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

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODPIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-16-12025

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DDYB

No. DE LOTE LIMS:

231023§ PROCEDIMIENTO DE

PE-684-0027-vv
MUESTREQ:

TAMANO DE ACONDICIONADO: PVC imbar/ Aluminio impreso

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 DDYB
B. Fecha de Elaboracién 04-14-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2023
D. Numero de Unidades Comerciales 33682
E. Nimero de Orden de Fabricacion 463109
F. Plan de Muestreo NS-3
(. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccién
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
MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-12025 DDYB
No. DE LOTE LIMS: 231023
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Dispesicion Resolucidn
230407 DDHYV 05-May-2020 Aprabado
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LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-12025

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDYB

No. DE LOTE LIMS:

231023

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO
_(GRANEL) B

-.m-
oAy

 120-20-00118| LOTE DE FABRICACION (-
e GRANEL) e

ESPECIFICACION: '

;__CC-EPT'_1_20¢20'-0'0'1”18V3 FECHA EFECTIVA DELA

T ESPECIFICACION

EETETETY

METODO:

METODO

. CC-MA-120-20-00118V6| FECHA EFECTIVA DEL. 0 07-Mar-2019

No. DE LOTE LIMS:

230407 .

FECHA DE INICIO DEL ANAILISIS:‘ S

& *215-_29-Abré202'0' o

FECHA DE TERMING DEL ANALISIS

05:May-2020 -

DETERMINACION

' .*"_-.j*-ESPECI'FICAcréN .

 RESULTADO

01715e§'c'ﬁpcidﬁ :
Déscripeidn . .

02:Peso :Prﬁfﬁedio - _
(A) Pés Promedio
(B) Minimo

(Cy Midximo

D1émetro

03.Didmetio (Contrel de Proceso)' ' Lo

.+ Comprimidos circulares, biconvexos, de .~ .~
color'blanco'a' bla'ncc arna’rillento.-"

= Peso teonco deE compnrmdo 240 0 mg

' leltes —216 0- 264 0 nm7 (90 110%)
Limite Minimo =216.0 mg. R
. Limite Méximo=264.0mg. © .

- Tebrico =9.0 mim. Limites=8.5-9.5

- Conforme -

234 0
246 0
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADQ):
120-10-12025 DDYB
No. DE LOTE LIMS: 231023
DETERMINACION - .~ .. 'ESPECIFICACION . = .- " RESULTADO
94Espesor{ContmldePraceso) _ R R LTI
Espesor Sl Tetico =3.75mm. Limites =34-4.0 L0 300
Dureza . oot Tebrico=6.0 Kp. Limites =3.09.0Kp - 64
06.Friabilidad | S o
Friabilidad .. = - o0 oo L1m:teMax1mo—10% B T EHEE 02
07.Disolucion’ (Metodo de Cuantlf' cacuin Espectrofotometna UV)(Método Valldado VA-IN-0742 01 VZ l]) b
Purosemlda Sl e - Aparato / Velocidad: 2deUSP/50rpm T L 88
T I N IR " Medio / Volumen: Buffer Fosfato 0.05M
pH 5.8 /900 mL.. .

| “Longitud de Onda: 2745 20m, g
Valor Q/ Tiempo: > 80%/ 60 :mmutos
08.Identidad del Pm:cnp:o Actlvo (Método Espectrofotometna Uv)y .

Idéntidad del Principio Activo - . : - Positiva para Furosemida. . -~ 0 Conforme
09.Uniformidad de Dosis Umtarla Furosemlda (40 mg/comprimido) (Metodo Espectrofatometna UV)(Método
Validado VA-IN-0899-01 V1.0) _ e e e e
Furosemlda o S .. (Criterios de Aceptac:én (L) LA T T
R © .7+ Primera Etapa (L1): AV<]5 PR S
- ‘Segundaetapa (L2): AV de las 30
- - - unidades debe ser < L1 PR
- Ningtn valor puede ser ménor de (} L2 _
8 Y oM . .
"+ Ningim valor puede ser rnayor de { 1+ L2 '
CHOODM P
Siendo: L1= ISOyLZ 250 B
10 Lmute de Compuesto Relaclonado B de Furosem:da (Metodo I-IPLC)(Metodo Valndado VA—IN~0743-01 V
1.0) - Sl ]
Compuestos RelacxonadosB de Furosemlda e Lumte Max1m0 08%. O 18
11.Valoracion de Furosemida (40 mg/compnmldo) (Resu!tados Indmdua]es} (Métoda Espectmfotometna UV
J(Método Validado VA-IN-0899-01 V1.90) o v
(A) Furosemida: mg/compriniido - . BT L1m1tes‘*360 Mﬂma/compmnldo L K 39 9
(B) Furosemida: % de lo declarado 7o Limites =90 ='110% de lo declarado. . - . . 100 -
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LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE

CALIDAD PLANTA MAIPU

MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-12025 DDYB
No. DE LOTE LIMS: 231023
Resultados i“di"id“'éiés'f A e
No. Muestra LIMS . ' No. Lote LIMS :No.SubLote =
1745275 S 23(}407 i DDHV
07.Disolucion (Método de Cuantlf’ cac16 L
n Espectrofotomeétria UV)(Metodo L
Val:dado VA-IN-0742-01'V2.0)
" Active Content ;
_ [Furosemlda]
o4 85.0 E
e 880
Tyl o4
4. 950
:::5_'_ o854 .
6854 1

~-09.Uniformidad de Daosis Unitaria -~
- Furosemida (40 mg/comprimido) (Mé | =~
todo Espectrofotometria UV)(Método S EERE
~Validado VA-IN-0899-01 V1.0) .
. Active Content

R A Mw

s
e

.- [Furosemida] '
98.2

975
1005
990 .
1013
974
983
S102.0
1006
1021
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A LABORATORIO CHILE S.A.
i _,/ CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

A3DRCOPOCHILE

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 MG x 12 COMPRIMIDOS, BE

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-12025

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DDYB

No. DE LOTE LIMS:

231023

Resultados individuales (cont.)

Referencias: PTS/785 // GRANEL: DDHYV // UC: 33.707

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

LIBERADO POR:

FECHA/LIBERA(\;I(')N: 06-May-2020

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