02

Metodologia de analisis

GRU-029

Analistas PAULINA CERDA
Folios 52-025

Este boletin ha sido autorizado por

SRA. Q.L. GLADYS TARDON V.
Jefe Control de Calidad

Segun los ensayos:
APROBADO
Resultados validos sé6lo para la muestra analizada

Analistas
Folios

i

Signal electronic security

LIBERADO

Verénica Puelles
__ cn=Verénica Puelles,
"\ o=Griinenthal Chilena Ltda,,
/) ou=Quality Assurance Manager,
email=veronica.puelles@grunent
\ hal.com, c=CL
2014.03.11 17:48:25 -03'00"

GRUO00017-14

Presentacion

30 COMPRIMIDOS - VENTA

Cad. producto

801539

Guia de Despacho

212791

Periodo de eficacia

23-MESES

Proc. de muestreo

REALIZADO POR EL CLIENTE

Unidades totales
NO ESPECIFICA

RESULTADOS
NO APLICA

NO APLICA
NO APLICA
NO APLICA
NO APLICA
NO APLICA
NO APLICA

NO APLICA
NO APLICA

NO APLICA

Fecha de inicio del andlisis 25-feb-2014
Fecha de término del andlisis 04-mar-2014

ﬁtﬂhfﬂri_hlaﬁdo apmbad%irﬁ)noardo digitalmente por NATALIA

MAGDALENA GOMEZ GALAZ

MAGDALENA [idsmasanastn
cn=NATALIA MAGDALENA GOMEZ
GOMEZ

email=direcciontecnica@analisism

ZQ.F. NA [ ALIATGQINHEINGnber=12258053-9
GA LA .Fecha;.zo14.o3,os 16:31:16 -03'00'
Cirector Tecnico

Péaginalde2

Direccion : José Ananias 152 - Macul Santiago Chile Fono: 56 2 28168570 email : laboratorio@analisismmoll.cl www.analisismmoll.cl

DESDE 1994 ASEGURANDO CALIDAD


cl96059
Liberado


BOLETIN DE ANALISIS

Producto

MICROSER COMPRIMIDOS 24mg

Procedencia

Grinenthal Chilena Ltda.
Lote:
110E02

Fecha de fabricacion
09/2013

Pais de fabricacion
ITALIA

Fecha de recepcién
25-feb-2014

ENSAYOS
DISOLUCION

RECUENTO BACTERIAS AEROBIOS
MESOFILOS TOTAL

RECUENTO HONGOS Y LEVADURAS

ESCHERICHIA COLI

Observaciones:

e
VMIMOLL

Analisis Fisico-Quimicos
Microbiolégicos

Condiciones de Almacenamiento
<a 30°C.

N° Registro

F-17909/10

Fecha de expiracion

08/2015

Fabricante

FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.

Unidades recibidas
09 UND

ESPECIFICACION

Q=75% V.D. DESPUES DE 30 MINUTOS.
APARATO N°2, PALETAS

VELOCIDAD: 50rpm

MEDIO: 750mL DE HCL 0.1N
TEMPERATURA: 37°C +/-0.5°C

MAXIMO 1000 UFC/g

(SE REALIZA EN EL PRIMER LOTE DEL ANO)
MAXIMO 100 UFC/g

(SE ANALIZA EL PRIMER LOTE DEL ANO)

AUSENCIA

ANALISIS COMPLEMENTARIO A BOLETIN GRU00004-14 MICROSER 24mg POR 30 COMP., LOTE: 110E02

Metodologia de analisis

GRU-029

Analistas PAULINA CERDA
Folios 52-025

Este boletin ha sido autorizado por

SRA. Q.L. GLADYS TARDON V.
Jefe Control de Calidad

Segun los ensayos:
APROBADO
Resultados validos sé6lo para la muestra analizada

Analistas
Folios

i

Signal electronic security

LIBERADO

Verénica Puelles
cn=Veronica Puelles,
\ o=Griinenthal ChilenaLLtda,
ou=Quality Assurance Manager,
I\ \ email=veronica puelles@grunent
; ) hal.com, c=CL
2014.03.11 17:47:52 -03'00"

GRUO00017-14

Presentacion

30 COMPRIMIDOS - VENTA

Cad. producto

801539

Guia de Despacho

212791

Periodo de eficacia

23-MESES

Proc. de muestreo

REALIZADO POR EL CLIENTE

Unidades totales

NO ESPECIFICA
RESULTADOS

NO APLICA

< 10 UFClg

<10 UFClg

AUSENCIA

Fecha de inicio del andlisis 25-feb-2014
Fecha de término del andlisis 04-mar-2014
Este boletin ha sido aprobado por

N ATA LIA Firmado digitalmente por NATALIA

MAGDALENA GOMEZ GALAZ

MAGDALENA & icresomnaron,
cn=NATALIA MAGDALENA GOMEZ

GOM EZ A SA%S irecciontecnica@analisism

F.NATALIAGE, @Iﬁﬁ ber=12258053-9

GALA Di,ector Tréeniee 4.03.0516:31:30 -03'00'
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Direccion : José Ananias 152 - Macul Santiago Chile Fono: 56 2 28168570 email : laboratorio@analisismmoll.cl www.analisismmoll.cl

DESDE 1994 ASEGURANDO CALIDAD


cl96059
Liberado
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