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

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

DFFT

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047
No. DE LOTE LIMS: 232926{ PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

Aluminio impreso

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimidos Recubiertos, Blister PYC + ACLAR 3000/

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 05-Jun-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 95-Jun-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 05-Jun-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacidn del Producto
A. Serie DFFT
B. Fecha de Elaboracion 04-22-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 18748
E. Nimero de Orden de Fabricacién 463982
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafic de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccién
A. ldentidad 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: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047 DFFT
No. DE LOTE LIMS: 232926
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
231476 DDID 20-Ago-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
s CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047 DFFT

No. DE LOTE LIMS: 232926

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO ©120-20-00506 | LOTE DE FABRICACIGN( e e DDID

ESPE'CIFICACI(')N':;_;..- __'i'_'_-.;EP’_T-‘12'0-20-03506V4 FECHA EFECTIVA 1 DELA _3';_ ©30-Ene-2019
S T L e e T ESPECIFICACION ST

METODO: MA-120.20-00506V4|FECHA EFECTIVA DEL 02-Age2017
I s e METODO: i e

No.DELOTE LIMS: = = 231476 . .

|FECHA DE INICIO DEL -ANA'LISIS:.:Z'.:-- S '2(3_-Kg6’.2'oidz-jf*f3-'3_-:i'_ -

.FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS . 2{]-Ag0-20?.ﬂ

DETERMINACION _-5:::”-:ESPECIFICACION  RESULTADO

OIDescrlpclon;_j--.-i- | e T L SR
Descnpcmn e Comprimidos circulares, biconvexos, de - Conforme

T P P e olor verde, recubiertos de unia fina peli '5-;3-';.._ '
“.cula también verde. S:{mlara Pantone( e

SRR "'-7486Ca7487C) -

02 Peso Pmmed:o delas Compnm]dos Recublertos : el R . e e
(A) Peso Promedm e e Peso teorlco del compmnldo recubierto Lol 3277
| R S =3300me [Ty
"'Lunltes 2970 3630m0 (90 110
(B) Mitiimo - fh SEEE Ll SR ZDetermmaremfonnarenmo S ST 3130
(CyMéximo - ) f i Determiniar e mformarenmg k1
03D1£metro(ControldeProc%o) R e s I L e e
D]émetro R .. Tebrico="10.0 mm. Limites =9.0 - 11:0 .. . "10.1" |
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047 DFFT

No. DE LOTE LIMS: 232926

DETERMINACION _' _ ESPECIFICACION RESULTADO -
04. Espesor (Control deProceso) i o :5::__..'. e el S o : . L
Espesor S .'5TéSrcb"r?'4'.S'.r'nm'.;Lim’i'te'é%4.0 S50 TRt b B

Dureza . - .:. : '_ : Teénco— IOOKp Lirmtes‘S 0 15 0"' S 102

06. Identzdad de Flavoxato C]orhldrato (Metodo HPLC) EERE R T

Identidad de Flavoxato Clothidrato =~ Posmva para FIavoxato .-;3;:3._""3 75 Conforme-

07. Dlsolucuin (Metedo EspectrofotometrlaUV) ST S 2 S

Flavoxato Clorhldrato S ;Aparato/VeEomdad lde USP( P

L '___Medio/Volumen ACldD Clorh.ldrlco/ e

2900 mE:
"'..'_'LongltuddeOnda 20342 om. e

: - Valor Q/Tiempo: > 70% / 30 minutos.

08 Umfcrmldad de Dosm Umtarla (200 mg/comprlmldo recublerto) (Metode = Varlacwn deé Peso) R

Flavoxato Clorhldrato T A) Para unaPrunera etapa(Ll) L< 15 Ceian §

B) Para unaSegundaEtapa (L2) AV<

09 Valoraclon de Flavoxato Clorhldrato (200 mg/pp comprmudo recublerto) (Metodo HPLC)

(A) Flavoxato Clorhldrato mg/compmmdo - Lithites = 180.0 - 220.0 mg/pp R ]97 4

. compnmadorecublerto S j:'-j:__. L]
(B) FIavoxato Clorhldrato %de 1o declarado S Limites = 90 = 110% de lo declarado R -_.-__99 :
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO {ENVASADO):
120-10-80047

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFFT

No. DE LOTE LIMS: 232926

Resuitados mdmduales ; e
No. Muestra LIMS L No Lote LIMS
1750735

_ '107 l)lso!ucuin (Metodo*' S
g _.-Espectrofotometna uv)--
SRS ‘Active Content
Sl {Fiavoxato Ciorhldrato]

2
6

08 Umformldad de DOSIS Umtarla (20[1

Varlaclén de Pesa)
Pt Actlve ‘Content’
S [F]avoxata Clorhldrato]
o - 992-_'
979 S
993 o

. ggT

g
T s
1002 0 RN

80 o N,..

. Nesilot

mg/compmmdo recublerto) (Método = .' S S

990 BN BENERSTRN
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‘ CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
St MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

& LABORATORIO CHILE S.A.
I J

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047 DFFT

No. DE LOTE LIMS: 232926

Referencias: PTS/948 / GRANEL: DDID // UC: 18.571

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 05-Jun-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: Mantener en lugar seco, 2 no mis de 30°C

LIBERADO POR: Catalina Barraza FECHA LIBERACION: 26-Ago-2020

LIBERADO POR:

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