OPRPKO crhile s.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

PRODUCTO

PRESENTACION

REGISTRO ISP

LOTE O SERIE

CODIGO PRODUCTO
IMPORTACION

FECHA DE ELABORACION
FECHA DE VENCIMIENTO
COND. DE ALMACENAMIENTO
FABRICANTE

DIRECCION FABRICANTE

HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 50MG

X 500 COMPRIMIDOS

F-24661

HE20121

PT00488

318/20

09-2020

08-2023

NGO MAS DE 30°C

HOLDEN MEDICAL LABORATORIES PVT. LTD.

(35, €36 & C37, MALEGAON, M.1.D.C SINNAR,
NASHIK- 422113, INDIA.

NUMERO MUESTREO

VERSION CERTIFICADO

N°® METODOLOGIA ANALITICA

UNIDADES IMPORTADAS

MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO (EST.)
CONTRAMUESTRAS LEGALES OPKO (EST.)
MUESTRAS ANALISIS EXTERNO (EST.)
CONTRAMUESTRAS LEGALES EXTERNO (EST.)
PROCEDIMIENTO DE MUESTREO
MUESTREADO POR

FECHA DE RECEPCION

INICIO DE ANALISIS

TERMINO ANALISIS

2597-20

1
MA-F24661-01
1976

1

1

4]

Q
POS-CCA-036
ARAMA
15-01-2021
04-02-2021
05-02-2021

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
iido Bl . :
DESCRIPCION Comprimida blanco circular, plana sin Cumple. INSPECCION VISUAL
recubrimiento, con ranura en uno sdlo de sus lados.
IDENTIFICACION DE
I : imil 5 i
HIDROCLOROTIAZIDA El espectro de la muestra y estandar son similares. Cumple. uv
150 mg £ 5%
PROMEDI 152, GRAVIMETRI
PESO e} (142,5 mg- 157,5mg) 65 mg co
UNIFORMIDAD DE DOSIS L1<150% 5,0% USP <905>
Diametro: 7,10 + 0,2 mm (6,90 mm a 7,30 mm) 7,15mm i i
DIMENSIONES = ’ Vernier Cal
Espesor; 2,50 £ 0,4 mm (2,10 mm- 2,90 mm) 2,62 mm ETRRIREE
DUREZA No menor gue 2,5 Kg/cm2 4,7Kp Durémetro
TIEMPO DE DESINTEGRACION No mas de 15 minutos 1 minuto, 21 segundos USP <701>
FRIABILIDAD No mas de 1% 0,03% USP <1216>
Q= 75% en 45 minutos.
: -99-99-101-99-
DISOLUCION Acido clorhidrico 0,1N , 900 mL 9-99-9 ; °3-f0k% uv
Promedio: 99 %
Aparato paleta, 100 rpm
Impurezas individuales: No mayor que 1,0% Menos que 1,0%
TANCIAS RELACIONAD. HPLC
SUSTANCI A Total de Impurezas: No mayor que 2,5% Menos que 2,5%
Cantidad declarada: 50 mg
VALORACION Limites: 92,5% a 107,5% de la cantidad declarada 45'09’;‘%";:“‘ w
(46,25 mg - 53,75 mg) ’
Estuche de cartulina impresa que blister
P . .
ENVASE S B DG D RO s B T Cumple. INSPECCION VISUAL
folleto de informacién al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.
REFERENCIA:
CALIFICACION: [ v | |
APROBADO RECHAZADO
OBSERVACIONES:

N°® CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES:

ALISTA QUIMICO
Diego Alarcon

1740

SUPERVISOR DE LABORATORIO DE CALIDAD:

/—;g% /52, -

FIRMA/FECHA

Evelyn Gajardo

DIRECCION OPKO: AV, EL PARQUE 1307, MODULO 11, PUDAHUEL, SANTIAGO.

D.T. CONTROL DE CALIDAD:
Celeste Vega

V-0 Y.




