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

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 266 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO}: LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80047 DSHB
No. DE LOTE LIMS: 2604371 PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimidos Recubiertos, Blister PVC + ACLAR 3000/
Aluminio impreso

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 02-Jul-2021

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 02-Jui-2021
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 02-Jul-2021
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A, Serie DSHB
B. Fecha de Elaboracion 05-27-2021
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2023
D. Numero de Unidades Comerciales 18877
E. Niimero de Orden de Fabricacién 503329
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario REGISTRO/F-
19616

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
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-16-80047 DSHB
No. DE LOTE LIMS: 260437
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Resolucién
257966 DPEW 06-Jul-2021 Aprobado
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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 (ENVASADOQ):
120-10-80047 DSHB

No. DE LOTE LiMS: 260437

DATOS de SUB-LOTES

120-20-00506 LOTE DE FABRICACION

| ESPECIFICACION  EPT-120-20-00506V4| FECHA EFECTIVA DELA

. 30-Ene-2019
_ [EspECIFICACION: el

METODO: . : _M’A;_I_:zq:'z:(_)';oo_s'_bsv;: FECHA EFECTIVA:BEL o 02-Ago-2017

NODE LOTE LlM

Compnrmdos mrculares blconvexos de:
“color verde; recub:ertos de1 una- fina peh
:_icula tamblén verde Sumlar a Pantone(
02 Peso Promedlo de Eos Comprumdos Recublertos :

(A) Peso Promedlo e '

i Conforme .

R _Peso teénco del compnmldo recublerto

”3_'._."3300mg EE
o Limites = 97 0 36”0 rno (90 110
..”%) P i '-'::-
i :'Deterrmnar e mfonnar en mg 323,00
% 'Determmar e mformar enmg.. S 336.0

3286

(B) Mlnlmo

© Maxnno =
03. D;:imetro (Contrel de Proceso) .
D]émetro :

 Tetrico = 10.0mn Limies =,

_ 104
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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 DSHB

No. DE LOTE LIMS: 260437

DETERMINACIO [

04. Espesor (Cnnt' ol de Proceso)
Espesor

GSDureza

Dureza ' o 103 ]

06 Ident;dad de Flavoxato C]orhldrato (Metodn I-IPLC) i

Identldad de- Flavoxato Clorhidraio i e Posmva pﬁra -F iavoxate :'.:'_ :.;'Coii'for'me'_ -
07. DlSOlllCiflll (Metodo Espectrofommema UV) o R
FIavoxato Clor]ndr 'to . : .Aparato / Ve10c1dad 1 de USP ( : 972 :

S ; canastillo)

Flavoxato Clormdrato A) Para una anera etapa (LI) : L < 15
s N . :

B) Para una Segunda Etapa (L' J 'AV < g
09 Va[orac:én de Flavexa' Clorhldrato (200 mg/pp comprlmlde recubmrto) (Metodof I—IPLC)

(A) Fiavoxato Clorhldrato mg/comprumdo __;: - Limites =1180.0 - 220: _mg/pp 191 6_::_
S compnmldo recubjerto. : -j_ L
(B) Flavoxato CIorh1drato % de 10 declarado Lmntes =90- ik 10% de lo declarado-_. L : :'_96 T
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

120-10-80047

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

DSHB

No. DE LOTE LIMS: 260437

1901635 :"

:'.508 Umfarm:dad de Dosm Umtar:a (200 1
"'mg/comprmnde recubxerte) (Método =F
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LABORATORIO CHILE S.A.
> CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

E0RITROCHILE

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LISUR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-80047

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DSHB

No. DE LOTE LIMS:

260437

Referencias: PTS/911 // GRANEL: DPEW // U.C: 18.831

Aprobado Por: Alejandra Leiva

Fecha: 02-Jul-2021

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: Mantener en lugar seco, a no mas de 30°C

LIBERADO POR: Pamela Valenzuela

FECHA LIBERACION: 23-Jul-2021

LIBERADQO POR:

CARLOS ROMERO C.
JEFETURNO QC

2 2

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

LABORATORIO CHILE
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