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

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 600 MG

DFFX

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77135
No. DE LOTE LIMS: 234188] PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimidos, BLISTER PVC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 23-Jul-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 27-Jun-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 27-Jun-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A Serie DFFX
B. Fecha de Elaboracién 05-12-2020
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2023
D. Nimero de Unidades Comerciales 200000
E. Namero de Orden de Fabricacion 463986
E. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
L. Comentario N-A
Resuitado Inspeccion
A. 1dentidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
SR THOCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADOQ):
120-10-77135 DFFX
No. DE LOTE LIMS: 234188
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
232328 DEFX 09-Jun-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 606 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-77135

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFFX

No. DE LOTE LIMS:

234188

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO
(GRANEL) ST

-_—‘__—m_—_lm_——nu_—_
©120-20-00459 e

LOTE DE: FABRICACION (
S GRANEL) T

ESPECIFICACION: e

-CC-EPT120-20-

00459V7 """
S il ESPECIFICACION

© 18-Die-2017]

ME'TODOH:"f : e

L _CC4MA-4120-20-'€]0459V8

FECHA EFECTWA DEL
S METODO :

T s

No DE LOTE LIMS 232328

'FECHA‘ DE IN]CIO DEL ANALISIS: -

28'May-2020

.FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

09 Jun-202|}

DETERMINACION

.  ESPECIFICACION -

01 DESCripCIOB

Descripeion Sl
02.Peso Projiedio -

(A) Peso Promedio L

(B)Minimo o
(©Miaximo 7
03.Largo - - .
Largo -

04.Ancho . .

Ancho™

e _Coﬁpriﬁﬁdéé‘ oblongos, de ;c;'cil_o:r'blaﬁéo;. S

' Comprimido recubierto =909.09 mg. -+ .
: L1m1te—818 18 99999mg(90 110 S
%) S

anteMmImo 81818mg B

. Lsmlte Max1mo 999 99 mg.

: Teér:co*“ 19 Omm LHmtesM 18 5- 19.;:: 3 i
o _Smm
| Tebrico=9.0 mm. Limites=8.5-95

- Conforme -

_-__'_9'2'5.63 3_

912 00
93800

e s .

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

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 660 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77135 DFFX

No. DE LOTE LIMS: 234188

DETERMINACION = ESPECIFICACION ~  RESULTADO
05.Espesor S LT s o e  : R
Bspesor - U Tebrico =6.6mm. Limites=6.1-7.1 6

06Dureza oo
Dureza 7o 0l Tegrico =20.0 Kp. Limites =10.0 - 300 S 192
0¢7.Agua - R T E DR : S
Agua ol n S e e LimjteMéXimd?S.O%.'f i '_;:'- 20
08.Friabilidad I e T L
Friabilidad o T Lxm:teMammo**lO% SO 02
09.Disolucion {I\/Eemdo de Cuantlf‘ cacion = Espéctrofotometria UV) o . S
Ibuprofeno Soes oo oo Aparato / Velocidad: 2deUSP/50rpm C 102
: ST L © o0 Medio / Volumen: Buﬂ'erpHT?/QOO ERE SR
= L.
"_'.'LongztuddeOnda 221nmd:2nm
- Valor Q / Tiempo: >80%/60 mmutos o
10. Identldad de Prmclpm Actwo (Métod@ EspectrﬂfotometnaUV) RN R
Identidad de Principio Activo . - S ‘Positiva para Touprofeno. 7 o - Conforme |
. Uniformidad de ])asm Unitaria (600 mg/compnmldo) (Método = "Variacién dePeso") S .
Ibuprofeno ST .- Criterios de Aceptacién'(L): . = .17 T SRS I
. I “Primeraetapa (L1): AV KIS - D e
.. Segunda etapa: AV de'las 30 umdades
debeser<L1 .
Ningtn valor puede ser menor de (1 L2 '
CHO01DM _ S
ngun valor puede ser mayor de (1"3- L2
TFOOM _ > _
T o ORI " Siendo: L1= 150yL2 250.-
12. Valoraczon (690 mg/pp com;)rlmldo) (Metodo =HPLC) : D I S O SR
(A)Ibuprofeno mg/pp. compmmdo S Limites = 540.0 - 6600mg/pp SR 1Y I
_j_ “'comprimido: - . L T
B) Ibuprofeno %delodeciarado PR Limites =90 - 110%delodeclarad0 ST 100
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENC COMPRIMIDOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-19-77135 DFFX
No. DE LOTE LIMS: 234188
DETERMINACION ._:;'_"1 e ESPECIFICACION j: RESULTADO
13 Determmaclon de Cempuesto Reiacmnado C de Ibuprofeno (Metode I-IPLC) e T
Compuesto Relacionado CdeTbuprofeno . Limite Maximo=0.25%...  © .. S 'E 0.00 °

23-Jul-2020 Pagina 5




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

PRODUCTO: IBUPROFENQ COMPRIMIDOS 600 MG

120-10-77135

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

DFFX

No. DE LOTE LIMS: 234188

Resultados mdlwduaies L B s
No. Muestra LIMS ‘No. Loté LIMS " No. 'su'bLote R
1756144 - _ 232328 - '_ DEFX
09 Dlsoluclan (Metodo de Cuantlﬁcacm S
: n Espectrofotometria UV) 3
: Actwe Content :

[Ibuprofeno]
100

.. ._;.1_100_.-::_' 3
1040
1020

102

ENE

11.Uniformidad de Dosis Unitaria (600
mg/comprlmldo) (Metoda = "Varlaclén
. - de Peso™) e

Act:ve Content
[Ibu prefeno]
996 -

L1004
N X T
S92
990
L1001
D988
998
998

0080 NG bRl "!0:”:—"

»-—-.I
o
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
el MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-77135

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DFFX

No. DE LOTE LIMS: 234188

Referencias: PTS/1077 // GRANEL: DEFX // UC: 190.875

Aprobado Por: Catalina Barraza

Fecha: 23-Jul-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 30°C.

LIBERADO POR: Catalina Barraza

FECHA LIBERACION: 23-Jul-2020

LIBERADO POR:

|,

/N
DA m F.
Jefe Tuma )l de alidad

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipu, Chile

LABORATORIO CHILE S.A. |

e
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