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

PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-79065 DFSZ
No. DE LOTE LIMS: 234010] PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 10 Comprimidos Recubiertos, BLISTER PVC+PVDC
INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 25-Jun-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 25-Jun-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 25-Jun-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DFSZ
B. Fecha de Elaboracion 05-25-2020
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 33569
E. Numero de Orden de Fabricacién 464303
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamatio de Muestra 20
H. Desting Comercial
I. Comentario N-A

Resultado Inspeceién

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

MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS
PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-79065 DFSZ

No. DE LOTE LIMS: 234010
SUB-LOTES

No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion

232812 DEYJ 26-Jun-2020 Aprobado

26-Jun-2020 Pagina 2




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

PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-79065

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DFSZ

No. DE LOTE LIMS: 234010

DATOS de SUB-LOTES
— .
CODPIGO DE' PRODUCTO ':.: 120'-20-'_00491 LOTE DE. FABRICACION( = DEYF
(GRANEL) e X Gy GRAN'EL) S

E'SPECIFICACION: S _CCEPT-'lz'o;'zo-_oowlvs FECHA-EFECTI‘VA:DE LA o o 17-Rin-2020

METODO: . -c'c4MA:_120;2'0-0'0491v4 FECHA: EFECTIVA DEL . 03-Ene-2019

No.DELOTELIMS: : 232812 . . -

FEC'H‘A DE INICIO DEL ANALISIS: .

2’4Ljﬁn-zo'29' Sl

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

26—Jun-2020

DETERMINACION

g -".-'_fESPECIFICACION

. RESULTADO

ﬂz;l)'és'cﬁlsciﬁn”{-"...' L
Descripeién -~ -0

(A) Peso Promedlo

®Minimo
(C) Méximo -
03, Dlémetro (Controi de Proceso)

Dlametro FERSTANE

" Comprimidos circulares, biconvexos, de =’
~color blanco recubiertos de una find pelf - .

. - cula de color vérde similar & pantone L

: o 577 C Ambas caras hsas

02.Peso Promedm de fos Compnmldos Recublertos '

=309.0mg. "

. Limites =278.1 - 339.9 mg (90 - 110%).’ i

" Limite Minimo = 278.1 mg,

' Limite Maximo =339.9mg. .+

- Peso teonco dei compmmdo recublerto S

. Teérico=10.0 mm. Limites =9.5-10.5

140 ._C_(_')nsz:‘me"

S 3030
o
3080
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LABORATORIO CHILE S.A.

: s CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
RCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-79065 DFSZ
No. DE LOTE LIMS: 234010
DETERMINACION = ESPECIFICACION = ' RESULTADO -
04Espeser(ControldeProceso) S S T e T |
Espesor S e e e e Tebrico =3 9mm. Limites =3.5-4.3 I &
05])“"623 ' e e e
Dureza S 0 : Teénco“]le L1m1tes*9 13 Kp L Sn
06.Disolucién (Metodo UV)(Metodo Valléado VA-IN-0929-01 V1. 0) R
Naratnptan Clorhld.rato B Ty ‘Aparato / Velocidad: 2de USP/SO rpm_"] e 94 -

- Medio / Volumen: HCI 0.1 M / 500 mL o
_ - Longitud de Onda: 224 nm. . S
' ValorQ/Tlempo >75% d1sueito en45- S e

' ' : S " minutos.
{)7 Identldad de Naratnp&in Clerhldrate (Met'o'do Espectrofetometrla UV) S i
Identidad de Naratriptan Clorhidrato .~ ©: . Positiva pata Naramptan Ciortudrato ':-'.: .'Céhfdr’ni"e _
07.1dentidad de Naratriptin Clorhldrato (Metado HPLC) o L
Identidad de Naratriptan Clorhidrato® L Positiva para Naratnpté.n Clorhldrato ::-3;"-' o Conforme :

08.Uniformidad de Dosis Uniitaria por Uniformidad de Contemdo (2 5 mg/compnm;do recublerto)(Metodo :
HPLC)(Método Validado VA-IN-0928 01 Vi. 0) e
Naratrlptan C]orh1drato '_ T ST “A) Para unaPruneraetapa(Ll) AV< _' 'j: So3T
R TR S 150 SRS Co
. ‘B) Para una Segunda Eiapa (L2) AV< R
L oo 2500 T IN :
09 Valoracu’m de Naratnptain (2 5 mg/pp compnmlde recublerto) (Metodo HPLC)(Metodo Valldado VA-IN~' E
1928-01 V1.0) - . :

{A) Naratraptén m,:,/pp comprumdo recublerto - Lumtes 225 2 75 m:/pp o : = 245 B
© s comprimidorecubierto. . T o T :
(B) Naratrlptan % de lo declarado _ © Limite = 90 = 110% de’lo declarado B R I
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG

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

120-10-79065

DFESZ

No. DE LOTE LIMS: 234010

Resultados mdw:duales e - R
No. Muestra LIMS No ‘Lote LIMS Ne SubLote
1758553 e 232312 DEYJ '

106. Dlsoluclon (Métoda UV)(Metedo :_'
Valldade VA-IN-0929-€]1 Vl 0)
TActive Content
{Naratnptan Cierhldram]
B R 95 2

LR

o oomw '!\33”

08.Uniformidad de Dosis Unitaria ‘por .
~Uniformidad de Contenido (2.5 mg/ e
comprimido recubierto)(Método’ HPLC))
(Metodo Vahdade VA-IN-0928-01 Vil o
g ““Active Content - :
[Naratrlptén Clorhldrata}
S 993

mmﬁiLm _

LA
ST
Llnieey

omae o h b

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

PRODUCTO: NARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2.5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-79065 DFSZ

No. DE LOTE LIMS: 234010

Referencias: PTS/1051 // GRANEL: DEYJ // UC: 33.387

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 25-Jun-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A NO MAS DE 30°C.

LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA LIBERACION: 26-Jun-2020

LIBERADO POR:

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