Laboratorios Synthon Chile Ltda.

REGISTRO
Fecha
INFORME ﬁ/:ﬂf/zrms
ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA Y TIEMPO REAL IEE_;_,‘(’] 1’;“32

Envase primario

Descripcion

Identidad

Valoracion

Test de Disolucién

Dureza

Peso promedio

Uniformidad de Contenido

Documentar el Registro Sanitaric y proponer el periodo de eficacia para el producto.

Nombre del producto : Betis Comprimidos recubiertos 10 mg
Principio activo
Dosis unitaria
Forma farmacéutica
Material de envase
N° solicitud

: Clotiazepam

110 mg

: Comprimidos recubiertos

: PVC transparente/aluminio
: 007-11

Cantidad x

Componente comprimido UM
Clotiazepam 10.00 mg
Lactosa monohidrato mg
Celulosa microcristalina mg
Croscarmelosa sédica tipo A mg
Dioxido de Silicio Coloidal mg
Estearato de Magnesio mg
Colorante Tartrazina mg
Peso comprimido mg
Componente Recubrimiento (Incluye solventes)

Opadry Il mg
Tartrazina mg
Agua Purificada mg
Peso total residuo seco mg
Peso total Comprimido Recubierto mg

Blister PVC Transparente / Aluminio

Comprimidos recubiertos, circulares, biconvexos, ranurados en una de sus caras, de color amarillo. (Liberacion y
Vida Util)

HPLC: Positiva para Clotiazepam (MET/CLOT! 10-1)(Liberacion y Vida Util)

Los comprimidos de Clotiazepam deben contener no menos de 90 ni més de 110% de la cantidad
declarada.(Liberacion y Vida Util)

Minimo 70% (Q) de Clotiazepam debe estar disuelto a los 45 minutos. (HCI 0,01N; 500 ml, 37°C £ 0,5 - Aparato 2,
50 rpm) (Liberacion y Vida Util)

Minimo 2 Kp (Liberacion y Vida Util)

86,52 mg + 10% (77,87 - 95,17 mg/comp) (Liberacion y Vida Util)
VA <150




Laboratorios Synthon Chile Ltda.

REGISTRO
Fecha
INFORME 2Nz°/:)1f/2015
ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA Y TIEMPO REAL !EE_E;:;E

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.) del producto.

La metodologia analitica utilizada es la correspondiente a Clotiazepam 10 mg. Cédigo MET/CLOTI10-1

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.

Los datos de estabilidad adjuntos muestran que el producto Clotiazepam comprimidos recubiertos 10 mg es estable
bajo ambas condiciones de estudio. Los resultados obtenidos en las series en los parametros evaluados, estuvieron
todos dentro de los limites especificados, lo que permite proponer un periodo de eficacia de 36 meses.

Manuel Castillo
Coordinador Estabilidad
Laboratorios Synthon Chile Ltda.
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