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

PRODUCTO: MONEZ SUSPENSION NASAL SPRAY 50 MCG/DOSIS

DHVN

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80170
No. DE LOTE LIMS: 237949 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMARNO DE ACONDICIONADO: Estuche x 1 Inhalador x 140 dosis, Frasco PEAD blanco

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 07-Sep-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 27-Ago-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 27-Ago-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Infermacién del Producto
A. Serie DHVN
B. Fecha de Elaboracion 08-24-2020
C. Fecha de Vencimiento 08-31-2022
D. Nimmero de Unidades Comerciales 10526
E. Ntimero de Orden de Fabricacion 465694
F. Plan de Muestreo NS-2
G. Tamafio de Muestra 8
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
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MONEZ SUSPENSION NASAL SPRAY 50 MCG/DOSIS

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80170 DHVN
No. DE LOTE LIMS: 237949
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacign Fecha de Disposicién Resolucién
237948 DHVM 07-Sep-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MONEZ SUSPENSION NASAL SPRAY 50 MCG/DOSIS

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80170 DHVN

No. DE LOTE LIMS: 237949

DATOS de SUB-LOTES
cOmGo DE PRODUCTO - 120-20-05406 LOTE DE FABRICACION( Lt DHVM

ESPECIFICACION_ el -;'EPT'_-:f_lz'O{z__ofo_sztosvas FECHA EFECTIVA T DELA- '_ ©17-Mar-2019

S _': ESPECIFICACION

3_;::1:\;12_\“-12_0_-:2&6540@6 FECHA EFECTIVA DEL g

. 27-Dic-2019]
-~ |meropo:

No. DELOTE LIMS: 237948

.F ECHA DE IN ICIO DEL AN ALISIS | 27—Ag0~21}20

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: ;,;,07,5@_-20_‘_29_' '_ Gl

DETERM}NACION

O:ij.-'liéscripé_ié:_r:l”_ S S
El Suspen516n de color blanco homocénea_:__ L Conforme

Descripeion’ - _
el s exenta de partlculas exiranas VIS]bIes

N S leltes 40 55 L ey
03Densndad U L LT L T e
Densidad = - n
04ContemdodelFrasco S o : L T e
(A) Promedio Minimo - 3_; Cei g Llrmte Mmlmo = 100% de Io declarado. S 105
(B) erumo Ind1v1dua1 R Lamlte Mmuno Ind1v1dual = 95% de 10 e 103
05 Numero de Pulsacmnes por Frasco (Muestra Comercnal)

Niimero de Pulsaciones por- Frasco . ' . Nomenos de 140 puisacmnes S :.::__.:- SR 1)
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MONEZ SUSPENSION NASAL SPRAY 50 MCG/DOSIS

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-86170 DHVN

No. DE LOTE LIMS: 237949

DETERNIINACION

06Umformldad deDos:s(porPeso) R e e

Umfonmdad de D051s S e - A} Para una anera etapa (Ll) L< 15 L 00

S B)Parauna Seaundaetapa(m) AV <j. Ea
_-250 o

S :_'.-.'._'ESPECIFICACION ' ”f _ RESULTADO

ﬂSTamanodePartlculas e S - e e
Partlculas menores a20um '_ : Z_Z__..'Lmntes—Nomenos del 95% de laspartl o
i cuiasdebe ser menoraZO um R
09 Identldad de Prmc;plo Actwo (Método HPLC) R e _-: e S _
Identidad de Principio Activo "~ 1 Posmva para Mometasona Furoato B Conforme-'_i
10. Valoraclén de Mometasona Furoato (Tednco 50 ug/dosm) (Método HPLC VA—IN-ISSS-()Z VI 0) -
(A) Mormietasona Furoato: pg/doms : :.;:.3 L Lumtes—-45 0-55.0 ug/dosis. " R 49 8'.
(B) Mometasona Furoato:% de lo deciarado " Limites = 90 = 110% de o’ declarado : j:____ 997
11.Sustancias Relacmnadas @V_[etodo HPLC)(Metodo Vaildado VA-IN—0775~91) e e ;_' e
(A)TRROS6 - Limite Maximo=03%. .. R (X | B
(B) TRR 0.73 :;'-. Limite Maximo=0.1%. .~ g
(C)TRR 0.88 - e oo Limite Maximo=0.1%. - 0 0.0
(D) TRR 0.94 : ~on i Limite Maximio = 0.9%. T 007
(E)’ hnpurezasDesconomdas B L1m1teMax1mo 02%.’-- R "-'00 :
(F) Impurezas Totaies Conoc1dasyDesconoc1das Lirmte Maxuno = 1 30% S 0. 04_'_:

| 95

07 "Recuento Mlcroblano (Método Val:dada PA-]N-D(}U-UI) R e
(A) Recuento de Aerobms Tota}es e S No mas de 100 UFC/mL méxnno 200 ST 10
e s--_“.-UPC/mL =

H No mis de IOUFC/mL max;mo 20 R o L1
(C) Staphylococcus aureus S _".Ausenma enImL T Ausencia
(D) Pseudomonas auregmosa e - Ausernciaen] mbL. SO i Auisencia
(E) Gram Negativas Tolerantes a la Bilis :_' - AusenciaenlmL: = . ... " Ausencia

(B) Hongos y Levaduras
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A LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
3ZARCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MONEZ SUSPENSION NASAL SPRAY 50 MCG/DOSIS

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-80170

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DHVN

No. DE LOTE LIMS: 237949

Referencias: PT/495 // GRANEL: DHVM // GZ/8524; L

R/C171/52 // REND: 10.368 UC

Aprobado Por: Cristobal Farias

Fecha: 07-Sep-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: Mantener a no mis de 30°C.

LIBERADO POR: Cristobal Farias

FECHA LIBERACION: 07-Sep-2020

LIBERADO POR:

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

s wLn BPRATSAIO CHICE

S
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