LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DFBY
No. DE LOTE LIMS: 232800] PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

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

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 04-Jun-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 03-Jun-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 03-Jun-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DFBY
B. Fecha de Elaboracion 05-12-2020
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 8070
E. Nimero de Orden de Fabricacion 463870
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
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: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DFBY
No. DE LOTE LIMS: 232800
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicion Resolucion
231919 DEIC 25-Jun-2020 Aprobade
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DFBY
No. DE LOTE LIMS: 232800
DATOS de SUB-LOTES
CODIGO DE PRODUCTO ©120-20-00461 | LOTE DE FABRICACION( .. DEIC
(GRANEL) o T e GRANEL) e e
ESPECIFICACION: ;CC-EPT'1"20'-_20-'90461V7 FECHA EFECTIVA DE’ LA © 21-Feb-2019
L e e L ESPECIFICACION e e
|METODO: - * CC-MA-120-20-00461V4| FECHA EFECTIVA DEL . 26-0ct-2015 |
e ] St e T METODO _____ L 1
No.DELOTE LIMS: =~ 231919
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: o 2sMaya2020
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 25.Jun2020 L
DETERMINACION _ESPECIFICACION . RESULTADO
01.Descripeién PRt TR DI
Descripcion .. - Comprlmldos oblonaos blconvexos dei .+ “Conforme
e e ~ color blanco. En ‘tna de sus caras - : o
rannrada dlametralmente con pendlente' '
: - - .concentrlca : : '
02. PesoPmmedm de los Compnmzdos-":._. o R . . SRR
(A) Peso Promedio ' ' N Peso tebrico del comprimxdo = 1500 0 . 14894
Lumtes— 1;500 16500mo (90 110
: B "._%) B 'Z_“: R
(B)Mfnimo -~ - Limite Mlnuno— 1350 Omg _ 14700
(C) Méximo e Ln:mte Maxuno ='1650. 0 ng. -1498.0 -
03.Largo (Centrol de Proceso) R : IR
Largo R : '-'Teénco 2oemm Llrmtes— 195 20. 200
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

120-10-77569

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFBY

No. DE LOTE LIMS: 232800

DETERMINACION ' ESPECIFICACION =

- RESULTADO |

04. Ancho (Contro] de Proceso)

omme
05 Espesor (Control de Proceso) L

06.Dureza- o . R

Frlablhdad o o ST anteMémmoh]O%
08.Disolucién (Método Espectrofotometrla UV) S -
D1sue1to en 01 hora :' Lol Lot Aparato/VeIoc:ldad 2 de USP/IOO

. M;pH6871000mL . -
‘Longitud de Onda: 232 nm.

e 1 hora.
. 2 horas.-
* 6 horas. .

-horas.
09. Identndad de Metfﬂrmma Clarhldrata (Metodo Espectrofometrla UV)

09.1déntidad de Metformina Clorhldrato (Metado HPLC)
10.Impurezas Orgdnicas (Método HPLC)

(A) Impurezas Individuales . 0 _3_-: Només de 0.1%. RS
(B Impurezas Totales - =0 ___--NomésdeO.6%._-_ e

A:ncho e ::  "__3 '-__'_Téiiﬁcbé10.'0mrri.'Li'mi’ces¥9.5"- 105
Espesor . Tebrico=8.5 mm. Limites =8.0-9.0

Dureza S Teérico =150 Kp. Limites=10-20Kp

' ::ValorQ/ Tiempo: 20- 40% dlsuelto en
Disuelto en 02 horas. ;_ e R :.'_:f : '::-'fValorQ/T1émpo 35-55% disuelto en . -
Disﬁél'tc.)' éﬁ 06 horas BRI ST VanrQ/Taeinpo 65 85% dlsueito en S

Dlsueltoenl{)horas P ValorQ/Tlempo >85%d}5ue]toen]0

Identidad de Metformina Clorhidrato " L  Positiva para Metformma CIorhldrato B

Identidad de Metformina Clorhidrato ="~ ?osmva para Metformma Clorh;drato ET

100
8T
Sy

' ..0-.41'-_1

: Medlo/Voiumen Buffer FosfatoOOS S

_.:.:42.__
T3

- Cﬂnf().l'l;hé. X
"7 Coniforme |

000
0,00
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
126-10-77569 DFBY
No. DE LOTE LIMS: _ 232800 _
DETERM]NACION SR - ESPECIFICACION = - . RESULTADO
11 .Uniformidad de Dosis Unitarla (1090 mg/comprlmldo) (Metodo = Variacion de Peso) SRR
MetformmaClorhldrato Sl - R - Criterios de Aceptac16n (L) AR EETRE R N

+ . Primera Etapa (L1): AVSIS ST
.07 ‘Segundaetapa (L2): AVdelas30 .0 '
- ynidadesdebeser<L1. . - o o0
- - Ningan valor puede ser menor de (1 L2
S *,01M - AR
""'ngunvaiorpuede sermayor de (1+ L2
' '; S ;' R *.01M R
EIRLOVIFEE el e  Siendo: L1=15.0yL2 = 350

12. Valoracu‘.in de Metformlna Clorhldrato (10{}{] mg/pp de comprimido) (Metoda I-.I'PLC)" o

(A) Metformina Clorhidrato: mg/pp de B * Limites = 900.0 < 1100, Omg/pp de el _. c 983
comprimido™ . . S _' comprimido. . B N
(B) Metformina Clorh}dmto % delo declarado - Limites= 90 - 110% de lo dec}arado el e 98
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-77569

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DFBY

No. DE LOTE LIMS:

232800

Resultados individuales.

No. Muestra LIMS : No Lofe LIMS No. &

1753720

2319!9

~No. SubLote

pEEe

B 08 Dlselucwn (Metodo*‘
' Espectrofotometrla Uvy:-
. Corrected Active Content

[Dzsueito en 01 hora}
: _30 L

R 4 S

35

SO W .M-.*

E])lsnelto en 02 horas}
45

REEERE: LR
44

. O8.Disolucion (Método= . | .
' Especttrofotometria UV) . f oo
- fCOrrect'éd'Ac'hve Content =~

: 08 Dlselucmn (Método =
S Espectrofotometna UV} Ft
e Corrected Active Content .. .

[Dlsuelto en 06 horas]

: .73-

o gy
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-77569

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFBY

No. DE LOTE LIMS:

232800

Resultados individuales (cont) . -

W R

L

- 08.Disolucién (Método= -~ -

' Espectrofotometria UV) "

Corrected Active Content - -

- [Disuelto en 10 horas].
R S . A

:':::90..__.._:.._.

[0 v swws

- 08.Diselucion (Método =

L UEspectrofotometria UVy oo

- Sample Absorbance less blank - | -
A 01908

02261
01769

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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569 DFBY

No. DE LOTE LIMS: 232800

Resultados individuales (cont): = .
© o0 08.Disolucion (Método="""- "}
.. Espéctrofotometria UV) . p
1 Standard Absorbance léss blank - ]
06498
06498
06498
06498

D 6498

[

| e

.- 08.Diselucién (Método= .. -
" Espectrofotometria UV) . o
" Standard Concentration
.00 0.008080128 o
00008080128 ¢ il
..0.008080128
00008080128
2.7 20.008080128
©.0.008080128 -

N

T R G

26-Jun-2020 Pégina 8




g LABORATORIO CHILE S.A.
&/ CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
FOFACOCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1000 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-77569

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFBY

No. DE LOTE LIMS: 232800

Resultados individuales (cont.)

11.Uniformidad de Dosis Unitaria (1000
mg/comprimido) (Método = Variacién
de Peso)

Active Content
[Metformina Clorhidrato]

1. 97.9

97.8
98.0
98.3
98.4
99.1
98.0
98.9
98.1
98.4

S 0w N AL AW

o

Referencias: PTS/935 // GRANEL: DEIC // UC: 8.025

Aprobado Por: Alejandra Leiva

Fecha: 04-Jun-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C.

LIBERADO POR: Alejandra Leiva

LIBERADO POR:

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

PRODUCTO: HIPOGLUCIN 1660 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77569

DFBY

No. DE LOTE LIMS: 232800

DIRECCION:Camino a Melipilia N°9978, Maipu, Chile
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