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

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

DDYH

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-70254
No. DE LOTE LIMS: 231025 PROCEDIMIENTOQ DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 30 Comprimidos, BLISTER PVC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 06-May-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 06-May-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 06-May-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie DDYH
B. Fecha de Elaboracion 03-25-2020
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2023
D. Nimero de Unidades Comerciales 63145
E. Ntimero de Orden de Fabricacién 463115
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
A. Tdentidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
Vs CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
T CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-70254 DDYH
No. DE LOTE LIMS: 231025
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
228797 DBZP 13-Abr-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-19-70254

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDYH

No. DE LOTE LIMS:

231025

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO
'(GRANEL) : .

T %muu*-m__* i
~+120-20-00296 [ LOTE DE: FABRICACION( T

o DBEZP
RO GRANEL)

;ESPECIFICA_'CI(’)N:

: ‘".cc-EP'rizo-zo.-uoz%w FECHA EFECTIVA DE LA

. 06-Abr-2016
S ESPECIFICACION ER

METODO: . -

':.C-C'~MA-'1'2_0—32’G'-00296V6 FECHA EFECTIVA DEL

- 06-Abr-2016/
* [mETopo: S

No.DE LOTELIMS: - 228797

FECHA DE INICIO ZDEL”AN&USIS: _' |

o é";-'Abr;zoz“e'-

F ECHA ])E TERMINO DEL ANALISIS

10—Abr—2{}20

DETERMINACION

S ESPECIFICACION

OIIZDésériijéidn" B
Descripeién - < .-

02.Peso Premedm del Compnmndo'ﬂ_-' |
(A) Peso Promedlo ' :

(B)Mlmmo : o
(C) Méximo .-

03.Largo ST
Dlametro e '

" Comprimidos oblongos, tetrasectados,
-+ - -triranurados, deé color amarillo, sxmliara S
o Pantone 7499U - i

'._...TE(SHCO 2100m¢ B
_ . Limites =189.0 - 231 Omﬂ (90 IIO%) »
-Limite Minimo =189.0 mg, - o

-Teorico— 12 7mm Llrmte*“ 122~ 13 2 SHN __.1'2'.8 :

o Conforme =

2007 |
s

Limite Méxino = 231.0 mg 2130
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

- impiurezas = 0,5%

120-10-70254 DDYH
No. DE LOTE LIMS: 231025

DETERMINACION " ESPECIFICACION . RESULTADO
04A“°h° L DT T e
Ancho T ' Tebrico=4.5 mm. Limites =4.0-50 45
05.Espesor - BT SRR
Espesbr ~ Tebrico = 3.6 fm. Limités = 3.4 - 4.3 R
..... s e e LTI e
06Dureza R TR _ o B P e
Dm'eza S o .”Teonco 7{)Kp Lmutes—SO 110.-'1'_- LT
----_-_Kp - | ST o

07. Frlabll!dad : : : S
Friabilidad » ' i : Lm'ute Méxuno- 1. 0% 02
08. Dlso]acwn Clonazepam (Metodo de Cuantlficacmn HPLC) s
C]onazepam IR : .:_Medlo Agua desgasifi cada. '99";';
Volumen: 900 mL. '

Aparato: 2 de USP (paleta)
- Velocidad: 75 rpm. : .
" Tiempo: 45 mmutos L
Q= 75%

09 Identldad del Prmc1ple Actwo (Método HPLC) . _ O
Identidad del Principio Activo = = Posmva para Clonazepam " Conforme
10.Compuestos Relacionados (Metode HPLC) : IR Sl
(A) "peak" TRR07mmutos B D Lumte méxxmo de’ "peak"TRR07 i 0.0
: 7 minutos = 0.8% : Sl
(B) Clonazepam Compuesto RelacmnadoA - Limite maximo de Clonazepam A 00
S Compuesto Relacionado A=04% .~ - T
(C) Clonazepam Compuesto RelacmnadoB - Limite méximo de Clonazepam 0.0
.. ‘Compuesto Relacionado B = 1.0% - SR
(D) Cualqmer o’sra nnpureza - Limite maximo de Cualqmer otra 200.00
...... Lol Vimpureza =0.2% LR
CE) Suma de todas otras mapurez:as B . Limite maximo-de la sima de todas otras 2000
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-70254 DDYH

No. DE LOTE LIMS: 231025

DETERMINACION ESPECIFICACION R RESULTADO

11 Umferm!dad de 1)0515 Umtarla C]onazepam (2 0 mg/comprlmldo) (Metodo HPLC) S ¥

Clonazepam Ll s Criterios de Aceptacion (L): o 1 :

- Primera Etapa (L1): AV <15
" -Segunda etapa: AV de Ia.s 30 umdades
-.':jdebeser<L1 . o
-+ Ningfn valor puede Ser mernior de ( 1 L2 '
*Q.0OM :
" Ningtn valor puede ser mayor de (l+ LZ
“F0.01DOM- .
- Siendo: L1=15.0 y L2 25 0
12. Vaioraclén Clonazepam (2 0 mg/camprlmldo) (Método = HPLC) - R o
(A) Clonazepam: mg/comprimido - .. ~Limites = 1.80 - 2.20 mg /comprlmldo S 206
(B) Clonazepari: % de lo declarado -~ _Lmnte—QO '110% de lo declarado. - e e 103
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-70254

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDYH

Neo. DE LOTE LIMS: 231025

Resultados md:viduales

No. Muestra LIMS No Lo.te LIMS No SubLote
1737124 - 228797 '_ DBZP

08, Dlsoluclon Clonazepam (Metodo de -
Cuantlficaclén HPLC) '
. Active Content -
[C!onazepam]
1995

Cioogg
Co9g0. )
RN R
Lo

S e

II Umfornudad de Dos:s Umtana -:
Clanazepam 2.0 mg/compnmldo) (Mé
. '::'."1 todo = HPLC)

L - Active Content i
{Clonazepam}
993

BT

i
=
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e A LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
DR IR OCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-70254

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDYH

No. DE LOTE LIMS: 231025

Referencias: PTS/783 // GRANEL: DBZP // UC: 62.776

Aprobado Por: Olga Sanhueza

Fecha: 06-May-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

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

LIBERADO POR: Olga Sanhueza

FECHA LIBERACION: 06-May-2020

LIBERADO POR:

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