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

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

DDHG

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80227
No. DE LOTE LIMS: 229449 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 7 Comprimidos Recubiertos, BLISTER PVC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 09-Abr-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 08-Abr-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 08-Abr-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Preducto
A. Serie DDHG
B. Fecha de Elaboracion 03-19-2020
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2022
D. Ntmero de Unidades Comerciales 35178
E. Numero de Orden de Fabricacién 462678
F. Plan de Muestreo NS-3
(. Tamaiio de Muestra 32
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resuitado 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: LEVOFLOXACING COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80227 DDHG
No. DE LOTE LIMS: 229449
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
229410 DBXU 22-Abr-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-80227

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDHG

No. DE LOTE LIMS:

229449

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO 120-20-00514{ LOTE DE FABRICACION( oo DBXU
(GRANEL) e GRANEL} : S
ESPECIFICACI()N: o .CC-EPT120~20-00514V3 FECHA EFECTI_VA-DE LA~ . 04-May-2018
g . a : ESPECIFICACION: IR :
METODO: - CC-MA-120-20-00514V2| FECHA EFECTIVA DEL 7 04-May-2018
No. DE LOTE LIMS: - 229410
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 20-Abr-2020
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: -~ 21-Abr-2020 - - ) e
DETERMINACION ~ ESPECIFICACION  RESULTADO
01.Descripcion | o R R _ S
Descripcion - Comprimidos oblongos; biconvexos, de = Conforme
color amarillo, recubiertos de una fina
pelicula de color rosado opaco a
".damasco, similar a Pantone 474C. Una
SR R de sus caras ranurada en mitad. .
02.Peso de los Comprimidos -~ . - S
(A) Peso Promedio . Peso teérico = 6460mg : T 6428
SR .. Limites = 581.4 - 710.6 mg (90 - IIO%) : L
(B} Minimo - LimiteMinimo = 581.4 mg. .. 636.0
(C) Méximo PR S Limite Méximo = 710.6 mg. O 653.0
03.Largo (Control de proceso) ' . SR SR
Largo - . Tebrico=17.2 mm. Limites = 16.7 mm - 174
“17.77 mm. :
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LABORATORIO CHILE S.A.
ALY CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
REILEICHILE MAIP U, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80227 DDHG
No. DE LOTE LIMS: 229449
DETERMINACION = - . ESPECIFICACION . RESULTADO
04.Ancho (Control de Proceso) . _ o _ L S _ _ .
Aricho o . Tebrico=8.1 mim. Limites=7.6 mm=-8.-- - .82
05.Espesor (Control de Proceso) =~ : R RIIRE =
Espesor L R D Teénco 5.0 mm., Ltrmtes*“40rnm 651 '
06.Dureza - -~ R : s
Direza -~ = . . - S Teorlco-ISOKp Llrmtes*iz{)Kp-';_-'_' S35
' . 24.0Kp. I
07 Identldad de! Prmcnplo Activo (Método Espectrofotometna uv) L
Identidad del Principio Activo Positiva para Levoﬂoxacmo L Conforme
07.1dentidad del Principio Activo'(Método = HPLC) R T
Identidad del Principio Activo - . - : ' Positiva para Levoﬂoxacmo : .. -Conforme
08.Disolucién (Método de Cuantificacion = Espectmfotometria ovy . L o
Levofloxacino _ _ - Aparato / Velocidad: 2 de USP /50 pm. - T o915

" Medio / Volumen: Agua/ 900 mL.
. Longitud de onda: 289 nm.
' ' . Valor Q/ Tiempo: > 75% / 60 minutos. -
09. Umformldad de Dos:s Umtarla (500 mg/comprlmldo) (Método = "Variacién de Pesa")

Levofloxacine _ Criterios de Aceptacién (L): S 20

Primera Etapa (L1): AV=<15 :

Segunda etapa (1L.2): AV <25 .

AV de las 30 unidades debe ser < 1.1

_Ningtn valor puede ser menor de (1- L2 -

*0.01H)M

Ningtn valor puede ser mayor de (1+ L2

*0.01)M

- Siendo: L1= 150 yL2=250

10, Valoraclon de Levoﬂoxacmo (500 mg/compnm;do) (Método =HPLC) — S S
(A) Levofloxacino: mg/comprimido .~ .~ Limite = 450.0 - 550.0 mg/comprimido. =~ * 4963
(B) Levofloxacino: % de lo declarado .~ .. . Limites= 90 - 110% de lo declarado. . . Sl 993
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-80227 DDHG
No. DE LOTE LIMS: 229449
DETERMINACION  ESPECIFICACION RESULTADO
11.Impurezas Orgénicas (Método = HPLC) _ o - _
9-Desfluoro Levofloxacino Impureza del procéso solo para fines 0.0
S _ " - informativos. _ ' S
Compuesto Relacionado A - Criterio de aceptacion: No mas de 0.7%. 200000
Cualquier Impureza no Deterntinada Criterio de aceptacion: No més de 0.2%. - 0.0
Derivado de Diamina Criterio de aceptacion: No més de 0.3%. 00
Descarboxi Levofloxacino Criterio de aceptacion: No més de 0.3%. 0.0
Dextrofloxacino Impureza del proceso solo para fines 00 -
. o . mformativos. . . REEN
Impurezas Totales - . Criterio de aceptacién: No mas de 1%. - L0
Isémero 9-piperazino de Levofloxacino Impureza del proceso solo para fines 0.0
: - informativos. - |
Levofloxacino Impureza del proceso solo para fines 0.0
. R ~ informativos. _ o
N-Oxido de Levofloxacing . Criterio de aceptacién: No mas de 0.7%. 0.0
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

120-16-80227

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

DDHG

No. DE LOTE LIMS: 229449

Resultados individuales - ST

No. Muestra LIMS  : No. Lote LIMS - 'No.SubLoté

1740110 -~ . . (229410 - . DBXU

08. Dlsolucmn (Metodo de Cuantlﬁcacm L
-n = Espectrofotometria UV)

~Active Content
[Levoﬂoxacmo]
A %00
s 915
6. 89.6

-09.Uniformidad de Dosis Unitaria (500 ;
mg/comprlmldo) (Metoda "Varlaclén R
de Peso™) - :
" Active Content - -
-[Levofioxacino] -
989
. 99.8
1004
97.8
100.3
99.3
995
=993
98
29950

R R R S

e
=5
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
CEETTRICHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80227 DDHG
No. DE LOTE LIMS: 229449
Referencias: PTS/625 // GRANEL: DBXU // UC: 34.903
Aprobado Por: Olga Sanhueza Fecha: 09-Abr-2020
RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: Mantener en lugar seco a menos de 30°C.
LIBERADO POR: Olga Sanhueza FECHA LIBERACION: 22-Abr-2020
AJFLORES F.
trL\odPi lidad |/
LIBERADO POR:
\
DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipii, Chile ABORATORIQ CHILE S.A.
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