OPIKO chite s.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

PRODUCTO DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg NUMERO ANALISIS INF-1526-19
NUMERO MUESTREO 1490/19
PRESENTACION X 20 COMPRIMIDOS VERSION CERTIFICADO 1
REGISTRO ISP F-17090 N* METODOLOGIA ANALITICA MA-F17090-04
LOTE O SERIE B264E9008 UNIDADES IMPORTADAS 123609
CODIGO PRODUCTO PTO0259 MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO (EST.) 10
IMPORTACION 309/19 CONTRAMUESTRAS LEGALES OPKO (EST.) 20
FECHA DE ELABORACION 06-2019 MUESTRAS ANALISIS EXTERNO (EST.) 0
FECHA DE VENCIMIENTO 05-2022 CONTRAMUESTRAS LEGALES EXTERNO (EST.) 0
FABRICANTE CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ POS-CCA-036
MUESTREADO POR ARAMA
DIRECCION FABRICANTE 1389 DHOLKA DIST. AHMENDABAD 387 810 GUJARAT, INDIA FECHA DE RECEPCION 07-10-2019
INICIO DE ANALISIS 11-11-2019
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 25°C TERMINO ANALISIS 14-11-2019
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADQ METODO
DESCRIPCION Comprimidos de color azul c\arc'., circular, biconvexo, Cumple. Inspeceién visual
ranurado en una cara y liso en la otra.
IDENTIFICACION Positivo para Domperidona Cumple. uv
PESO PROMEDIO 103 £ 5% (97,85 - 108,15 mg/comprimido) 104,1mg Gravimétrico
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION
POR UNIFORMIDAD DE CONTENIDO AV s15.0% 5% i
DIMENSIONES
DIAMETRO G'f; g'gsm";m :; mm Vernier
ESPESOR o s> mim
DUREZA No menos que 2,0Kp 2,7Kp Durémetro
FRIABILIDAD No més de 1% 0,3% Friabilémetro
No menos que (Q) 70% de lo declarado se disuelve en 45 8.93. 979878 52%
DISOLUCION minutos/S00 mL HCI 0,1N/Aparato Il (paleta), 50 rpm/45 e uv
2 Promedio: 92%
minutos
Teérico: 10
VALORACION L me/compimide; 10,07 mg/comprimido
(Domperidona) Limites: 8,0 - 11,0 mg /comprimido 100.7% uv
(90,0 - 110,0 % de la cantidad declarada) "
SUTANCIAS RELACIONADAS - TS N i e 2006
(por HPLC) pane Totales: Nomde de 2, No mas de 2,0% HPLC
Estuche de cartulina impreso que contiene blister PVC
DESCRIPCION DEL ENVASE incoloro/aluminio impreso y folleto de informacién al Cumple, Inspeccidn visual
paciente, todo debidamente sellado.
REFERENCIA:
CALIFICACION DEL PRODUCTO: L v
APROBADO RECHAZADO
OBSERVACIONES:
N CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES: 1377

ASISTENTE DE LABORATORIO:
Glelbis Rebanales A.

ANALISTA QuimMiICO:
Elizabeth Pino 0.
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D.T. CONTROL DE CALIDAD:
Carlos Troncoso C.

IA/FECHA

¢41-19.




