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

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

DDKA

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12041
No. DE LOTE LIMS: 229895| PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 60 Comprimidos, BLISTER PVC+PVDC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 20-Abr-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 18-Abr-2029

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 18-Abr-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A, Serie DDKA
B. Fecha de Elaboracién 03-26-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2023
D. Namero de Unidades Comerciales 36539
E. Nimero de Orden de Fabricacion 462743
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado 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
T CHIE MAIPU, CHILE

' CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12041 DDKA
No. DE LOTE LIMS: 229895
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicion Resolucién
228935 DCXK 06-Abr-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
TRATTRTTHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12041 DDKA

No. DE LOTE LIMS: 229895

DATOS de SUB-LOTES
| e
CODIGO DE PRODUCTO .. 120-20-00120|LOTE DE FABRICACION( oo ... - DCXK
(GRANEL) _GRANEL) L

ESPECIFICACI()N: _ : EPT—IZG-ZG-OOIZOVG FECHA EFECTIVA DE LA . . 12-Jun-2019
SRR ol ESPECIFICACI(}N L g

METODO: . . .~ - MA-120:20-00120V5|FECHA EFECTIVA DEL o 04-Mar2016

Neo. DE LOTE LIMS: SO 228935

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 03 Abr2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 06-Abr-2020

DETERMINACION ~ ~ ESPECIFICACION . RESULTADO |

Ol.DeScrip.ciﬁn”. _ o R T RTa S e
Descripeién - .~ ... . Comprimidos redondos, biconvexos,de . . Conforme _
' - : ' - color blanco. Una de sus carasranurada ~ . ©
“en mitad,
ﬂZPesodelComprlmldo = i o _ R
(A) Peso Promedio R A Teénco‘lOOOmo 993
S Limites=92.5 - 1075mg(975~1075" S
(B) Minimo - . O _._Determmaremformarenmg. B T 950
(€)Maximo -~~~ .- .~ . Determinareinformarenmg. . - - . . 103.0
03.Diametro . - S R R _ SRR e
Digmetro ..~ " .00 o000 Tedrico=6.5 mm. Limites =6.0-7.0 - . . 65
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

CODIGO DE PRODUCTOQ (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12041 DDKA
No. DE LOTE LIMS: 229895
DETERMINACION -~ =~ ESPECIFICACION  ~ RESULTADO
04.Espesor "~ - RSN
Espesor . <ot o Tebrico=2.8 mm. Limites =2.5-3.1 - 2T
05.Dureza . L0 e e o B
Dureza =~ . - .- o Tebrico=50Kp. Limites=3.0-7.0Kp . . . 50
06Friabilidad . - | R
Friabilidad .. = * - R LumteMammo—lO% 202 ]
07.Disoluci6n: (Método de Cuant:ficacmn HPLC) - : e
Glibenclamida . _ L : Aparato/Veiomdad 2de USP/ 50 rpm 943 ]
: ST R " Medio / Volumen: Buffer Fosfato 0.05N - '
pHB.5/900ml. .. . .
- Longitud de onda: 215 nm (I-IPLC)
“Valor Q/ Tlempo > 80% / 30 minutos. _' :
08. Idenhdad del Prmcxpm Actlvo (Método HPLC} S o A _
Identidad del Principio Activo - - - . . - - Positiva para Glibenclamida. * . Conforme
09.Uniformidad de Dosis Umtarla (] mg/comprimldos) (Método = HPLC) : o
Ghbenclamda e Criterios de Aceptacion (L): - 38
: B - -7 " ‘PrimeraEtapa(L1): AV<15 - S
- Segunda etapa (L2 AVdelas30 = -
" unidades debe ser < L1
* Ningiin valor puede ser menor de (I 12
F0.0DM |
~ Ningtin valor puede ser mayor de { 1+ 12
C %0 01)M _
Siendo: LI= 150yL2 250 .
10. Valeraclon de Gilbenclamlda (5 mg/comprlmldos) (Método = HPLC) A N
(A) Glibenclamida: mg/comprimido - . . Limites = 4.50 - 5.50 mg/comptimidos. 494
(B) Glibenclamida: % de lo declarado - . - - Limites = 90 - 110% de lo declarado. - 98.7
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

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

120-10-12041

DDKA

No. DE LOTE LIMS: 229895

Resultados individuales < - ' B PRI
No. Muestra LIMS - = No. Lote LiMS " No.SubLote -~
1737673 - 228935 . DCXK

07. Dlsolucmn {Metodo de Cuantlf cac16 :

-~ -n=HPLC) :
Act:veContent _ B e
[Gilbenclamlda] RN B

1949 HERTNTTEN
924

944
o941

~92.3
- 97.7

o LR W i—

09.Uniformidad de Dosis Unitaria (5 mg/ '
compnmndos) {Método = HPLC)
-Active Content

[Gl]benc]amlda]

1 993

Sy 962
30997
A 994
5 - 966
6 1009 .
7 998
g 983 .
9o 970

I 994

bt
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LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-12041

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDKA

No. DE LOTE LIMS:

229895

Referencias: PTS/674 // GRANEL: DCXK // UC: 36.604

Aprobado Por: Olga Sanhueza

Fecha: 20-Abr-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 30°C.

LIBERADO POR: Olga Sanhueza

FECHA LIBERACION: 20-Abr-2020

LIBERADO POR:

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

LA

20-Abr-2020

ORES F.
o 'frléi Ildad
fiyll

ATORJO, CHILE S.A.
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