Abbott Laboratories Calzada de Tialpan 3052 Tel: 5% 5809 7500
de México, 8.A. de C.V.  Col. Ex-Hacienda Coapa Fax: 55 5809-7681
Del. Coyoacén
04980, COMX

Ciudad de Mexico a 02 de Agosto del 2019

CERTIFICADO DE ANALIS!S

Producto : Betaserc 16 mg Comprimidos Lote No: 07118MC
Lista: 100W085132775 Cantidad: 4 003 piezas
Presentacion: 30 Comprimidos

Nombre Comercial: Betaserc 16 mg

Ingrediente Activo: Betahistina Diclorhidrate

Descripcion: Comprimidos

Planta de Fabricacién: Mylan Laboratories SAS, Francia

Planta de Acondicionamiento: Abbott Laboratories de México S.A. de C.V.

METODO DETERMINACIONES LIMITES RESULTADOS
MEGR-WO085 Descripcién Tableta redonda, biconvexa, Tabieta redonda, biconvexs,
ranurada, de blanco a casi ranurada, de blanco z casi
blanco, con bordes biselados blanco, con bordes biseiados
y la inscripcion 267 a cada lado y la inscripcion 267 a cada
de la ranura, en un lado de la [ado de ia ranura, en un lado
tableta. de la tableta
MEGR-W085 fdentificacion
Tiempo de retencién Cumple Cumple
(HPLC)
Espectro UV Cumple Cumple
MEGR-W085 Pureza
Productos de Degradacion
(HPLC)
Clorhidrato de 2-vinilpiridina No mas de 0.1% 0.0%
Trlc!ormdrato de  amina No mas de 0.2% | 0.0 %
terciaria
Desconocidos No mas de 0.2% 0.0%
Total de los productos de o o
degradacion No mas de 0.7% 0.0%
MEGR-W085 Contenido
Diclorhidrato de Betahistina 15.2 — 16.8 mg/Tableta 16.6 mg/Tableta
(HPLC)
Uniformidad de contenidoc Cumple requerimientos USP Cumple requerimientos USP
(USP <905>, HPLC) <905> <905
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Coordinador de Operaciones de Calidad
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Abbott Laboratories Calzada de Tlaipan 3092 Tel: 55 5809 7500
de México, S.A. de C.V. Col. Ex-Hacienda Coapa Fax: 55 5809-7681
Del. Coyoacan
04980, CDMX

Ciudad de México a 02 de Agesto del 2018

CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto : Betaserc 16 mg Comprimidos Lote No: 07118MC
Lista: 100W085132775 Cantidad: 4,003 piezas
Presentacion: 30 Comprimidos
METODO DETERMINACIONES LIMITES RESULTADOS
MEGR-WO085 Disolucion Q= 80% 98 %
MEGR-W085 Cuenta microbiana aerébica
total _ No mas de 2000 UFC/g Menor de 10 UFC/g
Cuenta total de hongos vy
levaduras No mas de 200 UFC/g Menor de 10 UFC/g
Escherichia coli Ausentes/g Ausentes/g
FECHA DE FABRICA CION: 01 FEBRERO 2019
FECHA DE ANALISIS: ,‘ 25 JUNIO 2019
FECHA DE CADUCIDAD: 01 FEBRERO 2021
LOTE ORIGEN: 708939

DICTAMEN: APROBADQ

Bibliografia: Metodologia de Abbott Laboratories.

Ei que firma certifica que los resultados reportados son copia fiel de los resultados obtenidos en el
Laboratorio.
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LS. CELIA TARIA FQE
DELEGADD RESPONSABLE ANTE LA 88a
LNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD
CEMLA PROFESIONAL No. 2652881

Celia Tapia Friego
Coordinador de Operaciones de Calidad
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‘CERTIFICATE OF ANALYSIS ~

Date Page
13-May-2019 tof 2
SERC 16MG BULK TABLETS MX
Materlal Batch Customer material Prad, date Process before
2005071423 708933 1068582 02.2019 07.2020
Characteristic Unit Resulf Specification
Ap}gearance _ complies see characteristic
round, . blconvex, scored, white fa almost

white tablet with beveled edges and the

insgription "267" an sither side of the score

on one tablets-side, The diameter is about

8,5 mm and the tablet weight is about 250 mg.
Average tablet weight (n=20) mg 249 238 .. 285
ldentification: Retention time (HPLC) compliss Complies
Identification: UV spectrum complies ' Complies
Ter.aming triHCI ** % < 01 <= 0,2
2-vinylpyridine hydrochloride * % < 0,1 <'= 0,1
Each, unspecified degrad. products * complies each < = 0,2%
-maximum result* % < 0,1 <= 01
Sum of degradation products * % < 0,1 <=0.7%
Content Betahistine Dihydrochl, {HPLC) mg/unite 16,1 15,2 .. 16,8
Content Uniformity (USP905 or PE2.9.40) complies complies USP or PE
-Acceptance Value (n= 10) % 2,0 <= 15,0
Dissclution (USP) complies Q= 80% after 30min
-minimum {n= 6) % 100 >= B85
-maximum {n= 6) % 108
-Mean (n= 8) % 104
-individual resuit 1 % 109 >= 85
-individual result 2 ‘ Yo 108 >= 85
-indlvidual result 3 % 103 >z B5
-individual result 4 % 103 > = 8§
-individual result 5 Y% 101 >= 85
-individual result 8 % 100 >= 85
TAMC cfulg < 10 <= 1000
TYMC cfufg < 10 <= 100
Escherichia coli complles Absent/g

* Relative percentage of betahistine diHCl theoretical content

**Tertiay amine triHCI at release not routinely tested. The reguirement
test on drug substance. m——"
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

Date Page

13—May-2019 2of 2
SERC 16MG BULK TABLETS MX
Materlal Batch Customer material Prod. date Process before
2005807143 708839 1066582 02.2019 07.2020

CERTIFICATE OF COMPLIANCE
Product Name: SERC CP 16mg, tablets

Description of the Manufacturing stage: bulk tablets manufacturing

Manufacturing Site:
MYLAN LABORATORIES SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-Chalaronne, France
Manufacturing authorization number: M 45/195-MOD1
GMP Certificate number (EudraGMP): HPFIFR/223/2017

Technical Quality Agreement: SOLID 0001331402

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

the Agreement for ensuring compliance with ihe reguirements of the Marketing Authorisaiion(s) as
provided by Contract Giver,

The regulatory compliance regards the following countries:
Mexlco

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

18.05,2019 7 17:38:27 CET e-sign Marie Gibert, Qualified Person,
Cerllficate checked and zpproved

ABBUTT. LABORATORIES
JDE MEXICO, §. A

C Leedin J\\lBLEuEt'-UéW
Yo 37 MAY 2010 \g
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