Abbott Laboratories
de México, S.A. de C.V.

Tel: 355808 7500
Fax; 55 5809.7681

Calzada de Tlalpan 3092
Col. Ex-Hacienda Goapa
Del. Coyoacan
04980, CDMX

Ciudad de Meéxico a 27 de Noviembre del 2019

CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto Luvox 100 mg Tabletas Lote No..  11235MC
Lista: 100W150146775 Cantidad: 1,999 Piezas
Presentacion: 30 Tabletas

Nombre Comercial:
ingrediente Activo:
Descripcion:

Planta de Fabricacion:

Pianta de Acondicionamiento:

Luvox 100 mg

Fluvoxamina Maleato

Tabletas

Mylan Laboratories SAS, Francia

Abbott Laboratories de México S.A. de C V.

METODOS DETERMINACIONES LIMITES RESULTADGS
MEGR-W150 Descripcién Tableta recubierta, oval, Tableta recubierta, oval,
biconvexa, ranurada, blanca a biconvexa, ranurada, blanca a
casi blanca, grabada en una casi blanca, grabada en una
cara con 313 (dos veces) cara con 313 (dos veces)
MEGR-W150 Identificacién
Fluvexamina
A Dioxido de titanio Cump]e. Cump|e.
B. Tiempo de retencién Corresponde con |a referencia. Corresponde cen la referencia.
(HPLC)
C. Espectro UV Corresponde con la referencia. Corresponde con la referercia.
MEGR-W150 Pureza
Productos de degradacion
{HPLC):

Celia Tapia Priego

A. Acido (E)-N-[2-[[[a-(4-
metoxi-butil}-4"-
{trifluorometil)
benciliden]lamino]oxiletil]
aspartico.

B. Isbmero Z de maleaio de
fluvoxamina.

C. 5-metoxi-4"-
(trifluorometil) —
valerofenona.

Coordinador de Operaciones de Calidad
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Abbott Laboratories Calzada de Tlalpan 3092 Tel: 85 5809 7500
de México, S.A. de CV.  Col Ex-Hacienda Coapa Fax: 55 5809-7681
Del. Coyoacan
04980, CDMX

Ciudad de México a 27 de Noviembre del 2019

CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto : Luvox 100 mg Tabletas Lote No.. 11235MC
Lista: 100W150146775 Cantidad: 1,999 Piezas
Presentacién: 30 Tabletas
METODOS DETERMINACIONES LIMITES RESULTADOS
D. individuales no No mas de 0.2 % 0.0%
especificadas
E. Total No mas de 2.2 % 0.2 %
MEGR-W150 Valoracién
Maleato de fluvoxamina, 95.0 — 105.0 mg / Tableta 101.6 mg / Tableta
isomero E (HPLC)
MEGR-W150 Uniformidad de Contenido Cumple Cumple
MEGR-W150 Disolucion en agua, aparato Q=80 % 102 %
2,50 rpm, 20 min.
MEGR-W130 Prueba de Calidad Cumple con Ph. Eur. 5.1.4 Cumple con Ph. Eur. 5.1.4,
microbiologica categoria 3 A categoria 3 A
A. Cuenta Microbiana No mas de 2000 UFC / g Menorde 100 UFC / g
Aerdbica Total:
B. Cuenta Total de Hongos No mas de 200 UFC/ g Menorde 100 UFC/ g
¥ Levaduras
C. Escherichia coli Ausentes / g Ausentes / g

FECHA DE FABRICACION: 21 AGOSTO 2019

FECHA DE ANALISIS: 21 NOVIEMBRE 2019
FECHA DE CADUCIDAD: 21 AGOSTO 2021
LOTE ORIGEN: 709992

DICTAMEN: APROBADO

Bibliografia: Metodologia de Abbott

El que fima certifica que los resultados reportados son copia fiel de los resuitados obtenidos en el

Laboratorio.
RE ONSABLE, )
% %{/ / 7
2.8, CRLIA TARIA FRIE

Celia Tapia Priego CELEGADO RESPONSABLE ANTE LA SSA
Coordinador de Operaciones de Calidad LMIDAD DE CONTROL DE CALIDAD

CEILA RROFESIBEAL No. 2659981
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| CERTIFICATE OF ANALYSIS

Date
24-5p-2019

Page
of 2

1

LUVOX 100MG CP (FLUVOXAMINA) VRAC MX

Material Customer material Prod, date Process before
200507160 7'09992 10615886 21.08.2019 17.02.2021
Characteristic Unit Result Specification
Apﬁearance complies see characterisiic
n oval, biconvex, scored, white to off-

white film-coated tablet. The weight is

about 610 mg, the length about 15 mm and

the width about 8 mm, he standard

embossing of the tablet is 313 on =sither

side of the score line and no embaossing

on the other side,
Average tablet weight (n= 20) mg 510,2 4845 . 5355
Identification Retention time (HPLC) complies Complies
ldentification UV spectrum complies Complies
identification Titanium dioxide guaranteed *) Complies
Addition product * % 0.2 <= 0,5
Z-isomer * % 0.2 <= 0,7
Ketone * % < 0,1 <= 0,3
Unspecified degradation products, each * % < 0,1 <= 0,2
Sum of degradation products * % 04 == 2,2
Content Fluvoxamine maleate (MPLC)Y mg/unite 89,0 95,0 .. 105,0
Content uniformity (HPLC or UV) complies Complies Ph.Eur/USP
-Acceplance Value (n= 10) 4.9 <= 15,0
Disintegration (Ph.Eur.2.9.1) guaranteed *) complies
Dissolution (USP 711) complies Q= 80% after 20 min
-individual result 1 % 100
-individual result 2 % 87
-individual result 3 % 104
-individual resuilt 4 % 100
-individual result & Y% 101
-individual result & % 98
TAMC cfuig guarantesd *) <= 1000
TYMC cfufg guaranteed *) <= 100
Escherichia coli guaranteed *} absent/g

*) guaranteed means “tested according to a periodic test programme".

T*

Relative percentage of fluvoxamine maleate theoretical content
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

Date Page
24-Sep-2019 20of 2

LUVOX 100MG CP (FLUVOXAMINA) VRAC MX

Materia) Ba Customer material Prod, date

tch Process before
200507160 709952 1061588 21.08.201¢ 17.02.2021

CERTIFICATE OF COMPLIANCE ‘
Product Name:LUVOX 100MG CP {FLUVOXAMINA), coated tablets

Description of the Manufacturing stage: bulk tablets manufacturing

Manufacturing Site:
MYLAN LABORATORIES SAS

Route de Bellzville, Lieu dit Mailiard, 01400 Chatiflon-sur-Chaiaronne, France
Manufacturing authorization number M 15/195-M QD1
GMP Certificate number (EudraGMP): 2019/HPF/FR/148

Technical Quality Agreement: SOLID 0001331402

| hereby confirm that the manufacturing stages referred to in the Technical Quality Agreement have
been carried out in fuli compliance with the GMP requirements of the EU and the terms described in

the Agreement for ensuring compiiance with the requirements of the Marketing Authorisation(s) as
provided by Contract Giver. '

The regulatory compliance regards the following countries:
Mexico

This certificate was generated by a validated system and signed electronicaily.

24.09.2019 / 17:30:4% CET e-sign: Marie Gibert, Qualified Person,
Cerlificate checked and approved

BBOTT LABORATORIES
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Laboratorio Quimico
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